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. Taillenumfang*/
Gr?Be/ Waist circumference
Size -

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

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

@& = &

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

Korsettstéabe / Corset Splints: POM




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Brustwirbelsaulenorthese Dorso Carezza Posture
50R49.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Rickens
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

e Haltungsschwéche (nicht knochern fixierter Rundriicken, Morbus
Scheuermann)

* Dorsalgie

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kdrperabschnitt,
Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitdtsstérungen im Bereich des Rumpfes.
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2.4 Wirkungsweise
Die Orthese unterstitzt eine aktive Aufrichtung der Brustwirbelséule und ak-
tiviert deren muskulare Stabilisierung.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.




» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswaihlen der GroBBe
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm Uber dem Beckenkamm messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

i

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

1) Anlegen (siehe Abb. 1): Die Orthese wie einen Rucksack um die Schul-
tern fiihren.

2) Kletten: Die Enden des unteren Gurtes nach vorne fihren (siehe
Abb. 2) und zusammenkletten (siehe Abb. 3). Die Enden des Schulter-
gurtes nach vorne um den Brustkorb fiihren und unterhalb der Brust zu-
sammenkletten (siehe Abb. 4).



3) AbschlieBende Kontrolle: Bei Abgabe an den Patienten sind die Pass-
form und der korrekte Sitz der Orthese zu Uberpriifen.

4) Patient einweisen: Dem Patienten das Anlegen der Orthese und das
Sicherstellen des korrekten Sitzes erlautern. Gemeinsam das An- und
Ablegen der Orthese Uben.

4.3 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelmaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspdlen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.



6.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2020-05-25

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50R49 Dorso Carezza Posture thoracic spine brace.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the back and exclu-
sively for contact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

*  Poor body posture (hunchback without fused vertebrae, Scheuermann's
disease)

* Dorsalgia

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications
The following conditions require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, raised scars with swelling, reddening, and
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warming in the area where the support is fitted, tumors, lymphatic conges-
tion — including unclear soft tissue swelling distal to the support, and dyses-
thesia in the trunk.

2.4 Mechanism of Action
The brace supports muscular stabilization of the thoracic spine and straight-
ens it actively.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

| NoTIcE

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.




4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by

qualified personnel.

Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional

changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

>
>

4.1 Selecting the Size
1) Measure the waist circumference approx. 2 cm above the iliac crest.
2) Determine the brace size (see size chart).

4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

1) Application (see fig. 1): place the brace over the shoulders like a back-
pack.



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

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

4) Instruct the patient: explain to the patient how to don the brace and
ensure that it is seated correctly. Practice donning and doffing the brace
with the patient.

4.3 Cleaning

| NoricE

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the brace regularly:

1) Close all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.
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6.3 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n med-
ical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-25

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d’utilisation vous fournissent des informations im-
portantes pour ajuster et poser |'orthése du rachis thoracique Dorso Carez-
za Posture 50R49.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du dos
et est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d’utiliser I'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications

* Posture défaillante (dos rond sans fixation osseuse, maladie de Scheuer-
mann)

* Dorsalgie

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.
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2.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affec-
tions ou lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gon-
flement, rougeur et hyperthermie dans la région appareillée, tumeurs,
troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des par-
ties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensi-
bilité au niveau du tronc.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése favorise le redressement actif du rachis thoracique et stimule la
stabilisation musculaire de celui-ci.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.




Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

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

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

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration

» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-
sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif
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» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

1) Mise en place (voir ill. 1) : placez I'orthése autour des épaules a la ma-
niére d'un sac a dos.

2) Attacher I'orthése : faites passer les extrémités de la ceinture inférieure
vers l'avant (voir ill. 2) et fermez les extrémités en les collant (voir ill. 3).
Faites passer les extrémités de la ceinture pour épaules vers |'avant, au-
tour du thorax et fermez-les en les collant sous la poitrine (voir ill. 4).

3) Controle final : assurez-vous que I'orthése est bien placée sur le patient
et que sa forme convient bien au patient en la remettant a ce dernier.

4) Initiation du patient : veuillez expliquer au patient comment bien procé-
der a la mise en place et a la fixation de I'orthése. Le patient doit
s’entrainer avec votre aide a mettre en place et a retirer |'orthese.

4.3 Nettoyage

| awis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése régulierement :

1) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

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

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

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Informations légales locales

Les informations Iégales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d’utilisation en question dans
ce chapitre.

6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

6.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi dorsale Dorso Carezza Posture 50R49.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della schiena
e va applicata unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Deficit posturali (cifosi idiopatica, malattia di Scheuermann)
* Dorsalgia

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni
2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o
patologie cutanee, infiammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arros-
samento e ipertermia della parte trattata, gonfiori, disturbi della circolazione
linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta in distretti lon-
tani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico del tronco.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi favorisce il raddrizzamento attivo della colonna dorsale e attiva la
stabilizzazione muscolare.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
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Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della vita circa 2 cm al di sopra della cresta
iliaca.

2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

A CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.
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Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

L

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Applicazione (v. fig. 1): indossare |'ortesi sulle spalle tipo zaino.

2) Chiusura a velcro: portare sul davanti le estremita della cintura inferiore
(v. fig. 2) e unirle (v. fig. 3). Portare sul davanti le estremita della cintura
scapolare avvolgendole intorno al torace e fissarle sotto il petto con la
chiusura a velcro (v. fig. 4).

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

4) lIstruzioni per il paziente: illustrare al paziente |'applicazione dell'ortesi
e spiegargli come verificarne il corretto posizionamento. Esercitare |'ap-
plicazione e la rimozione dell'ortesi assieme al paziente.

4.3 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente |'ortesi:

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

3) Lavare I'ortesi a 40° C con un comune detergente per prodotti delicati.
Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |I'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).
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5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-05-25

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la értesis para la zona dorsal de
la columna vertebral Dorso Carezza Posture 50R49.
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la es-
palda y esté prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Posturas incorrectas (cifosis permanente no 6sea, enfermedad de
Scheuermann)

e Dorsalgia

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico (incluidas
hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); tras-
tornos de sensibilidad en la zona del torso.

2.4 Modo de funcionamiento

La értesis contribuye a enderezar de forma activa la columna dorsal y fomen-
ta la estabilizacién muscular de dicha region.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto
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» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio

1) Mida el contorno de la cintura aprox. 2 cm por encima de la cresta ilia-
ca.

2) Determine el tamafo de la drtesis (consulte la tabla de tamafos).
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4.2 Ajuste y colocacion

/\ PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacién cutanea debida al roce o a la sudoracion
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa regién debidas a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

1) Colocacién (véase fig. 1): pase la ortesis por los hombros como si fuera
una mochila.

2) Cierre del velcro: tire de los extremos del cinturdn inferior hacia adelan-
te (véase fig. 2) y abroche los velcros (véase fig. 3). Tire de los extremos
del cinturén para los hombros hacia delante alrededor del térax y fijelos
con el velcro por debajo del pecho (véase fig. 4).

3) Supervisioén final: en el momento de entrega al paciente se han de
comprobar tanto el ajuste como la correcta colocacién de la ortesis.

4) Instrucciones al paciente: explique al paciente cémo se coloca la 6rte-
sis y como se garantiza su correcta colocacién. Practiquen juntos cémo
poner y quitar la drtesis.

4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

22



Limpie la értesis con regularidad:

1) Cierre todos los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-
dora.

3) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundan-
te agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

6.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO
Data da ultima atualizagdo: 2020-05-25
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe

as indicagdes de seguranca.
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» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrugdes de utilizacdo fornecem informagdes importantes para a
adaptagdo e a colocagdo da drtese para coluna torécica Dorso Carez-
za Posture 50R49.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

A ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo das costas e exclusiva-
mente para o contato com pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

2.2 Indicacoes

* Deficiéncias posturais (corcunda sem fusdo o6ssea, Morbus Scheuer-
mann)

e Dorsalgia

A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/le-
sOes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, tumores, distirbios da drenagem linfa-
tica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a
ortese; disturbios de sensibilidade na regido do tronco.

2.4 Modo de acao
A ortese auxilia o endireitamento ativo da coluna toracica e ativa sua estabili-
zagao muscular.
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3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICAGAO|

Contato com substincias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sao determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.
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» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
1) Medir o perimetro da cintura em aprox. 2 cm acima da crista iliaca.
2) Determinar o tamanho da 6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

/A CUIDADO

Contato direto da pele com o produto
Irritac@o cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Nao vestir o produto diretamente sobre a pele.

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagao e a posig¢éo correta do produto.

| INDICACAO

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nédo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

1) Colocar (veja a fig. 1): vestir a értese sobre os ombros, como uma mo-
chila.

2) Fixar com velcro: conduzir as extremidades do cinto inferior para a
frente (veja a fig. 2) e fixa-las com velcro (veja a fig. 3). Passar as extre-
midades do cinto de ombro para a frente, em torno do térax e fixar com
velcro abaixo do peito (veja a fig. 4).

3) Controle final: Na entrega da értese ao paciente devera ser verificada a
sua adaptagdo e o seu assento correto.

4) Instruir o paciente: Explicar ao paciente como colocar a értese e asse-
gurar o assento correto. Treinar juntos a colocacdo e a remocéao da 6rte-
se.
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4.3 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Recomendagdo: usar um saco ou uma rede de lavagem.

3) Lavar a értese com agua a 40 °C e detergente suave comum. N&o utili-
zar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

6.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-05-25

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de rugbrace Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De brace mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de rug en mag alleen in contact worden gebracht
met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Slechte houding (niet door benige vergroeiing veroorzaakte ronde rug,
ziekte van Scheuermann)

* Dorsalgie

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de
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directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in de
romp.

2.4 Werking
De brace ondersteunt een actieve oprichting van de borstwervelkolom en
activeert de musculaire stabilisatie van de borstwervelkolom.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.
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4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat

te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,

wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-

ergering van de klachten).

vy

4.1 Maatkeuze
1) Meet de tailleomvang ca. 2 cm boven de bekkenkam.
2) Bepaal de bracemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/A VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.

/A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

1) Aanbrengen (zie afb. 1): doe de brace om de schouders net als een
rugzak.
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2) Vastklitten: trek de uiteinden van de onderste riem naar voren (zie
afb. 2) en klit ze aan elkaar vast (zie afb. 3). Trek daarna de uiteinden
van de schouderriem over de borstkas naar voren en klit deze onder de
borst aan elkaar vast (zie afb. 4).

3) Eindcontrole: bij aflevering van de brace aan de patiént moet de pas-
vorm worden gecontroleerd en moet worden nagekeken of de brace
goed om de romp zit.

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

4.3 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de brace regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de brace met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen
wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
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veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2020-05-25

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av brostryggsortosen Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvandas for ryggen och far uteslutan-
de komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Bristande hallning (ej benfixerad kutrygg, Mb Scheuermann)
*  Ryggsmartor

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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2.3.2 Relativa kontraindikationer

Léakarkonsultation ar nédvandig for féljande indikationer: hudsjukdomar/-ska-
dor, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhett-
ning i den férsérjda kroppsdelen, tumérer, stérningar i lymfflédet — &ven o-
forklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kanslighetsstérningar i
balen.

2.4 Verkan
Ortosen stdder aktiv utratning av brostryggen och aktiverar muskelstabilise-
ringen.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANvISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.
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4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med

handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar

ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

vy

4.1 Val av storlek
1) Mat midjans omkrets ca 2 cm &ver hoftbenskammen.
2) Valj ortosstorlek (se matt-/storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Baér inte produkten direkt mot huden.

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére varje anvéndningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

1) Patagning (se bild 1): Hang ortosen som en ryggséck pé axlarna.

2) Knéppning: Dra dndarna pa det nedre bandet framat (se bild 2) och
knépp ihop dem (se bild 3). Dra axelbandets andar framat runt bréstkor-
gen och knapp ihop dem under brostet (se bild 4).
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3) Avslutande kontroll: Kontrollera att ortosens passform &r bra och att
den sitter ratt vid éverlamningen till patienten.

4) Instruera patienten: Visa patienten hur ortosen ska tas pa och hur han
eller hon kontrollerar att den sitter ratt. Ova tillsammans pa att ta pa och
av ortosen.

4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:

1) Stang alla kardborreférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase eller tvattnat.

3) Tvatta ortosen i 40 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Undvik
att anvanda skoljmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstrél-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-25

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af ortosen til brystryggen Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til stettende behandling af ryggen og er udeluk-
kende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

e Unormal kropsholdning (ikke knogle fikseret rund ryg; Scheuermanns
sygdom)

e Dorsalgi

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med havelse, redme og var-
me i den behandlede omrade; tumorer; kompromitteret lymfesystem, indbe-
fattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet;
sensibilitetsforstyrrelser i torsoen.
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2.4 Virkemade
Ortosen understetter en aktiv opretning af brystryggen og aktiverer den
muskulzere stabilisering.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.
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» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af sterrelse
1) Tag talijemalet ca. 2 cm over hoftebenskammen.
2) Bestem ortosestarrelsen (se starrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse
» Anvend ikke produktet direkte pa huden.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsneevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

1) Patagning (se ill. 1): Heeng ortosen over skuldrene som en rygsaek.

2) Burrebandslukning: Fer den nederste rems ender fremad (se ill. 2) og
luk burrebandslukningen (se ill. 3). For skulderremmens ender fremad
rundt om brystkassen og forbind dem under brystet (se ill. 4).

3) Afsluttende kontrol: Nar patienten modtager ortosen, skal man kontrol-
lere, at ortosen sidder ordentligt og har den rigtige pasform.

4) Instruering af patienten: Informér patienten om patagning af ortosen
og forklar, hvordan man kan kontrollere, at den sidder korrekt. @v sam-
men med patienten patagning og aftagning af ortosen.
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4.3 Renggoring

Anvendelse af forkerte renggsringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

1) Luk alle burebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask ortosen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ik-
ke skyllemiddel. Skyl grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pagezeldende brugerlands
officielle sprog.

6.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og pasetting av
brystvirvelseyleortosen Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen skal kun brukes pa ryggen og utelukkende ha kontakt med intakt
hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

» Darlig holdning (rundryggethet (kyfose), Scheuermanns sykdom)
* Dorsalgi

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevs-
hevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser i torso.

2.4 Virkemate
Ortosen stetter aktiv oppretting av brystvirvelseylen og aktiverer den musku-
leere stabiliseringen av brystvirviene.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

>
>

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av midjen ca. 2 cm over hoftekammen.
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2) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» lkke bruk produktet direkte pa huden.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Seorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

1) Pasetting (se fig. 1): Fer ortosen som en ryggsekk rundt skuldrene.

2) Borrelas: For endene til beltet fremover (se fig. 2) og lukk borreldsen
(se fig. 3). Fer enden pa skulderremmene fremover rundt brystkassen og
lukk borrelasen under brystet (se fig. 4).

3) Avsluttende kontroll: Ved overrekkelsen til brukeren ma du kontrollere
passformen og at ortosen sitter riktig.

4) Instruer brukeren: Forklar brukeren hvordan ortosen settes pa og hvor-
dan man kontrollerer at den sitter riktig. @v sammen pa & sette pa og ta
av ortosen.

4.3 Rengjoring

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:
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1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk vaskepose eller -nett.

3) Vask ortosen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke bruk
teymykner. Skyll godt.

4) La den luftterke. Unngéa direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-05-25

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd rintarankaortoosin Dorso Carezza Posture
50R49 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan selkdortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Ryhdin heikkous (ei luutunut kumara selka, morbus Scheuermann)
*  Selkékipu

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot
2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden esiintyessa on otettava yhteytta laakariin: ihosai-
raudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon koh-
teena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys, kasvaimet, lymfanestei-
den virtaushéiriét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kau-
empana apuvalineesta, tuntohairiot vartalon alueella.

2.4 Vaikutustapa

Ortoosi tukee rintarangan aktiivista suoristamista ja aktivoi sitd stabiloivat
lihakset.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, o6ljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

» Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa vy6tarén ymparysmitta n. 2 em suoliluun harjun ylapuolelta.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

45



4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon &arsytys
» Alé kayta tuotetta suoraan iholla.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettéd tuote puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.

| HuomAuTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

1) Pukeminen (katso Kuva 1): Vie ortoosi repun tapaan hartioille.

2) Tarrakiinnitys: Vie alemman vyon paat eteen (katso Kuva 2) ja liitd ne
yhteen tarrakiinnityksella (katso Kuva 3). Vie hartiavyon paat eteen rinta-
kehan ympari ja liitad ne yhteen tarrakiinnityksella rinnan alapuolelle (katso
Kuva 4).

3) Lopputarkastus: Ortoosin sopivuus ja istuvuus on tarkistettava, kun
ortoosi luovutetaan potilaalle.

4) Potilaan perehdyttiminen tuotteeseen: Selosta potilaalle, miten
ortoosi puetaan ja miten sen oikea istuvuus varmistetaan. Ortoosin puke-
mista ja riisumista on harjoiteltava yhdessa.

4.3 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava sdannollisesti:
1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

46



2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese ortoosi 40 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavis-
sa olevalla hienopesuaineella. Al4 kdyta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampoé).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittéisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttadjamaan virallisella kielella.

6.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Formali islenska

UPPLYSINGAR

Dagsetning sidustu uppfeerslu: 2020-05-25

> Lesid petta skjal vandlega &dur en varan er notud og fylgid
oryggistilkynningum.

» Leidbeinid notanda um 6rugga notkun vérunnar.

» Hafid samband vid framleidandann ef porf er & nanari upplysingum um
voruna eda ef vandamal koma upp.

» Tilkynnid sérhvert alvarlegt atvik sem upp kemur vid notkun vérunnar til
framleidanda og til l6gbeerra yfirvalda i vidkomandi landi, sér i lagi ef
um er ad raeda versnun 4 heilsufari.

» Geymid petta skjal.
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Pessar notkunarleidbeiningar innihalda mikilveegar upplysingar um matun og
notkun 50R49 Dorso Carezza Posture bakbeltisins.

2 AEtlud notkun

2.1 Atlud notkun

Beltid ma adeins nota sem stod fyrir bak og adeins i snertingu vid
6skaddada hud.

Halsspelkurnar verdur ad nota i samraemi vid abendingar um notkun.

2.2 Abendingar um notkun

* Rong likamsstada (hokid bak an samfallinna hryggjarlida, Scheuermann
sjukdomur)

*  Bakverkur

Laeknir verdur ad segja fyrir um dbendingar.

2.3 Frabendingar

2.3.1 Ofravikjanlegar frabendingar
Ekki pekktar.

2.3.2 Varadarradstafanir

Hafa parf samband vid leekni ef einhver eftirfarandi einkenna koma fram:
hadsjukdémar eda -sar, bolga, pratin utbrot med bdlgu, roda og hita a
svaedinu par sem stodteekinu er komid fyrir, gexli, uppséfnun i eitlum — par &
medal 6lj6s bolga mjukvefs undir stodteekinu og tilfinningartruflun i hrygg.

2.4 Verkun
Beltid hjalpar til vid ad koma védvajafnveegi & brjosthrygg og réttir hann vid.

3 Oryggi
3.1 Skilgreining haettumerkja
Vidvérun um heettu & slysum eda meidslum.

I

Vidvorun um haettu & teeknilegum skemmdum.

3.2 Almennar 6ryggisleidbeiningar

Utsetning fyrir hita, gl6d eda eld
Aheetta & meidslum (svo sem brunasarum) og ahzetta 4 ad varan skemmist.
» Haldid vorunni fiarri opnum logum, gléd eda 6drum hitagjofum.
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Endurnotkun fyrir adra sjiuklinga og réng hreinsun
Erting i hud, exem eda syking vegna syklamengunar

» Varan er adeins til notkunar af einum notanda.

» Hreinsid voruna reglulega.

Snerting vid oliur, smyrsl, krem eda adrar vérur sem innihalda oliu

eda syrur

Onégur stodugleiki vegna skertrar virkni efnisins

» Ekki lata voruna komast i snertingu vid oliur, smyrsl, krem eda adrar
vorur sem innihalda oliu eda syrur.

4 Medhondlun

» Laeknir segir yfirleitt til um hvenaer og hve lengi skal nota voruna &
hverum degi.

» Einungis pjalfad starfsfolk ma sja um upphaflega matun og notkun
vérunnar.

»  Gefid sjuklingnum leidbeiningar um notkun og medhéndlun vérunnar.

» Gefid sjuklingnum fyrirmeeli um ad leita tafarlaust til leeknis ef hann
verdur var vid éedlilegar breytingar (t.d. versnandi kvilla).

4.1 Val a steerd
1) Meelid ummal um mitti u.p.b. 2 cm fyrir ofan mjadmarkamb.
2) Akvardid steerd beltisins (sja toflu med steerdum).

4.2 Matun og notkun

Hud i beinni snertingu vid véruna

Erting i hid vegna nunings eda svita

» Latid voruna ekki vera i beinni snertingu vid had.
» Upplysid sjuaklinginn.
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R6ng notkun eda of mikil hersla

Heetta & stadbundnum prystingi og adprengingu bl6dzeda og tauga vegna
rangrar notkunar eda ef beltid er hert um of

» Tryggid ad varan sé notud rétt og passi.

Notkun slitinnar eda skemmdrar véru

Takmorkud virkni

» Fyrir hverja notkun skal athuga hvort varan virki & réttan og 6ruggan
hétt og hvort slit eda skemmdir séu synilegar.

» Haldid ekki afram ad nota véru sem er dnotheef, slitin eda skemmd.

1) Notkun (sja mynd 1): Setjid efri hluta beltisins yfir axlirnar eins og
bakpoka.

2) Franskur rennilas: Rennid endum nedri dlarinnar afram (sja mynd 2) og
festid franska rennilasinn (sja mynd 3). Rennid endum axladlanna afram
og utan um brjéstkassann og festid franska rennilasinn fyrir nedan
brjostid (sja mynd 4).

3) Lokaathugun: Ganga verdur Ur skugga um ad beltid passi og ad pad sé
rétt stadsett pegar pad er afhent sjuklingnum.

4) Upplysid sjiklinginn: Utskyrid notkun beltisins fyrir sjuklingnum og
hvernig hann geti tryggt ad pad liggi rétt. Latid sjuklinginn eefa sig i ad
festa beltid og taka pad af.

4.3 Hreinsun

| ABENDING |

Notkun rangra hreinsiefna
Heetta er & ad spelkurnar skemmist vegna notkunar rangra hreinsiefna
» Hreinsid spelkurnar einungis med sampykktum hreinsiefnum.

Hreinsid spelkurnar reglulega:

1) Lokid 6llum fronsku rennilasunum.

2) Radlegging: Notid pvottavélapoka eda net.

3) Pvoid beltid i 40°C heitu vatni med venjulegu mildu hreinsiefni. Ekki nota
mykingarefni. Skolid vel.

4) Latid porna. Latid ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu soélarljési eda i/a
ofni).
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5 Férgun

Vorunni verdur ad farga i samraemi vid gildandi l6g og reglur hvers lands.

6 Lagalegar upplysingar
Oll lagaleg skilyrdi eru had vidkomandi landslégum i notkunarlandinu og
kunna ad vera mismunandi samkvaemt pvi.

6.1 Svaedisbundnar lagalegar upplysingar
Lagalegar upplysingar sem gilda eingéngu i tilteknum |6ndum eru skrifadar
& opinberu tungumali vidkomandi lands ad loknum pessum kafla.

6.2 Bétaabyrd

Framleidandi vidurkennir adeins bétadbyrgd ef varan er notud i samraemi vid
lysingu og upplysingar sem koma fram i pessu skjali. Framleidandinn
vidurkennir ekki botadbyrgd vegna skemmda sem verda vegna pess ad ekki
er farid eftir pessu skjali, sér i lagi vegna rangrar notkunar eda 6heimilla
breytinga & vorunni.

6.3 CE-samraemi
Varan uppfyllir kréfur reglugerdar (ESB) 2017/745 um leekningateeki. Heegt
er ad saekja CE-samraemisyfirlysingu af vefsidu framleidanda.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-25

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zaktadania ortezy piersiowego odcinka kregostupa Dorso Carezza
Posture 50R49.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go plecéw i do kontaktu wytacznie z nieuszkodzong skéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

*  Wady postawy (okragte plecy, mtodziencza kifoza, choroba Scheuerman-
na)

e Dorsalgia

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawéw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, guzy, zabu-
rzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie tutowia.

2.4 Dziatanie

Orteza aktywnie wspiera kregostup w odcinku piersiowym i aktywuje stabili-
zacje migsniowa.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-
dzen produktu
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» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami
goraca.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwdd pasa ok. 2 em nad grzebieniem biodrowym.
2) Nalezy wybrac¢ wielko$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zakltadanie

/A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skéry wskutek tarcia lub pocenia sig
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skérze.
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/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyhn krwionosnych i nerwow
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamkniety lub uszkodzony.

1) Zaktadanie (patrz ilustr. 1): Orteze zatozy¢ na ramiona w taki sposéb, w
jaki zaktada sie plecak.

2) Zapinanie na rzep: Konce dolnego pasa poprowadzi¢ do przodu (patrz
ilustr. 2) i zapia¢ na rzep (patrz ilustr. 3). Kofice pasa barkowego popro-
wadzi¢ wokét klatki piersiowej i zapigé pod klatkg piersiowa na rzep
(patrz ilustr. 4).

3) Kontrola koncowa: Oddajac pacjentowi orteze do uzytku, nalezy
sprawdzic jej ksztatt i prawidtowe dopasowanie.

4) Instruktaz pacjenta: Pacjentowi nalezy udzieli¢ instrukcji odnosnie
zaktadania ortezy i prawidiowego dopasowania. Nalezy wspodlnie z
pacjentem prze¢wiczy¢ prawidiowe zaktfadanie i zdejmowanie ortezy.

4.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

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

3) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze 40°C w dostepnym w handlu proszku
do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ptynu zmiekczajgcego do ptuka-
nia tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.
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4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferow).

5 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazowki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

6.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-05-25

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriild minden sullyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A Hasznalati utasitas fontos informdciokat tartalmaz az 50R49 Dorso Carez-
za Posture hatcsisgolya-ortézis adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolat-
ban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarélag a hat ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és kiza-

rélag ép bdrfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikaciéonak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Tartasgyengeség (nem csontosan fixalodott kenyérhat, Scheuermann
kor)

¢ Mellkasi

Az indikéaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sérlllések, gyulladasosok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duz-
zanatok a segédeszkdztdl tavoli testtajakon - érzékelészavarok a torzs kérnyé-
kén.

2.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis tamasztja a hatcsigolyakat aktiv felegyenesedéskor és serkenti az
izomzati stabilizalasukat.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erés6d-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) A derék korméretét kb. 2 cm-rel a medenceov felett kell megmérni.
2) Az ortézisméret kivalasztasa (lasd a mérettablazatot).
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4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

A bor kozvetlen érintkezése a termékkel
Boérirritacié dorzsolés vagy izzadas kovetkeztében
» A terméket ne viselje kdzvetlenil a bérén.

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritasa a té-

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérél és pontos elhelyezke-
désérdl.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalddasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem m(ikdd&képes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

1) Felhelyezés (Id. 1 abra): Az ortézist a vallakon atvetve gy kell felvenni,
mint egy hatizsakot.

2) Tépozarkezelés: Az alsé heveder végeit vezessik el6re (Id. 2 dbra) és
tépbzarazzuk 6ssze (Id. 3 abra). A vallheveder végeit vezessiik el6re, fek-
tessiik a mellkas koré, és a mell alatt zarjuk le a tépézarat (Id. 4 dbra).

3) Végellendrzés: Amikor atadjuk a paciensnek, ellenérizzik, hogy j6-e a
forméaja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis.

4) A paciens betanitasa: Magyarazzuk el a paciensnek az ortézis felhelye-
zését és a korrekt Ulés biztositasanak modjat. Gyakoroltassuk vele az or-
tézis fel- és levételét.

4.3 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfeleld tisztitdszer hasznalata kévetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.
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Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Az 6sszes tépGzarat zarja be.

2) Javaslat: Hasznéaljon mosozsakot vagy halét.

3) Az ortézist 40 C°-os meleg vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté
finom mosédszerrel lehet mosni. Ne hasznaljon &blitészert. J6l Oblitse ki.

4) A levegdn szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

6.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizarélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben taldlhatok az illet§ alkalmazé orszag nyelvén.

6.2 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.3 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-05-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
hrudni ortézy Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urena vyhradné k ortotickému vybaveni zad a vyhradné pro styk
s neporusenou pokozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Chabé drzeni téla (posturélni kyféza, Scheuermannova choroba)
* Dorsalgie

Indikaci musi stanovit |ékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni kize, zanét, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované ¢asti téla; tumory, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tka-
ni nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mista aplika-
ce pomucky; poruchy citlivosti v oblasti trupu.

2.4 Funkce
Ortéza podporuje aktivni napfimovani hrudni patefe a aktivuje jeji svalovou
stabilizaci.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pdsobeni olejd, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékaf.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil [ékafe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

vy

4.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod téla ca. 2 cm nad panevnim hiebenem.
2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).
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4.2 Nastaveni a nasazeni

Pfimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni

Spatné nebo pfili§ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervii

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouZzivejte.

1) Nasazeni (viz obr. 1): Nasadte si ortézu na ramena jako batoh.

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

3) Zavérecna kontrola: Pri pfedani pacientovi je nutné zkontrolovat sprav-
né obepnuti a dosednuti ortézy.

4) Pouceni pacienta: Vysvétlete pacientovi, jak se ortéza nasazuje a jak za-
jistit, aby spravné dosedala. Procvicte spolecné s pacientem nasazovani
a sundavani ortézy.

4.3 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:
1) Zapnéte vSechny suché zipy.
2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.
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3) Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. Nepouzivejte zmékcéovadla. Dikladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

6.3 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Uvod Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2020-05-25

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.
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Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in na-
mescanje ortoze za prsni del hrbtenice Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Ortozo je treba uporabljati izklju€no za ortoti¢no oskrbo hrbta in izkljuéno
za stik z neposkodovano kozo.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

«  Sibka drza (zgrbljen hrbet, ki ni fiksiran v kosti; morbus Scheuermann)
* Dorzalgija

Zdravnik dolodi indikacijo.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z
zdravnikom: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; tumorji, motnje
limfnega pretoka — tudi nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje
kot pripomocek; motnje senzibilnosti v predelu trupa.

2.4 Nacin delovanja
Ortoza podpira aktivno zravnanje prsnega dela hrbtenice in aktivira misi¢no
stabilizacijo.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[C=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost $kode na izdelku
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| » lzdelka ne pribliZzujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢isc¢enje
DrazZenje kozZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» Izdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vse-
bujejo masc¢obe in kisline.

4 Ravnanje

INFORMACUA

Zdravnik praviloma dolo¢i dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. vedno vec tezav).

vy

vy

4.1 Izbiranje velikosti
1) lzmerite obseg pasu pribl. 2 em nad Erevni¢nim grebenom.
2) Dolodite velikost ortoze (glej preglednico velikosti).

4.2 Prilagajanje in namescanje

Neposredni stik koze z izdelkom
DraZenje koZe zaradi drgnjenja ali potenja
» Izdelka ne nosite neposredno na kozi.

Nepravilna ali pretesna namestitev
Lokalne sledi pritiska ali zoZenja na oZilju in Zivcih zaradi nepravilne ali pre-
tesne namestitve

65



| » Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali po-
Skodovan.

» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

1) Namescanje (glej sliko 1): ortozo namestite na rame kot nahrbtnik.

2) Sprijemanje: konca spodnjega pasu speljite naprej (glej sliko 2) in ju
poloZite enega Cez drugega, da se sprimeta (glej sliko 3). Konca ramen-
skega pasu speljite naprej okoli prsnega kosa in ju spnite pod prsmi (glej
sliko 4).

3) Zakljucna kontrola: ob predaji bolniku je treba preveriti pravilno obliko
in prileganje ortoze.

4) Uvajanje bolnika: bolniku razloZite namesc¢anje ortoze in zagotavljanje
pravilnega prileganja. Skupaj vadite namescanje in snemanje ortoze.

4.3 Ciséenje

| oBvESTILO |

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Ortozo redno Cistite:

1) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

2) Priporocilo: uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

3) Ortozo operite v 40 °C topli vodi z obi¢ajnim sredstvom za pranje obcu-
tljivega perila. Ne uporabljajte mehcalca. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega
sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).

5 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

6 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.
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6.1 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so nave-
deni pod tem poglavjem v uradnem jeziku zadevne drzave.

6.2 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

6.3 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-25

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani ortézy hrudnikovej chrbtice Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie chrbta a je urcena
vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

e ZIé drzanie tela (kostene nefixovany gulaty chrbat, Scheuermannova cho-
roba)

* Dorzalgia
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Indikéciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie s zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze, zapaly, ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehria-
tie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky, poruchy cit-
livosti v drieku.

2.4 Spoésob ucinku
Ortéza podporuje aktivne vzpriamené drzanie hrudnikovej chrbtice a aktivuje
jej muskularnu stabilizaciu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast tazkosti).

vy

4.1 Vyber velkosti
1) Zmerajte obvod drieku cca 2 em nad hreberiom panvovej kosti.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Priamy kontakt koZe s vyrobkom
Podrazdenia koze v dosledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zUzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.
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» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

1) Nasadenie (vid obr. 1): ortézu nasadte okolo pliec ako ruksak.

2) Zapnutie: konce dolného pasu prevedte dopredu (vid obr. 2) a spojte
dohromady (vid obr. 3). Konce ramenného pasu prevedte dopredu okolo
hrudného kosa a spojte dohromady pod hrudnikom (vid' obr. 4).

3) Zaverecna kontrola: pri odovzdani pacientovi je potrebné prekontrolo-
vat licujdci tvar a spravne nasadenie ortézy.

4) Poucenie pacienta: pacientovi vysvetlite postup nasadenia ortézy a za-
bezpecenia spravneho priliehania. Spolo¢ne precvi¢te nasadenie a zlo-
Zenie ortézy.

4.3 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracieho
prostriedku. Nepouzivajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarnte priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vylu€ne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

6.2 Rucenie
Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
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nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.3 Zhoda s CE

Vyrobok spifa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Tarkge

Son gincelleme tarihi: 2020-05-25

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size Dorso Carezza Posture 50R49 g6giis omuru ortezinin
ayarlanmasi ve takilmasi igin 6nemli bilgiler vermektedir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi icin kullanilir ve sadece saglkli cilt ile
temas i¢in 6ngorilmuistar.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

2.2 Endikasyonlar

*  Durus bozuklugu (kemiklesmemis kifoz, Morbus Scheuermann)
* Dorsalji

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor
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2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis
yaralar, kizariklik ve timérler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu
yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, gévdede duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli
Bu ortez g6gls omurlarinin aktif bir sekilde dogrulmasini ve bu gégis omur-
larinin kas stabilizasyonunu destekler.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve (riinde hasar tehlikesi
» Urlni acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

/A DIKKAT
Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

| DuYURY

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.




4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman arali@ doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-

lidir.

Hastayi Griinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayl kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda

derhal doktoru ile iletisime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.

sikayetlerin artmasi).

vy

4.1 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 cm tizerinden 6lgilmelidir.
2) Ortez ebadinin belirlenmesi (6l¢ii tablosuna bakin).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Surtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriinii dogrudan cildinizin iizerine yerlestirmeyiniz.

/A DIKKAT
Yanlhs veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik
» Uriini her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan urinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

1) Yerlestirme (bkz. Sek. 1): Ortezi bir sirt ¢antasi gibi omuzlarinizdan
geciriniz.
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2) Velkrolar: Alt kemerin ug kisimlari 6ne dogru getirilmeli (bkz. Sek. 2) ve
birbirine yapistiriimalidir (bkz. Sek. 3). Omuz kemerinin u¢ kisimlari 6ne
dogru gogis kafesinin cevresine sariimali ve gégusin alt kisminda birbi-
rine yapistinimalidir (bkz. Sek. 4).

3) Son kontrol: Hastaya teslimat sirasinda, ortezin uyumu ve kola dogru
oturusu kontrol edilmelidir.

4) Hastanin bilgilendirilmesi: Hastaya ortezin yerlestiriimesi ve yerine
oturmasinin emniyete alinmasi sekli agiklanmalidir. Ortezin yerlestiriimesi
ve cikartilmasi birlikte calisiimahdir.

4.3 Temizleme

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Batln cirth baglantilar kapatiniz.

2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

3) Ortez 40 °C sicakligiktaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani
katilarak yikanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulayiniz.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan isi kaynaklarina (6r. glnes
1sinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.
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6.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 EessoOna Eesti

Viimase vérskenduse kuupéev: 2020-05-25

» Lugege see dokument enne toote kasutamist tdhelepanelikult labi ja
jargige ohutusjuhiseid.

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Poorduge tootja poole, kui teil on kiisimusi toote kohta voi kui tekivad
probleemid.

» Teatage koigist tootega seotud tosistest ohujuhtumitest, eelkdige
tervise halvenemisest, tootjale ja oma riigi padevale ametiasutusele.

» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet lilisamba rinnalillide ortoosi Dorso
Carezza Posture 50R49 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult selja ortootiliseks toetamiseks ning
eranditult kontaktis vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt naidustustele.

2.2 Naidustused

* Ruhiviga (mitte luuliselt fikseerunud kumerselgsus, Scheuermanni tobi)
* Dorsalgia

Néidustuse maarab arst.

2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunaidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastundidustused

Jargmiste  néidustuste  korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, poletikud, tursunud armid, kdénealuse kehaosa
punetus ja soojatunne, kasvajad, limfidrenaaZzi haired — ka pehmete kudede
ebaselge turse abivahendist eemal, keha tundlikkuse héired.
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2.4 Toimimisviis
Ortoos on mdeldud lilisamba rinnalilide aktiivseks toetamiseks ja aktiveerib
nende muskulaarset stabiliseerumist.

3 Ohutus

3.1 Hoiatussiimbolite tdhendus

Hoiatus véimalike &nnetus- ja vigastusohtude
eest.

[mArKuS | Hoiatus vdimalike tehniliste kahjustuste eest.

3.2 Uldised ohutusnduded

A\ ETTEVAATUST

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega

Vigastusoht (nt pdletused) ja tootekahjustuste oht

» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest sitest vG6i muudest
soojusallikatest eemale.

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaarrituste, ekseemide voi
infektsioonide tekkimine

» Toodet on lubatud kasutada ainult Ghel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

| MARKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, oOlide,

salvide ja vedelikega

Ebapiisav  stabiliseerimine  tingituna  materjali  funktsionaalsuse

vahenemisest

» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite,
olide, salvide ja vedelikega.

4 Kasitsemine

» Igapéevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku maéarab reeglina
kindlaks arst.
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» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab teostama
vastava eriala spetsialist.

Selgitage patsiendile, kuidas toodet késitseda ja hooldada.

Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele péérduda kohe arsti poole, kui
ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

vy

4.1 Oige suuruse valimine
1) Mootke vooimbermaot umbes 2 em niudeluu harjast kdrgemal.
2) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).

4.2 Sobitamine ja paigaldamine

A\ ETTEVAATUST

Naha vahetu kontakt tootega
Hoordumisest voi higistamisest tingitud nahaarritused
» Arge kandke toodet paljal nahal.

A\ ETTEVAATUST

Valesti voi lilga tugevasti paigaldatud

Labivate veresoonte ja nérvide lokaalne surve vdi ahenemine tingituna
valest vdi liiga tugevast paigaldamisest

» Veenduge, et toode oleks digesti paigaldatud ja asuks diges asendis.

Kulunud voi defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist ja
kahjustusi.

» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud véi kahjustatud toodet edasi.

1) Paigaldamine (vt joon. 1): asetage ortoosi pealmine osa seljakotina
Umber 6lgade.

2) Takjakinnis: viige alumise rihma otsad ette (vt joon. 2) ja Uhendage
takjakinnisega (vt joon. 3). Viige olarihma otsad ettepoole Umber
rinnakorvi ja Uhendage rinnakorvi all kokku (vt joon. 4).

3) Loppkontroll: patsiendile véljastamisel tuleb kontrollida ortoosi sobivust
ja oiget asendit.

4) Patsiendi instrueerimine: selgitage patsiendile ortoosi paigaldamist ja
oige asendi fikseerimist. Harjutage koos ortoosi paigaldamist ja
eemaldamist.
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4.3 Puhastamine

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tGttu
» Puhastage toodet ainult ettenéhtud puhastusvahenditega.

Puhastage ortoosi regulaarsete ajavahemike tagant:

1) Sulgege koik takjakinnised.

2) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

3) Peske ortoosi 40 °C soojas vees mone kaubanduses saadaoleva
pesuvahendiga. Arge kasutage pesuloputusvahendit. Loputage
pohjalikult.

4) Laske ohu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt
paikesekiirgus, ahjust voi kittekehast kiirguv soojus).

5 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

6 Oiguslikud juhised
Ko&ik oGiguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi ~ siseriiklikule
Gigusele ja voivad vastavalt sellele varieeruda.

6.1 Kohalikud o6iguslikud juhised
Oiguslikud juhised, mida rakendatakse ainult Uksikutes riikides, on toodud
selle peatiiki all vastava kasutajamaa riigikeeles.

6.2 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste
ja korralduste kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud
selles dokumendis toodu eiramisest, isearanis toote ebaotstarbekohasest
kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

6.3 CE-vastavus
See toode vastab meditsiinitoodete maaruse (EL) 2017/745 nouetele. CE-
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida tootja veebisaidilt.

1 NMpepucnosue Pycckuit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-05-25
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» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cobloaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» [lposeaute nonb3oBaTento MHCTPYKTaxX Ha npeamet 6e30nacHOro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiv BOMPOCHl KacaTeNbHO M3aenus,
obpallaiTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballel CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe Mo NpUMeHeHUI0 NpeAcTaBfeHa BaxHas MHpopmauus, Kaca-
loLWascs NOArOHKM W WUCMOMb30BaHNUs OpTONeanYeckoropeknnHaropa (Kop-
pekTopa ocaHku) Dorso Carezza Posture 50R49.

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHune

l/I3,u,enV|e AOJIKHO I'IpVIMeH;ITbCﬂ UCKJIIOYUTEJIbHO B LUENax 0pTe3VIPOBaHVI$I
CMNUHbI TOJIbKO npun ycnosmn oTCyTCTBUA nospex(,u,eHMﬁ KOXu B obnactu ee
KOHTaKTa C na3genvnem.

l/I3,u,enV|e AOJ/HKHO UCMNOJSIb30BaTbCs B COOTBETCTBMU C NMOKa3aHUAMU K npmme-
HEeHUo.

2.2 NMoka3saHus

*  Cytynoctb (HepukcrpoBaHHas kpyrnas cnuHa, 6onesHs LLeepmana)
* [opcanrus (6onu B cnvHe)

MokasaHwns onpepensoTCs BpavoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCconoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu HUxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMA KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3a60NeBaHNa 1 NOBPEXAEHWS KOXHOro NOKpOBa; BOCManeHus;
npunyxwve LwpaMbl, 3pUTEMa U rUNepTepMUs B 06nacTv HanoXeHus mage-
NS, Onyxonu, HapylleHue nMMQOOTTOKa, a TakXe HEesiCHble NPUMNyXNocTu
MSrKMX TKaHEN, HaxoAsLWMECS BHE HEMOCPeACTBEHHON 6M30CTM C MeCcToM
MCMONb30BaHUS U3AENUS; HapyLIeHUs YyBCTBUTENbHOCTM B 06nactu Tynosu-
wa.
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2.4 MpuHUMN aencTBUs
OpToneanyeckunii peknmHaTtop cnocobCcTByeT akTUBHOMY BbiNpsSIMAIEHUIO (pe-
KMHaLUMK) rpyAHOro oTAena Mo3BOHOYHMKA, CTaBUNM3Mpys ero 3a CYET pa-
60Tbl COBCTBEHHbIX MbILLLL.

3 BbesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaalrLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTU HECHacTHOro
CRydast v NoNyYeHnst TPaem.

H

MpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpeXAe-
HUSIX.

3.2 O6wue yka3aHUsl No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTtypaMmu, packaneHHbIMU npeamMeTamMmu

WK OrHeM

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» W3penvie xpaHuTb BOANM OT OTKPLITOFO OTHS, Xapa W APYrux UCTOYHU-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHUs.

MoBTOpHOE UCnONb30OBaHUE U3AeNus ANs APYrMX NauUeHTOB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHunyeckas o6paborka

Pa3,u.pa>KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHMNE 3K3EM NN I/IHCI)EKLI,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MMKpoopraHmamamm

» Vl3penuve paspeluaercs MCNob30BaThb TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo 4nictute uspenve.

H

KOHTaKT € XXMpPO- U KUCNOTOCOAEpXaluMu CpeacTsaMu, Macnamu,

Ma3siMu U NOCbOHaAMK

HepocratouHas ctabunusauns BCneacTBre NoTEPU CBOMUCTB Matepuana

» He noagepraiite uspgenve BO3AENCTBUIO XMPO- Y KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CcpencTB, Macen, Masel 1 JIOCbOHOB.




4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLIEHUS U3AeNus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMo/b30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.

» [lepBuyHasi nNpuMepka W MOArOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHLIM NEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTesIbHO
06paTtnTbCsi K Bpady npu MOsIBIEHUN KaKux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa

1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb TanuMu Ha yvacTke MPUMEPHO 2 CM Bbile MOA-
B3[0LHOrO rpe6bHs.

2) Onpepenutb pasmep opTte3a (cM. TabnuLy pasmepos).

4.2 NMoproHka v HageBaHue nspgenus

/A BHUMAHME

HenocpepacTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNusi C KOXen
PasppaxeHue KoXu BCNEACTBME TPEHUS UKW NoToo6pa3oBaHus
» He Hapesalite usgenve HeNOCPEACTBEHHO Ha rosoe Tero.

/A BHUMAHME

HenpaBunhHoe HaJIOXXeHUe WU CJIMLLKOM Tyroe 3artsaruBaHve usge-
nusa

JlokanbHoe choasnmBaHne MArkux TKaHen u PacnonoXeHHbIX nobnunsocTu
KPOBEHOCHbIX COCYyAOB N HEPBOB B pe3y/ibTaTe HenpaBuibHOro NoOJIOXeHUA
Wnn CAULLKOM TYroro satarmsaHua n3genma

| 4 I'Iposepre npPaBuUIbHOCTb NpuieraHna n nocagku naagenus.

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO WU MOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHoe aencrene

»  Kaxzabin pa3 nepep UCnonb3oBaHUeM U3aenuns HeobXoANMO BbINOSHATL
ero KOHTpPO/b Ha MpeaMeT Hagnexalie paboTbl, HANMuus NPU3HaKoB
M3HOCa ¥ NOBPEXAEHUN.
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» He ucnonb3yite NpoaykT B Cly4ae ero HeMCNPaBHOCTU, HAINYUS Mpu-
3HaKOB U3HOCA WIN MPU NOBPEXAEHUN.

1) HapeBaHue (cm. puc. 1): HageHbTe opToneauMyeckuii pekanHatop Ha
naeyy no NPUHLMNY ploK3aka.

2) 3acterHute 3acTexky-"nunyuky": [oaTaHUTE 3NACTUYHYIO NIEHTY-NOSAC
Bnepes (CM. puc. 2) 1 3aKpenuTte eé KOHLbI C NMOMOLLbIO 3aCTEXKU-"Kn-
nyskn" (cm. puc. 3). MNoaTaHUTE KOHLbI 31aCTUYHbIX NNEYEBbIX IEHT Bre-
pea v 3aKpenuTte Ux Ha NepeaHei YacTv rPyaHON KNEeTKM C MOMOLLbIO 3a-
cTexek-nunyyek (cm. puc. 4).

3) 3aknuuTenbHas nposepka: lepesn nepepaden opToneanyeckoro pe-
KNMHaTopa nauueHTy y6eauTech, 4To U3genve npaBuibHO HAZETO U XOpo-
LUO NOAOrHaHo.

4) TpPOMHCTPYKTMPYITe NnauueHTa: PasbscHute nauueHTy, Kak HagesaTb
1 NPOBepPsTb NPaBWUILHOCTL Nocanku usgenvs. Bmecrte ¢ nauueHTom no-
TPEHVPYITECH B HAAEBAHUN U CHATUW PEKMHaTopa.

4.3 Ouuncrtka

| YBEZLOMEHME |

WUcnonb3oBaHue HenoaXxoAsLMX YNCTSLLUX CPEACTB

MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBME WCMONb30BaHUA HEMOAXOASALLMX Yu-

CTALLMX CPEeAcTB

» [Ins ouncTKM NpofyKTa MCMofb3yinTe TOJSbKO [AOMyLLEHHbIE YWCTALLME
cpegncTBa.

CnepnyeT perynsipHo Npou3BOANTL OYUCTKY U3AENus:

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-IUNYHKU.

2) PekomeHaauusi: UCMOb30BaTb MELOK WAK CETKY AN CTUPKMU.

3) Crmupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3sys obbl4HOE MArKoe MotoLiee
cpeacTtBo. He ncnonbsosatb KoHAWLUMOHep Ans Genbs. TuwatensbHo npo-
nosiockatb usgenue.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO3OEWCTBUIO BbICOKWX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAWT unu Gata-
pen oTonnenus).

5 YTunusauusa

Y1unuzauma vnsgenvs ocyuwiecTesnsgeTcsa B COOTBETCTBUWN C npeanucaHnsamu,
,D,eﬁCTBybOLLI,VIMI/I B CTpaHe UCNoJ1Ib30BaHNA U3OeNns.
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6 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

6.1 MecTHble npaBOBble yKa3aHuUs

rlpaBOBbIe yKa3aHud, KOTopble HaxoasaT CBOe NpUMeHeHns UCKNI4YUTesIbHO
B OTAEeNIbHbIX CTpaHax, npueefeHbl nopg 3TOV rnaBol Ha rocynapcrtseHHOM
A3blke COOTBETCTBleLLLel\;I CTpaHbl, B KOTOpOPI ncnonb3yerca nsaenue.

6.2 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BO£I,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn un3genve uc-
nonbayeTcn B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN N yKa3avaM|/|, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLII/II7I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeH|/m nonoXeHnamMmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'Ipl/l HeHagnexawem MCnoJjib3oBaHUnN UM HeCaHKUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.

6.3 CooTBetcTBME cTaHaapTam EC

[anHoe n3pnenue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX usgenusx. deknapauuio o cootsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cailTe NPOU3BOAUTENS.
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