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SecuTec® Dorso

Lumbalorthese
Lumbar orthosis
Orthése lumbaire
Ortesis lumbar
Ortesi lombare
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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind-Produkt entschie-
den haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit

liegt uns am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Dorso ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Entlordosierung und Entlastung der Lendenwirbelsaule durch
Uberbriickungsrahmen und Korsettstibe.

A SecuTec Dorso erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch das Fachpersonal2. Nur
dadurch werden die volle Leistungsfédhigkeit dieser Orthese
und ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

Bei einer nicht zweckgemédBen Verwendung des Produktes
erlischt jeglicher Anspruch auf Gewahrleistung.

Indikationen

«Spondylolisthese (mit rezidivierenden Lumboischialigien)
Grad I-1lI

«Z.n. Prolaps (z.B. postoperativ)

«Z.n. Diskektomie

»Wirbelfrakturen (LWS) mit Wirbelkorperschaden

«Osteoporose

*mittelere bis schwere Lumboischialigie mit muskularen
Ausfallen
bei erheblichen Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

«schweres (pseudo-) radikulares Lumbalsyndrom

*mittlere bis schwere lumbale Deformitat bei
Facettensyndrom / Arthrose

«lumbale Spinalkanalstenosen

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

«SecuTec Dorso ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter
arztlicher Anleitung getragen werden muss. SecuTec Dorso
darf nur geman den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und
bei den aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

«Das Produkt muss Uber einem T-Shirt oder Unterhemd
getragen werden.

«Bei unsachgemafRer Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen.

«Eine unsachgemafe Verdnderung am Produkt darf nicht
vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die
Leistung des Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

«Nehmen die Beschwerden zu oder stellen Sie
aufergewodhnliche Veranderungen an sich fest, stellen Sie
bitte die Nutzung des Produktes ein und suchen Sie bitte
umgehend lhren Arzt auf.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschluss-
systeme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen einge-
stellter Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende
Versorgung/ kein ausreichender Schutz des behandlungsbe-
durftigen Korperteils. Vermeiden Sie insbesondere in diesem
Fall jegliche Belastung dieses Korperteils.

«Eine Kombination mit anderen Produkten muss vorher mit
dem behandelnden Arzt abgesprochen werden.

«Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in Beriihrung kommen.

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemaBe Anwenden/An-

legen wird vorausgesetzt. Alle von auf3en an den Korper
angelegten therapeutischen Hilfsmittel, Bandagen und
Orthesen, kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen fihren oder in seltenen Fallen auch
BlutgefdBe oder Nerven einengen. In solchen Fallen lockern
Sie bitte die Gurte einwenig und lassen ggf. die korrekte
Passform und GroBe der Orthese Uberprifen.

«Wenn Sie |hr Produkt aufgrund arztlicher Verordnung
oder akuter Beschwerden /Verletzungen nutzen, holen
Sie vor der ersten Verwendung dringend professionellen
medizinischen Rat ein und beachten diesen. Es konnen
individuelle Einschrankungen vorliegen, Uber die das
Fachpersonal? und erganzend diese Gebrauchsanweisung
aufklaren. Insbesondere konnten das Fithren von Fahrzeugen
und anderen Fortbewegungsmitteln oder das Bedienen von
Maschinen nur eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten
wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

«Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes Handicap/lhre
behandlungsbedirftige Situation und sich bspw. ergebende
Bewegungseinschrankungen ein und vermeiden Sie moglichst
alles, was eine Gesundung verzogern kann. Seien Sie beson-
ders vorsichtig.

«Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen Sie
Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medikamente ein oder
leiden Sie an Demenz, diirfen unsere Produkte nur nach arzt-
licher Verordnung und unter standiger Aufsicht geschulten
Fachpersonals? getragen werden.

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Produkteinsatz
negative Veranderungen oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt.

«Seien Sie darlber hinaus auBerst vorsichtig, da auch Ihr
Geh- und Stehvermogen (bei Hand- und Armprodukten das
Greifvermdgen) ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat einwirken,
Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei jedem
Gehen, Stehen oder anderweitigem Belasten des behandelten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!

@ Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei

Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen fihren. Legen
Sie die Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen
bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen

und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache
mit lhrem Arzt angezeigt:

*Hauterkrankungen / -verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

«Empfindungsstorungen

«starkere Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz
und Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und starkerer korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

Hinweis fiir Fachpersonal:
Falls erforderlich mussen die Korsettstabe angepasst werden.

Anziehen und Ablegen der SecuTec Dorso

Anziehen:

«Die Orthese um den Leib legen, so dass die miteinander im
Stabgittersystem verbundenen Stébe, wie auf @ gezeigt, auf
dem Riicken positioniert sind (Einnahetiketten oben).

«Die Finger in die dafir vorgesehenen Fingertaschen auf den
beiden breiten hellgrauen Verschlusshalften schieben und
den Verschluss gleichm&Big nach vorn ziehen.



*Die linke Verschlusshalfte auf den Bauch pressen und
die rechte Verschlusshalfte so weit dariber legen, bis ein
Aufkletten moglich ist @.

*Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und dann
aus der rechten Fingertasche ziehen @.

«Die beiden unteren LPT-Zuggurte (Low Power Tension) in
beide Hande nehmen, gleichzeitig nach vorn ziehen, bis
die gewulnschte Krafteinwirkung aufgebaut ist, und dann
beide LPT-Zuggurte auf den groBen Verschluss aufkletten.
Danach den gleichen Vorgang mit den oberen LPT-Zuggurten
wiederholen @, bis die Orthese korrekt geschlossen ist @.

«Das richtige Anlegen sollte mit dem Patienten getbt werden.

Ablegen

«Die LPT-Zuggurte abkletten (erst die oberen, dann die unteren)
und ohne Spannung wieder aufkletten.

«Den groBen hellgrauen Verschluss offnen.

+Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder
schliefen.

«Zur leichteren Handhabung der SecuTec Dorso die gedffneten
Verschllsse immer wieder gleich am Produkt festkletten.

Reinigungshinweise

«Wir empfehlen SecuTec Dorso mit einem Feinwaschmittel
separat bei 30 °C per Hand zu waschen. Um die Funktions-
fahigkeit der Klettverschlisse lange Zeit zu erhalten und um
Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir, diese vor der
Wasche zu schlieBen. Beim Trocknen nicht direkter Hitze (z. B.
Heizung, Sonneneinstrahlung usw.) aussetzen.

«Das Entnehmen der Korsettstabe ist nicht notwendig.

*Sollen die Korsettstabe entnommen werden, biegen Sie
die Verschlisse der Kanéle flr die Korsettstabe im oberen
Bereich um und ziehen Sie die Stabe heraus.

«Beim Wiedereinsetzen der Korsettstabe nach dem Waschen
muss darauf geachtet werden, dass die Korsettstabe in die
richtigen Taschen eingebracht werden. Dies ist leicht an der
Taschengrofe nachvollziehbar. Achten Sie darauf, dass die
Korsettstabe komplett durch die Aufnahmekanale abgedeckt
und diese wieder verschlossen sind.

«Die Stabe missen so eingebracht werden, dass die Kenn-
zeichnung nach oben und auBien (vom Korper weg) zeigt.

«Um die kérpergerechte (anatomische) Anformung der Stabe
nicht zu verandern, sollte nicht zu viel Kraft auf die Stabe
ausgelbt werden.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten

Qualitatsmanagementsystems geprift. Sollten Sie trotzdem

eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem

Sanitatsfachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen.
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Dorso wird in StandardgrofBe gebrauchsfertig
geliefert.

Der Uberbriickungsrahmen muss von geschultem
Fachpersonal? individuell angepasst und im Gestrick
positioniert werden.

Technische Daten/Parameter, Zubehor

Die SecuTec Dorso ist eine Orthese fir den Riicken. Sie besteht
aus einem Gestrickteil, einer Velourtasche zur Aufnahme des
Uberbriickungsrahmens und vier Zuggurten mit Mikroklett.
Velourtasche und Uberbriickungsrahmen sind auf Anfrage als
Ersatzteile erhaltlich.

4

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in

dem das Produkt erworben wurde. Soweit relevant, gelten
landerspezifische Gewahrleistungsregeln zwischen Handler
und Erwerber. Wird ein Gewahrleistungsfall vermutet, wenden
Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt bezogen haben.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine
Veranderungen vor.

Dies gilt insbesondere fir vom Fachpersonal? vorgenommene
individuelle Anpassungen. Befolgen Sie bitte unsere
Gebrauchs- und Pflegehinweise.

Diese basieren auf unseren langjahrigen Erfahrungen und
stellen die Funktionen unserer medizinisch wirksamen Produkte
fur lange Zeit sicher. Denn nur optimal funktionierende
Hilfsmittel unterstltzen Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung
der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.

Haftungshinweise

Fir den Einsatz der SecuTec Dorso gilt:

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor,
es sei denn Sie gehdren zum medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres Produktes
dringend aktiv den Rat dieses medizinischen Fachpersonals,
da nur so die Wirkung unserer SecuTec Dorso auf lhren
Korper bewertet und ggf. durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat des medizinischen Fachpersonals sowie
sdamtliche Hinweise dieser Broschiire / oder deren - auch
auszugsweiser — Online-Darstellung (auch Texte, Bilder,
Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel,
nehmen Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie
verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverzuglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Rickseite dieser Broschure.

Entsorgung

Die Entsorgung des Produktes kann Gber den Hausmiill
erfolgen.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Federbandstahl C75, kunststoffummantelt,
Polyurethan (PUR), Polyoxymethylen (POM), Elastodien (ED),
Polyethylen (PE), Federstahldraht, verzinkt, Baumwolle (CO),
Polyester (PES), Elastan (EL), Copolyester (TPC-ES)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-06

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf.

2Fachpersonal in diesem Sinne ist jede Person, die nach den fur sie
geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung und Einweisung in
den Gebrauch von Orthesen befugt ist.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products
every day — because your health is very important to us. Please
read and observe these instructions for use carefully. If you
have any questions, please contact your doctor or medical
retailer.

Purpose

SecuTec Dorso is a medical product. An orthosis’ for lordosis
reduction and relief of the lumbar spine with bridging frames
and corset stays.

A SecuTec Dorso must be individually adapted to the
patient by a trained orthotist2 in order to gain the maximum
effect and optimal wear comfort from this orthosis.

If the product is not used properly any claim for warranty
will expire.

Indications

«Spondylolisthesis (with relapsing lumbar sciatica), grade |- 11l

«Condition after prolapse (e.g. post-operative)

«Condition after discectomy

«Vertebral fractures (lumbar spine) with vertebral body
damage

»Osteoporosis

*Moderate to severe lumbar sciatica with muscular
deficiencies in cases of significant intervertebral disk
protrusions/prolapse

«Severe (pseudo)radicular lumbar syndrome

*Moderate to severe lumbar deformity in cases of facet
syndrome / osteoarthritis

«Lumbar spinal canal stenosis

Risks of using this product

A Important information

*SecuTec Dorso is a prescription product that should be
applied under a medical provider’s guidance. SecuTec Dorso
should only be worn in accordance with these instructions for
use and for the listed areas of application.

«The product should be applied over a T-shirt or an undershirt.

«Incorrect use of the support will void any product liability.

«No improper modifications may be made to the product.
Failure to comply with this requirement may adversely affect
product performance, thereby voiding any product liability.

*Should you notice increased symptoms or any unusual
changes, please stop using the product and please contact
your physician without delay.

«Caution: When further loosening the straps or tensioning and
fastening systems, or when removing the product or adjusting
configured limitations of movement, there is not sufficient
support/
sufficient protection of the body part requiring treatment. In
this case, particularly avoid placing any strain on this body
part.

«Please consult your medical advisor before using SecuTec
Dorso in combination with other products.

«Do not allow the product to come into contact with ointments,
lotions or substances containing grease or acids.

- Side effects, that affect the entire organism, have not been
reported to date. Correct fitting is assumed. Any supports
and orthoses applied externally to the body may, if tightened
excessively, lead to local pressure signs or, rarely, constrict
the underlying blood vessels or nerves. In such cases, please
loosen the straps slightly and have the correct fit and size of
the orthosis checked if necessary.
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«|If you use your product due to a medical prescription or acute
symptoms/injuries, make sure to obtain and follow the advice
of a medical professional before first using the product.
Individual restrictions may exist which the specialist? and also
these instructions for use can clarify. In particular, the ability
to operate vehicles, other means of transport or machinery
may be limited. In case of doubt, we recommend temporarily
refraining from the activities mentioned above.

«Adjust your behavior to the situation associated with
your specific handicap/ treatment need and any resulting
restriction of movement, and avoid anything that could delay
recovery where possible. Proceed with particular caution.

«|If your perceptive faculties are restricted, if you take
painkillers or blood-thinning medication or suffer from
dementia, our products must only be worn when prescribed
by a physician and under constant supervision of trained
specialists2.

«If you notice any negative changes or an increase in
symptoms while using the product, stop any further use and
contact a physician.

«Furthermore, proceed with extreme caution, as your ability
to stand and walk (for hand and arm products your ability to
grip) can also be heavily impacted.

«For products that affect the locomotor apparatus, check the
specific ground characteristics and ensure the ground is not
slippery whenever walking, standing or otherwise stressing
the part of the body that is receiving treatment. If the ground
is smooth, there is an acute risk of slipping and thus injury!

@ Contains natural rubber latex (elastodiene), which can
cause skin irritation in persons with an allergy. Take off
the orthose if you notice any allergic reaction.

Contra indications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been

reported to date. In the following conditions such aids should

only be fitted and applied after consultation with your medical
provider:

«Skin disorders/injuries in the relevant part of the body,
particularly if inflammation is present. Likewise, any raised
scars with swellling, redness and excessive heat build-up.

«Impaired sensation.

«Severe restriction of the performance of heart and lungs (risk
of a rise in blood pressure if the aid is applied during severe
physical exertion).

Application instructions

Information for specialists:
If necessary, the corset stays may be adapted.

Fitting and removing SecuTec Dorso

Fitting:

«Place the orthosis around the trunk so that the stays
interlinked in the grid are positioned across the back, as
shown in @ (sewn-in labels at the top).

*Place the fingers in the specially provided finger pockets on
the two broad, light-gray fastener halves and pull forward
uniformly.

«Press the left half of the fastener against the abdomen and
pull the right half over it to secure the Velcro fastening @.

*When securing the Velcro fastening, remove the fingers from
the left finger pocket first, followed by the right @.

«Take the two lower LPT (Low Power Tension) straps in both
hands and pull forward at the same time to produce the
desired level of force and secure both LPT straps against the
large Velcro
fastening @. Repeat this process for the upper LPT tension
straps @ until the orthosis is correctly fastened @.

«Correct fitting should be practiced with the patient.



Removal:

«Unfasten the LPT tension straps (first the upper followed by
the lower straps) and then refasten without any tension.

«Open the large, light-gray fastener.

«Remove the orthosis and refasten the light-grey fastener.

«For easier handling of SecuTec Dorso, always fasten any
opened fasteners directly on the product.

Cleaning instructions

«We recommend washing SecuTec Dorso separately by hand
with a mild detergent at 30 °C (86 °F). To avoid damage and to
preserve their long-term adhesive strength, we recommend
closing the Velcro fastenings before washing. Do not dry in
direct heat (e.g. heater, sunlight, etc.).

*Removal of the corset stays is not necessary.

«If the stays are removed, turn back the fasteners at the top of
the channels for the corset stays and pull out the stays.

«When reinserting the corset stays after washing, ensure that
the stays are inserted in the correct pockets. This can readily
be determined by pocket size. Ensure that the corset stays
are completely covered by the receiving channels and that the
channels are refastened.

«During insertion of the stays, the marking must be at the top
and face outwards (away from the body).

«Do not apply excessive force to the stays as this can alter the
anatomical contouring of the stays.

This product has been examined by our own quality control
system. However, should you have any complaint, please
contact your medical retailer or our customer service
department.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications.
See Purpose.

Maintenance instructions
With correct handling and care, the product is practically
maintenance-free.

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Dorso is supplied in a standard size and ready
for use. The bridging frame must be individually adapted by a
trained specialist and positioned in the knitted section.

Technical specifications / parameters, accessories
The SecuTec Dorso is a orthosis for the back. It consists of

a knitted section, a velour pocket for inserting the bridging
frame, an abdominal pad and four double-sided micro Velcro
fastenings. The velour pocket and bridging frame are available
as spare parts on request.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

The legal provisions of the country in which the product was
purchased apply. Country-specific warranty regulations that
govern the relationship between the retailer and the buyer also
apply where relevant. If you believe that a claim may be made
under the warranty, please first contact the retailer from which
you purchased the product directly.

Please do not make any changes to the product yourself.

This particularly applies to individual adjustments made by
specialists. Please follow our instructions for use and care.
These are based on our experience gained over many years
and ensure the functionality of our medically effective products
for a long time. Only aids that function optimally can help you.

Failure to follow the instructions may also restrict the warranty.

Disclaimer
For use of the SecuTec Dorso, the following applies:
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Do not diagnose yourself or decide on which medication to
take unless you are a medical specialist. Before first using our
product, please seek the advice of this medical specialist, as
this is the only way to assess the effect of our SecuTec Dorso
on your body and determine the potential risks of using this
product due to your personal constitution. Follow the advice
of the medical specialist as well as all instructions in this
brochure or its online version, including any excerpts (as well
as texts, images, graphics etc.). If you still have doubts after
your consultation with the specialist, please contact your
physician or retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to
immediately report any serious incident involving the use

of this medical device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details can be found on the
back of this brochure.

Disposal
SecuTec Dorso can readily be disposed of with the domestic
refuse.

Material content

Polyamide (PA), Spring Steel Strip C75, coated, Polyurethane
(PUR), Polyoxymethylene (POM), Elastodiene (ED), Polyethylene
(PE), Spring steel wire, galvanized, Cotton (CO), Polyester (PES),
Spandex (EL), Copolyester (TPC-ES)

[MD] - Medical Device
[0ol] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-06

1 Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize,
control or correct the limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s
regulations, to fit supports and orthoses and provide instructions on how
to use them.

@ francais

Chere cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur.

Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice
d‘utilisation. Pour toutes questions, veuillez vous adresser a
votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

SecuTec Dorso est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése’
de stabilisation en délordose et de décharge des vertebres
lombaires grace a un cadre de transfert de force et a des
baleines de corset.

A Votre orthése SecuTec Dorso demande une adaptation
a votre morphologie par un technicien orthopédiste2. Grace
a cela, vous bénéficierez de l'efficacité totale et du confort
optimal de votre orthése.

Tout droit a la garantie expire en cas d'utilisation non
conforme du produit.

Indications

- Spondylolisthésis (avec lombosciatiques récidivantes), stades
[-11

«Etat apr. Prolapsus, par exemple, applications post-
opératoires

«Etat apr. Discectomie

«Fractures des vertébres (colonne lombaire) avec dommage au
niveau du corps vertébral

«Ostéoporose

«Lombosciatique modérée a avancée avec défaillance
musculaire en cas de protrusion discale/ prolapsus grave

«Syndrome lombaire (pseudo-)radiculaire grave

«Déformation lombaire modérée a aigué en cas de syndrome
facettaire/ arthrose

«Sténoses du canal rachidien dans la région lombaire

Risques dutilisation

A Informations importantes

«SecuTec Dorso est un produit soumis a la prescription, qui ne
peut étre porté que sur avis médical. La SecuTec Dorso doit
étre portée conformément aux recommandations de cette
notice d'utilisation et dans le respect des indications données.

«Le produit doit étre porté sur un T-shirt ou un tricot de corps.

«La responsabilité du fabricant nest pas engagée en cas
dutilisation incorrecte du produit.

« Toute modification du produit non conforme aux instructions
est interdite. Le non-respect de ce point peut remettre en
cause l'efficacité du produit et exclure la responsabilité du
fabricant.

«Sivous deviez constater sur votre personne une aggravation
des problemes ou des modifications exceptionnelles,
veuillez cesser d'utiliser le produit et veuillez consulter
immédiatement votre médecin.

« Attention: en cas de relachement supplémentaire des sangles
ainsi que des systemes de fermeture et de traction, en cas
de retrait du produit ou de modification des limites de mou-
vement réglées, la prise en charge / la protection de la partie
du corps nécessitant un traitement ne sont pas suffisantes.
Evitez, notamment dans ce cas, toute sollicitation de cette
partie du corps.

«|l faut prendre l'avis du médecin traitant avant d'associer cette
orthese avec d'autres produits.

«Ne pas mettre l'orthése en contact avec des produits gras ou
acides, des pommades et des lotions.

«Aucun effet secondaire sur l'organisme en général n'est
connu a ce jour. Il est cependant indispensable que ce
dispositif soit correctement mise en place et utilisé. Tous les
dispositifs médicaux externes positionnés sur les différentes
parties du corps (bandages, orthéses) peuvent conduire a des
pressions locales excessives s'ils sont portés trop serrés, et
plus rarement a un rétrécissement du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Dans ce cas, veuillez desserrer
légerement les sangles et faites vérifier, le cas échéant, que
l'ajustement et la taille de l'orthese sont corrects.

« Sivous utilisez votre produit sur la base d'une prescription
médicale ou dans le cadre de douleurs/blessures aigués,
demandez impérativement avant la premiére utilisation un
avis médical professionnel et respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions personnelles, ce qui vous sera expliqué par
le professionnel formé? et, en complément, par la présente
notice d'utilisation. La conduite de véhicules et d'autres
moyens de transport ou l'utilisation de machines pourraient
notamment s’'en trouver limitées. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.

«Adaptez votre comportement a votre handicap concret/a
votre besoin de traitement et aux restrictions de mouvement
qui en découlent par exemple. Evitez autant que possible tout
ce qui pourrait retarder la guérison. Soyez particulierement
prudent.

«Si votre capacité de perception est limitée, que vous prenez
des analgésiques ou des médicaments qui fluidifient le
sang ou que vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription médicale et sous la
surveillance constante d'un professionnel formé2.

«Sivous constatez un quelconque changement négatif lié a
l'utilisation du produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-vous immédiatement
a un médecin.

«Soyez en outre extrémement prudent, car votre capacité a
marcher et a vous tenir debout (et, dans le cas des produits
pour les mains et les bras, votre capacité a saisir les objets)
peut également étre fortement diminuée.

« A chaque fois que vous allez marcher, vous mettre debout
ou vous appuyer sur la partie du corps traitée, vérifiez, pour
les produits qui agissent sur l'appareil locomoteur, le pouvoir
antidérapant du sol en question. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser!

@ Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne) qui

peut provoquer des irritations cutanées en cas
d’hypersensibilité. Veuillez retirer le orthéses si vous
observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En cas d'existence ou d'apparition des symptémes cités ci-

apres, 'utilisation de ce corset doit étre précédé d'une consul-

tation aupres de votre médecin habituel :

« Affections/ blessures de la peau dans la partie du corps
traitée, surtout en cas de phénomeénes infl ammatoires.
Egalement cicatrices boursouflées, gonflées, rouges et
chaudes.

«Troubles de la sensibilité.

«Forte limitation de la capacité fonctionnelle du cceur et des
poumons (risque d'élévation de la tension artérielle lors d'un
effort physique marqué, l'orthése étant mise).

Conseils d‘utilisation

Remarque destinée aux professionnels formés :
Il faut, si nécessaire, adapter les baleines du corset.

Mise en place et retrait du SecuTec Dorso

Mise en place :

«Placer l"orthese autour de la taille de telle sorte que les
baleines reliées entre elles dans la cage baleinée soient
positionnées sur le dos, comme le montre la @ (étiquettes en
haut).

«Glisser les doigts dans les pochettes prévues a cet effet sur la
partie droite et sur la partie gauche de la large fermeture gris
clair et tirer symétriquement vers l'avant.

«Poser le coté gauche de la fermeture sur le ventre et fixer le
coté droit par dessus grace aux bandes velcro @.

«Retirer tout d'abord les doigts de la pochette gauche, puis
ceux de la pochette droite lors de l'accrochage des bandes
velcro ©.

«Attraper les deux sangles LPT (Low Power Tension)
inférieures, les tirer simultanément vers l'avant jusqu'a
obtenir la tension souhaitée, puis fixer les deux sangles LPT
sur la grande fermeture velcro. Répéter la méme opération
avec les sangles LPT supérieures @, jusqu'a ce que l'orthése
soit correctement
fermée @.

|l est important de veiller a ce que le patient s'entraine a
mettre le corset correctement.

Retrait :

«Détacher les sangles LPT (d'abord supérieures, puis
inférieures) et les refermer sans tension.

«Quvrir la grande fermeture gris clair.

«Retirer l'orthese et refermer la fermeture gris clair.

«Pour faciliter les manipulations de SecuTec Dorso, fermer
toujours les attaches velcro, aussitot apres les avoir ouvertes.

Conseil de nettoyage

«Nous recommandons de laver séparé SecuTec Dorso a la
main a 30 °C, avec une lessive pour le linge délicat. Nous
recommandons de fermer les fermetures velcro avant le



lavage afin de conserver leur bon fonctionnement pendant
longtemps et d'éviter tout endommagement. Ne pas l'exposer
a la chaleur directe lors du séchage (p.ex. radiateur, soleil,
etc.).

Il n'est pas nécessaire de retirer les baleines du corset.

«Sil'on désire enlever les baleines du corset, replier les
fermetures des fourreaux des baleines dans la partie
supérieure et retirer les baleines.

«Veiller apreés le lavage, a remettre les baleines dans les
poches appropriées. Cela se voit facilement a la taille de la
poche. Veiller a ce que les baleines soient complétement
recouvertes par les fourreaux et a ce que ceux-ci soient a
nouveau bien refermés.

« |l faut placer les baleines de telle sorte que le marquage soit
en haut et a l'extérieur (éloigné du corps).

«Pour ne pas modifier la forme anatomique des baleines, ne
pas exercer de trop forte tension sur les baleines.

La fabrication de notre produit est rigoureusement controlée

et il est soumis a des tests trés séveres. Si malgré toutes

nos précautions vous étiez confronté a une difficulté, nous

vous conseillons de prendre contact avec votre point de vente

habituel.

Position d'utilisation
Conformément aux indications. Voir Indications.

Conseils d'entretien
Le produit n'exige pratiqguement pas de maintenance
particuliére lorsqu'il est manipulé et entretenu correctement.

Instructions d’assemblage et d'adaptation

SecuTec Dorso est livrée en taille standard, préte a 'emploi. Un
personnel formé doit adapter individuellement et positionner le
cadre dans le tricot.

Données techniques / paramétres, accessoires
SecuTec Dorso est une orthese destinée au bas du dos. Elle
se compose d'un tricot, d'une poche de velours pour accueillir
le cadre, d'une pelote ventrale et de 4 petits points auto-
agrippants double face. La poche de velours et le cadre sont
disponibles sous forme de pieces de rechange sur demande.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un
seul patient ou d'une seule patiente.

Garantie

Sont applicables les dispositions légales du pays dans
lequel le produit a été acheté. Le cas-échéant, les regles de
garantie spécifiques au pays s'appliquent entre le vendeur
et l'acquéreur. Dans le cas ou la garantie est supposée
s'appliquer, veuillez-vous adresser dans un premier temps
directement a la personne a laquelle vous avez acheté le
produit.

Ne procédez a aucune modification sur le produit par vous-
méme. Cela concerne tout particulierement les adaptations
individuelles effectuées par le personnel qualifié. Veuillez
suivre nos consignes d'utilisation et d'entretien. Elles se
basent sur notre expérience de longue date et garantissent
les fonctions de nos produits médicalement efficaces sur le
long terme. Car seuls les produits qui fonctionnent de maniére
optimale constituent une aide pour vous. De plus, le non-
respect des consignes peut limiter la garantie.

Exclusion de responsabilité

Pour l'utilisation de la SecuTec Dorso, il convient de respecter
les points suivants :

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automédiquez pas
non plus, a moins que vous ne soyez un professionnel médical
formé. Avant d'utiliser notre produit pour la premiere fois,
demandez expressément conseil a ce professionnel médical

formé ; c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de notre SecuTec
Dorso sur votre corps et de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution physique personnelle.
Suivez les conseils du professionnel médical formé ainsi que
toutes les indications de la présente brochure/ou de sa version
en ligne — méme partielle — (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.). Si des doutes subsistent aprés la consultation
avec le professionnel formé, veuillez contacter votre médecin
ou votre revendeur ; sinon, vous pouvez méme nous contacter
directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immeédiatement, aussi
bien au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident
grave lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au verso de cette brochure.

Elimination
Le produit peut étre éliminé dans la poubelle ménageére.

Composition

Polyamide (PA), Feuillard d'acier a ressort C75, plastifi¢,
Polyuréthane (PUR), Polyoxyméthyléne (POM), Elastodiene (ED),
Polyéthyléne (PE), Fil d'acier a ressort galvanisé, Coton (CO),

Polyester (PES), Elasthanne (EL), Copolyester (TPC-ES)

[M0] - Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de linformation : 2023-06

1 Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation
des orthéses actives et ortheses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chaque pays concernant
'adaptation et la mise en place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van
Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de

medische effectiviteit van onze producten. Gelieve deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in acht te nemen.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De SecuTec Dorso is een medisch hulpmiddel. Orthese' voor
de delordosering en ontlasting van de lendenwervelkolom door
middel van een overbruggingsframe en korsetbaleinen.

A Het is noodzakelijk dat de SecuTec Dorso op deskundige
wijze aan de individuele patiént wordt aangemeten door

een orthopedisch instrumentmaker2. Alleen dan kunnen de
volledige werkkracht en het optimale draagcomfort van deze
orthese worden gegarandeerd.

Bij een niet doelmatig gebruik van het product verliest men
elke aanspraak op garantie.

Toepassingsgebieden

«Spondylolisthesis (met recidiverende lumbo-ischialigieén)
graad I-1ll

«Na een prolaps (bijv. postoperatief)

+Na een discectomie

«Wervelfracturen (LWK) met wervellichaamletsel

«Osteoporose

»Matige tot ernstige lumbo-ischialgie met uitval van spieren en
bij aanzienlijke hernia van de tussenwervelschijven/ prolaps

«Ernstige vorm van (pseudo-) radiculair lumbaalsyndroom

*Matige tot ernstige lumbale deformiteit bij facetten-
syndroom / artrose

«Lumbale spinale kanaalstenosen

Gebruiksrisico's

A Belangrijke aanwijzingen

«De SecuTec Dorso kan door een arts worden voorgeschreven,
en mag alleen onder medisch toezicht worden gebruikt.
SecuTec Dorso mag uitsluitend volgens de instructies
van deze gebruiksaanwijzing en voor de vermelde
toepassingsgebieden worden gedragen.

«Het product dient over een t-shirt of onderhemd te worden
gedragen.

«Bij ondeskundig gebruik kan de juiste werking van het product
niet worden gegarandeerd.

«Het product mag niet op ondeskundige wijze worden
aangepast. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan het
effect van het product nadelig beinvloeden, zodat de juiste
werking dan niet kan worden gegarandeerd.

«Als de klachten verergeren of als u abnormale veranderingen
vaststelt bij uzelf, stop dan met het gebruik van het product en
neem onmiddellijk contact op met uw arts.

«Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssyste-
men nog losser maakt, het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel onvoldoende behandeld en beschermd. In dat
geval moet u met name vermijden om dit lichaamsdeel op
welke manier ook te belasten.

«Combinatie met andere producten moet vooraf met de
behandelende arts worden besproken.

«Zorgt u er alstublieft voor dat het product niet met vet- of
zuurbevattende middelen, zalven of lotions in aanraking komt.

«Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel
vakkundig wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen — bandages en ortheses —
kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
geven. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken. Maak in dat geval de banden een beetje losser en
laat eventueel controleren of de pasvorm en de maat van de
orthese goed zijn.

«Als u uw product gebruikt op doktersvoorschrift of wegens
acute klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik
absoluut een medische professional te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake zijn van individuele
beperkingen. Meer uitleg hierover krijgt u van het geschoolde
personeel? en aanvullend in deze gebruiksaanwijzing. Vooral
het besturen van voertuigen en andere vervoersmiddelen of
het bedienen van machines is soms slechts in beperkte mate
mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd te
onthouden van de bovenstaande activiteiten.

»Stem uw gedrag af op uw concrete handicap /uw te
behandelen situatie en bv. de beperkte beweeglijkheid die
daarmee gepaard gaat. Vermijd zoveel mogelijk alle dingen
die uw genezing kunnen belemmeren. Wees extra voorzichtig.

*Als uw waarnemingsvermogen beperkt is, u pijnstillers of
bloedverdunners neemt of aan dementie lijdt, mag u onze
producten enkel op doktersvoorschrift en onder voortdurend
toezicht van geschoold personeel? dragen.

«Indien u door het dragen van het product negatieve
veranderingen of een verergering van de klachten vaststelt,
stop dan met het gebruik en neem onmiddellijk contact op
met een arts.

«Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien ook uw loop- en
stavermogen (bij hand- en armproducten het grijpvermogen)
in sterke mate beperkt kan zijn.

«Controleer bij producten die op het bewegingsapparaat
inwerken hoe de ondergrond erbij ligt om te kijken of
die slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw behandelde

lichaamsdeel op een andere manier belast. Op gladde
ondergronden bestaat een acuut risico op uitglijden en
daarmee op blessures!

@ Bevat latex van natuurlijke rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligeid tot huidirritaties leiden. Neem de orthese
af bij allergische reacties.

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets

bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het

aangepassen en dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts

te overleggen:

«Huidziekten of -verwondingen van het betreffende
lichaamsdeel, vooral indien hierbij ontstekingsverschijnselen
optreden. Verder opgezette littekens met zwelling, roodheid en
warmte.

«Gevoelsstoornissen.

«Belangrijke beperkingen van het prestatievermogen van
hart en longen (gevaar voor bloeddrukstijging bij vrij
sterke lichamelijke inspanning tijdens het dragen van het
hulpmiddel).

Gebruiksinstructies

Opmerking voor geschoold personeel:
Indien nodig moeten de korsetstaven worden aangepast.

Het aan- en afdoen van de SecuTec Dorso
Aandoen:

«De orthese om de romp leggen, zodat de tot een rooster
verbonden staven, zoals getoond op @, aan de rugzijde liggen
(ingenaaide etiketten boven).

»Steek de vingers in de daarvoor bedoelde handgrepen op de
beide brede, lichtgrijze sluitingshelften en trek de sluiting
gelijkmatig naar voren aan.

«De linker sluitingshelft tegen de buik drukken en de rechter
sluitingshelft daar zover overheen leggen dat vastklitten
mogelijk wordt @.

«Bij het vastklitten eerst de vingers uit het linker en daarna uit
het rechter handgrepen halen @.

«De twee onderste LPT-banden (Low Power Tension) in beide
handen pakken, tegelijk naar voren trekken, tot de gewenste
kracht wordt ontwikkeld. Vervolgens de beide LPT-banden op
de grote sluiting vastklitten. Dit op dezelfde manier met de
twee bovenste LPT-banden herhalen @, tot de orthese juist
gesloten
is @.

«Het op de juiste wijze aandoen moet samen met de patiént
worden geoefend.

Afdoen:

+De LPT-banden van het klittenband lostrekken (eerst de
bovenste, dan de onderste) en zonder spanning weer
vastklitten.

«De grote, lichtgrijze sluiting losmaken.

«De orthese afdoen en de lichtgrijze sluiting weer dichtmaken.
«0m de SecuTec Dorso makkelijker te kunnen hanteren kunt u
het beste de geopende sluitingen altijd weer meteen op het

product vastklitten.

Wasvoorschrift

«Wij raden u aan de SecuTec Dorso seperaat op de hand te
wassen (bij 30 °C) met een fijnwasmiddel. Om de kleefkracht
van de klittenbandsluitingen zo lang mogelijk te behouden
en om beschadiging te voorkommen, bevelen wij aan deze
voor het wassen te sluiten. Bij het drogen geen directe hitte
toepassen (b.v. radiator, zonnestraling, enz.).

«Het is niet nodig de korsetstaven te verwijderen.

«Als de korsetstaven moeten worden verwijderd, kunt u de
sluitingen van de kanalen aan de bovenkant terugvouwen en
de staven eruit trekken.



«Bij het weer terugzetten van de korsetstaven na het wassen
moet erop worden gelet dat de korsetstaven in de juiste
kanalen worden gestoken. Dit is gemakkelijk aan de grootte van
de zakjes te zien. Let u erop, dat de korsetstaven geheel in de
kanalen schuilgaan en dat die op hun beurt weer gesloten zijn.

«De staven moeten zo worden ingebracht dat de markering
naar boven en naar buiten (van het lichaam af) wijst.

«0m de anatomische vorm van de staven niet te veranderen,
mag niet teveel kracht op de staven worden uitgeoefend.

Wij hebben dit product getest binnen ons
kwaliteitscontrolesysteem. Mocht u ondanks alles nog
klachten hebben, neemt u dan contact op met uw medische
speciaalzaak of met onze klantenservice.

Inzetgebied
Overeenkomstig de indicaties (lage rug).
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de nodige reiniging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Montageaanwijzing

De SecuTec Dorso wordt in een standaardmaat gebruiksklaar
geleverd. Het overbruggingsframe moet door geschoold
personeel worden aangemeten en in het breiwerk worden
geplaatst.

Technische gegevens / parameters, accessoires

De SecuTec Dorso is een orthese voor de rug. Zij bestaat uit
een breiwerk, een zak voor het overbruggingsframe, een
buikpelotte en 4 dubbelzijdige micro-klittenbandpunten. De
zak voor het overbruggingsframe kan worden vervangen en is
desgewenst los verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één
patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product

is gekocht zijn geldend. Waar relevant, gelden specifieke
garantievoorschriften tussen verkopers en kopers in het
betreffende land. Als u vermoedt dat u aanspraak op garantie
kunt maken, neem dan in eerste instantie contact op met
degene van wie u het product heeft gekocht.

Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan. Dit geldt in
het bijzonder voor wijzigingen die tijdens het aanpassen zijn
uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. Volg onze gebruiks-
en onderhoudsinstructies op. Deze zijn gebaseerd op onze
jarenlange ervaring en zorgen ervoor dat de functies van onze
medisch werkzame producten lange tijd veilig zijn. Alleen
optimaal functionerende hulpmiddelen bieden de benodigde
ondersteuning. Bovendien kan het niet opvolgen van de
instructies het recht op garantie beperken.

Aansprakelijkheid

Voor het gebruik van de SecuTec Dorso geldt:

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een
medisch specialist bent. Vraag zeker zelf om het advies van
een medisch specialist, voordat u ons product voor het eerst
gebruikt. Alleen zo kan de werking van onze SecuTec Dorso
op uw lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico's ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van de medische
specialisten op, evenals alle instructies die u in deze brochure
vindt of in de - ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, grafieken enz.). Als u na het raadplegen
van de medische specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan
contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks met ons.
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Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u
verplicht elk ernstig voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als
de bevoegde instantie. Onze contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Afvoeren

Het product kan gewoon met het huisvuil worden weggegooid
als het niet meer nodig is.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Verenbandstaal C75, met kunststof bekleed,
Polyurethaan (PUR), Polyoxymethyleen (POM), Elastodieen (ED),
Polyetheen (PE), Verenstaaldraad gegalvaniseerd, Katoen (CO),
Polyester (PES), Elastaan (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2023-06

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem van
toepassing zijnde overheidsregelingen bevoegd is om bandages en
ortheses aan te meten en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

(D) italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione.
La preghiamo leggere e osservare attentamente queste
istruzioni per l'uso. Per eventuali domande contatti il suo
medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

SecuTec Dorso & un prodotto medicale. Si tratta di un‘ortesi’
per la delordosizzazione e lo scarico del rachide lombare me-
diante telaio di collegamento e stecche del corsetto.

A SecuTec Dorso richiede un adattamento qualificato e
individuale al paziente da parte del tecnico ortopedico?. Solo
in tal modo viene garantita la piena efficacia di questa ortesi
e un comfort ottimale nell'indossarla.

In caso di impiego del prodotto non conforme all'uso previsto
decade qualsiasi diritto a prestazioni di garanzia.

Indicazioni

«Spondilolistesi (con lombosciatalgia recidivante) grado | -1lI

«Esito in seguito a prolasso (ad es. quadro postoperatorio)

«Esito in seguito a discectomia

«Fratture vertebrali (rachide lombare) con danneggiamento dei
corpi vertebrali

»Osteoporosi

«Lombosciatalgia di entita da media a grave con disturbi
muscolari in presenza di considerevoli protrusioni
discali/ prolasso

«Sindrome lombalgica grave (pseudo)radicolare

«Deformita lombare di entita da media a grave in presenza di
sindrome delle faccette articolari/artrosi

«Stenosi del canale lombare

Rischi di impiego
A Avvertenze importanti
«SecuTec Dorso e un prodotto dato dietro ricetta medica che

dovrebbe essere portato sotto sorveglianza medica. SecuTec
Dorso deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni

contenute nelle presenti istruzioni per l'uso e solo per i campi
applicativi indicati.

«Il prodotto va indossato sopra una maglietta o una canottiera.

«In caso di utilizzo improprio, non si risponde del prodotto.

«Siraccomanda di non apportare modifiche improprie al
prodotto. Qualsiasi intervento improprio sull'ortesi ne
compromette l'azione, e in tal caso non verra garantita la
responsabilita per il prodotto.

»Qualora i dolori aumentino o nel caso in cui si osservino
cambiamenti inusuali, si prega di sospendere 'uso del
prodotto e consultare immediatamente il proprio medico
curante.

«Cautela: In caso di ulteriore allentamento delle cinghie o dei
sistemi di chiusura e di trazione, quando non si indossa il
prodotto o qualora si modifichino le limitazioni del movimento,
il trattamento/ la protezione della parte del corpo da trattare
risulta insufficiente. Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del corpo.

«L'applicazione contemporanea di altri mezzi adiuvanti deve
essere concordata con il proprio medico.

«Evitare il contatto del prodotto con sostanze grasse o acide,
pomate e lozioni.

«Non sono noti effetti collaterali che interessano l'intero
organismo. Si presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i
mezzi presidi applicati all'esterno del corpo - tipo bendaggi
e ortesi — possono, se troppo stretti, comportare fenomeni
di compressione locale e determinare in alcuni casi il
restringimento di nervi passanti e vasi sanguigni. In questi
casi, allentare leggermente le cinghie e, se necessario, far
controllare la vestibilita e la taglia dell'ortesi.

«In caso di utilizzo del prodotto dietro prescrizione medica o
in presenza di disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo per
la prima volta e necessario richiedere immediatamente il
parere di un medico e attenersi a esso. Possono sussistere
limitazioni individuali, sulle quali il personale specializza-
to2, a integrazione delle presenti istruzioni per l'uso, potra
fornire informazioni. In particolare, tali limitazioni possono
interessare la guida di veicoli e di altri mezzi di locomozione
oppure l'utilizzo di macchinari. In caso di dubbio, consigliamo
di sospendere momentaneamente suddette attivita.

«Adattare il proprio comportamento in funzione della propria
effettiva disabilita o della situazione che ha determinato il
trattamento nonché delle eventuali limitazioni di movimento
derivanti, ed evitare il piu possibile qualunque condotta che
possa ritardare la guarigione. Siate particolarmente prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita percettiva, qualora si
assumano farmaci antidolorifici o anticoagulanti o nel caso si
soffra di demenza, i nostri prodotti possono essere indossati
esclusivamente previa prescrizione medica e sotto costante
vigilanza da parte di personale specializzato? adeguatamente
formato.

«Qualora si notassero alterazioni negative o un aggravarsi dei
disturbi in relazione all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un medico.

«Osservare inoltre particolare cautela, dal momento che anche
la capacita di camminare e stazionare in posizione eretta (con
i prodotti per mani e braccia la capacita di afferrare oggetti)
puo subire forti limitazioni.

«Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono sull'apparato
motorio, verificare che la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole ogni volta che si cammina, si assume una
posizione eretta o si sollecita in altro modo la parte del corpo
interessata dal trattamento. Grave rischio di scivolamento e
lesioni in presenza di pavimenti lisci!

Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e pud

W provocare irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita
al materiale. Qualora si osservino reazioni allergiche,
rimuovere il ortesi.
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Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni

sistemiche sono per ora ignote. Nel caso delle malattie

seguenti l'impiego di tali mezzi & consentito solo previa
consultazione del medico:

« Affezioni o lesioni cutanee nelle parti interessate all'ortesi,
particolarmente nel caso di inflammazioni. Cicatrizzazioni in
rilievo con gonfiore, arrossamenti e surriscaldamento.

«Disturbi da sensibilizzazione.

«Gravi insufficienze della funzionalita cardiaca e polmonare
(rischio di aumento pressorio a ortesi indossata e di
affaticamento corporeo).

Avvertenze d'impiego

Avvertenze per il personale specializzato:
Se necessario, le barre del corsetto devono essere adattate.

Come indossare e togliere SecuTec Dorso

Applicazione:

«Avvolgere l'ortesi attorno al corpo avendo cura di posizionare
sul dorso le barre collegate tra loro nel telaio a griglia, come
illustrato nella @ (etichette verso l'alto).

«Inserire le dita negli appositi taschini situati in corrispondenza
di entrambi i lembi larghi e di colore grigio chiaro della
chiusura e tirare in avanti 'allacciatura in maniera uniforme.

*Premere sull'addome il lembo sinistro dell'allacciatura e
sovrapporre il lembo destro fino a quando é possibile far
aderire fra di loro i due lembi di velcro @.

»Una volta chiuso il velcro, estrarre prima le dita inserite nel
taschino di sinistra, e successivamente quelle inserite nel
taschino di destra @.

« Afferrare con entrambe le mani le due cinture
inferiori a trazione LPT (Low Power Tension), tirarle
contemporaneamente in avanti, fino ad ottenere l'immissione
di forza desiderata, e poi allacciare con il velcro le due cinture
a trazione LPT sulla chiusura grande. Ripetere la stessa
procedura con le cinture a trazione LPT superiori @, fino a
conseguire la chiusura corretta dell'ortesi @.

«L'applicazione corretta va esercitata insieme al paziente.

Rimozione:

«Staccare i due lembi di velcro della cintura a trazione LPT
(prima nella parte superiore, poi in quella inferiore). Farli
aderire nuovamente senza tirare.

«Aprire la chiusura grande, di colore grigio chiaro.

*Riporre l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura di colore
grigio chiaro.

«Per una facile manutenzione di SecuTec Dorso, chiudere
sempre tutte le allacciature del prodotto.

Avvertenze per la pulizia

«Siraccomanda di lavare separato SecuTec Dorso a mano,

a 30°C con un detersivo delicato. Per conservare a lungo la
funzionalita delle chiusure in velcro e per evitare danni si
raccomanda di chiuderle prima del lavaggio. Non asciugare a
calore diretto (p.e. radiatori, raggi solari, ecc.).

+Non & necessario rimuovere le barre del corsetto

«Qualora sia necessario rimuovere le barre del corsetto,
piegare i bordi superiori delle tasche in cui sono inserite le
barre e procedere alla loro estrazione.

«Nell'inserire le barre flessibili dopo il lavaggio bisogna
prestare attenzione a introdurre le barre nelle tasche giuste.
Non sara difficile, dato che le tasche hanno dimensioni
diverse. Prestare attenzione ad inserire le barre nelle apposite
tasche fino in fondo. Richiudere le tasche.

«Le barre devono essere inserite in modo che il contrassegno
sia rivolto verso l'alto e figuri nella parte esterna (rispetto al
corpo) dell'ortesi.

«Per non provocare modifiche nella sagomatura delle barre,
evitare di esercitare una forza eccessiva sulle barre.



Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema
integrato di gestione della qualita. Se, malgrado i nostri
controlli, avete contestazioni da fare, mettetevi in contatto con
il nostro consulente tecnico sul posto o con il nostro servizio
assistenza clienti.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni.
Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita
di manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

SecuTec Dorso ¢ fornito pronto per l'uso in taglia standard. Il
telaio di collegamento deve essere adattato individualmente al
paziente da personale specializzato adeguatamente addestrato
e deve posizionato sulla parte in tessuto a maglia.

Dati/ parametri tecnici, accessori

SecuTec Dorso & un‘ortesi per la parte inferiore della schiena.

E composta da una parte in tessuto a maglia, una tasca di
velluto per l'inserimento del telaio di collegamento, una pelotta
addominale e 4 micropunti con velcro su ambo i lati. La tasca di
velluto e il telaio di collegamento sono disponibili su richiesta
come parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito per il trattamento individuale
diun/asolo/a paziente.

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto
¢ stato acquistato. Ove rilevanti, si applicano le disposizioni
relative alla garanzia tra operatore commerciale e acquirente.
Nel caso si ritenga di aver titolo ad usufruire della garanzia,
rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso cui si e
acquistato il prodotto.

Non apportare di propria iniziativa alcuna modifica al prodotto.
Cio si applica in particolare alle singole modifiche apportate
dal personale specializzato. Attenersi alle istruzioni d'uso e di
manutenzione Bauerfeind. Esse si basano su un‘esperienza
pluriennale e garantiscono l'efficienza dei prodotti medicali
Bauerfeind, prolungandone l'efficacia nel tempo. In questo
modo ogni cliente potra godere della piena funzionalita dei
prodotti. Inoltre, la mancata osservanza delle disposizioni puo
limitare l'applicabilita della garanzia.

Esclusione di responsabilita

Per l'impiego di SecuTec Dorso vale quanto segue:

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni,

a meno che Lei non sia un professionista nel campo della
medicina. Prima di usare il nostro prodotto per la prima volta,
consulti un professionista del settore medico: cio consentira
una valutazione degli effetti di SecuTec Dorso sul Suo corpo

e di determinare eventuali rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga ai consigli dello specialista e a
tutte le informazioni contenute in questo opuscolo/ o nella sua
riproduzione online, anche di eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.). In caso di dubbi dopo aver
consultato il personale specializzato, contatti il Suo medico, il
rivenditore del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente/incidente verificatosi durante 'uso

del presente prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente brochure.
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Smaltimento
Il prodotto puo essere eliminato insieme ai rifiuti domestici.

Composizione del materiale

Poliammide (PA), Acciaio armonico C75, rivestito in plastica,
Poliuretano (PUR), Poliossimetilene (POM), Elastodiene (ED),
Polietilene (PE), Filo d'acciaio per molle zincato, Cotone (CO),
Poliestere (PES), Elastan (EL), Copoliestere (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-06

1 Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata
all'adattamento e all'addestramento all'impiego di bendaggi e ortesi
secondo le direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

espanol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto
Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los
dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente.
Para cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o
su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

SecuTec Dorso es un producto médico. Se trata de una ortesis’
para la descarga y deslordosis de la columna lumbar por me-
dio de un marco de transicion y varillas de corsé.

A La adaptacion cualificada e individual de SecuTec Dorso
al paciente debe ser realizada por el técnico ortopédico?.
Sélo de esta a se pued gurar la maxima eficacia
y una gran comodidad con el uso de esta ortesis. Si el
producto no se utiliza conforme a lo estipulado, se perdera
cualquier derecho a reclamacion de la garantia.

Indicaciones

«Espondilolistesis (con lumboisquialgias recurrentes)
de grado |-1ll

«Estados tras prolapso (p.ej. conservador)

«Estados tras discectomia

«Fracturas de vértebras (columna vertebral lumbar) con
lesiones del cuerpo vertebral

«Osteoporosis

«Lumboisquialgia de grado medio hasta grave con fallos
musculares en caso de protrusiones considerables en los
discos intervertebrales/ prolapso

«Sindrome lumbar (pseudo-)radicular grave

«Deformidad lumbar de grado medio hasta grave en caso de
sindrome facetario/ artrosis

«Estenosis lumbar del canal espinal

Riesgos de la aplicacion

A Advertencias importantes

«SecuTec Dorso es un producto de prescripcion que se debe
llevar bajo indicacion médica. SecuTec Dorso debe llevarse
solo siguiendo las instrucciones de uso aqui mencionadas y
para las indicaciones descritas.

«Se recomienda llevar el producto encima de una camiseta.

«En caso de uso inadecuado se excluye toda responsabilidad
sobre el producto.

«Esta prohibido realizar modificaciones inadecuadas en el
producto. En caso contrario, la eficacia del producto puede
verse afectada, declindndose entonces toda responsabilidad
sobre el mismo.

«Si aumentan las molestias o si nota algun cambio
inusual, deje de usar el producto y consulte a su médico
inmediatamente.

«Precaucion: si las cintas o los sistemas de tension y cierre se

aflojan o si se retira el producto o se regulan las limita-

ciones de movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/ cuidado adecuados para la parte del cuerpo que
requiera tratamiento. En este caso en particular, conviene
evitar cualquier sobrecarga en esta parte del cuerpo.

Si desea usar SecuTec Dorso en combinacidn con otros

productos consulte previamente a su médico.

«Evite poner el producto en contacto con pomadas o unglentos

que contengan grasas o acidos.

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten

a todo el organismo suponiendo que la ortesis esté colocada

correctamente. Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis)

pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion local

o rara vez, constriccion en los vasos sanguineos o nervios

subyacentes. En estos casos, afloje un poco las cintas y haga

que se revise el ajuste y el tamafo correctos de la ortesis si
es necesario.

«Si utiliza su producto por receta médica o debido a dolencias
o lesiones agudas, solicite y siga obligatoriamente el consejo
meédico profesional antes de utilizarlo por primera vez. Puede
haber restricciones individuales sobre las que el personal
especializado? y estas instrucciones de uso proporcionan
informacion adicional. En particular, se pueden ver limitados
la conduccion de vehiculos y otros medios de locomocion o
el manejo de maquinaria. En caso de duda, le aconsejamos
que por el momento se abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

«Adapte su comportamiento a su discapacidad/ situacion
especifica que requiera tratamiento y a cualquier restriccion
de movimiento resultante, y evite en la medida de lo posible
todo aquello que pueda retrasar la recuperacion. Extreme las
medidas de precaucion.

«Si su percepcion esta limitada, si esta tomando analgésicos o

medicamentos anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros

productos sélo pueden llevarse tras la receta de un médico y

bajo la supervision constante de personal competenteZ.

Si detecta la aparicion de cambios negativos o un aumento

de las molestias en relacion con la aplicacion del producto,

interrumpa su uso y pongase en contacto con un meédico lo
antes posible.

*Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su capacidad para
caminar y mantenerse en pie (en el caso de los productos
para manos y brazos, la capacidad de agarre) también puede
verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan al aparato locomotor,
compruebe las condiciones antideslizantes del suelo cada vez
que camine, se ponga de pie o cargue peso sobre la parte del
cuerpo tratada. Existe un gran riesgo de resbalar y lesionarse
en suelos resbaladizos.

@ Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede
producir irritacion cutadnea en personas hipersensibles. Si
observa reacciones alérgicas, quitese el ortesis.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la

fecha. En el caso de existir alguno de los cuadros clinicos que

se indican a continuacion, las ayudas técnicas Unicamente
podran utilizarse previa aprobacion de su médico:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente inflamaciones. También cicatrices
abiertas con hinchazon, enrojecimiento y acumulacion de
calor.
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«Trastornos del sentido.

«Limitaciones importantes de la eficacia cardio-pulmonar
(peligro de aumento de la presion sanguinea al realizar
grandes esfuerzos con la ortesis colocada).

Indicaciones de uso

Indicacion para el personal cualificado:
En caso necesario se deben ajustar las varillas de corsé.

Como colocarse y quitarse SecuTec Dorso

Colocarse el corsé:

«Colocar la ortesis alrededor del cuerpo de manera que el
sistema de red de varillas quede en la espalda segin la @
(las etiquetas arriba).

«Introducir los dedos en las correspondientes aberturas de las
dos partes anchas del cierre (de color gris claro) y tirar del
cierre regularmente hacia adelante.

«Presionando la parte izquierda del cierre sobre el vientre,
colocar la parte derecha del cierre sobre la primera hasta que
se pueda cerrar el velcro @.

«Para cerrar el velcro, sacar los dedos primero de la abertura
izquierda y después de la derecha @.

«Coger los dos cinturones de traccion LPT (Low Power Tension)
inferiores con ambas manos y tirar de ellos en el mismo
momento hacia adelante, hasta que se consiga el impacto
de fuerza deseado, después fijar los dos cinturones LPT
sobre el cierre grande. Repetir el mismo procedimiento con
los cinturones LPT superiores @ hasta que la ortesis esté
correctamente cerrada @.

«Se debe practicar la colocacion correcta con el paciente.

Quitarse el corsé:

« Abrir el velcro de los cinturones LPT (primero los superiores y
después los inferiores) y volver a fijarlos sin tension.

«Abrir el cierre grande de color gris claro.

«Quitar la ortesis y volver a cerrar el cierre de color gris claro.

«Para un mas facil manejo de SecuTec Dorso, recomendamos
una vez abiertos los cierres fijarlos inmediatamente otra vez
sobre el producto.

Indicaciones de limpieza

«Recomendamos lavar separado SecuTec Dorso a 30°C a mano
con un detergente suave. Para asegurar la eficacia de los
cierres tipo Velcro durante un tiempo prolongado y para evitar
eventuales dafos en los mismos recomendamos mantenerlos
cerrados durante el lavado. No secar en una fuente directa de
calor (p.ej. calefaccion, rayos del sol, etc.).

+No es necesario sacar las varillas de corsé.

«Si se quieren sacar las varillas de corsé de sus guias, doble
los cierres de éstas por su parte superior y saque las varillas.

«Cuando se vuelvan a colocar las varillas de corsé después del
lavado hay que prestar atencion a que se introduzcan en las
aberturas correctas. Esto viene indicado por los diferentes
tamanos de las aberturas. Preste atencion a que las varillas
de corsé estén completamente cubiertas por las guias y que
éstas se hayan cerrado otra vez.

*Hay que introducir las varillas de tal manera que la
sefalizacion mire hacia arriba y afuera (no hacia el cuerpo).

«Para no modificar el moldeado anatémico de las varillas, se
recomienda no ejercer demasiada presion sobre ellas.

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de
control de calidad integrado. Si Ud. sin embargo tiene alguna
reclamacion, por favor péngase en contacto con su ortopedia
técnica especializada o con nuestro departamento de atencion
al cliente.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones.
Ambito de aplicacion.



Instrucciones de mantenimiento
Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas
exige mantenimiento.

Indicaciones de montaje

SecuTec Dorso se suministra en talla estandar, listo para
ser utilizado. El marco de transicion debe ser ajustado
individualmente y colocado en el tejido por personal
competente con la debida formacion.

Datos y parametros técnicos, accesorios

SecuTec Dorso es una ortesis para la parte inferior de la
espalda. Esta formada por una parte de tejido, un bolsillo de
terciopelo para alojar el marco de transicion, una almohadilla
abdominal y 4 puntos de micro-cierre de Velcro® por ambas
caras. El bolsillo de terciopelo y el marco de transicion se
pueden adquirir, bajo pedido, como repuestos.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un
paciente.

Garantia

Son vélidas las disposiciones legales aplicables del pais en
el que se ha adquirido el producto. En la medida en la que
proceda, son validas las condiciones de garantia legales
especificas del pais entre el comerciante y el adquiriente. En
caso de garantia, debe dirigirse en primer lugar directamente
al establecimiento donde adquirié el producto.

Por favor, no realice ningiin cambio en el producto por su
cuenta. Esto es valido, en particular, para las adaptaciones
individuales efectuadas por el personal técnico cualificado.
Siga nuestras instrucciones de uso e indicaciones para

el cuidado. Estas se basan en nuestra larga experiencia 'y
aseguran durante mucho tiempo el correcto funcionamiento
de nuestros productos de eficacia médica. Solo un producto
ortopédico en optimas condiciones puede ayudarle. Ademas,
la no observacion de las instrucciones e indicaciones podria
limitar la garantia.

Avisos de exclusion de responsabilidad

Las siguientes indicaciones se aplican al uso del SecuTec
Dorso:

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que sea
un profesional de la salud. Antes de utilizar nuestro producto
por primera vez, busque activamente el consejo de estos
profesionales de la salud, ya que es la Unica manera de
evaluar el efecto de nuestro producto SecuTec Dorso en su
cuerpo y de determinar los riesgos de uso que puedan surgir
de su constitucion corporal en particular. Siga los consejos
de los profesionales de la salud y todas las instrucciones de
este folleto/ su presentacion online (también los textos, las
imagenes, los graficos, etc.). Si tiene alguna duda después de
consultar al personal cualificado, pdngase en contacto con su
médico, con el distribuidor o con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes,
usted tiene la obligacion de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este
producto médico tanto al fabricante como a las autoridades
competentes. Encontrara nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.

Eliminacion
El producto puede ser desechado a través de la basura
domeéstica.

Combinacion de materiales

Poliamida (PA), Acero de fleje C75, revestimiento plastico,
Poliuretano (PUR), Polioximetileno (POM), Elastodieno (ED),

14

Polietileno (PE), Hilo de acero espiralado galvanizado, Algodon
(CO), Poliéster (PES), Elastano (EL), Copoliéster (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-06

1 Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar
vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua salde é a nossa prioridade.
Leia e observe estas instrugdes de utilizagdo atentamente.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da
especialidade.

Finalidade

SecuTec Dorso é um produto médico. Uma ortdtese! para des-
lordose e alivio da coluna lombar da vértebra da coluna devido
a armacao de transicao e varetas dorsais.

A SecuTec Dorso deve ser ajustada individualmente ao
paciente por um especialista qualificado em ortopedia2.
S6 assim serdo garantidas a eficacia e o conforto total da
ortese.

Exclui-se qualquer tipo de garantia, caso o produto ndao
seja utilizado, de acordo com as indicagdes terapéuticas
especificadas.

Indicagoes

«Espondildlise (com lombomialgias recorrente) Grau I-1lI

«Em condigdes de Prolapso, por ex. pds-operatorio

«Em condicoes de Discectomia

«Fraturas vertebrais (LWS) com lesdes na coluna

«Osteoporose

«Lombomialgia média a grave com falhas musculares
em caso de protusao dos discos intervertebrais
consideraveis / prolapso

«Sindrome lombar (pseudo-) radicular

«Deformidade lombar média a grave em caso da articulagao
facetdria/artrose

«Estenoses lombares do canal espinal

Riscos inerentes a aplicagao

A Recomendagdes importantes

<A ortese SecuTec Dorso € um produto que depende de
prescrigao e que sé deve ser usado sob orientagdo médica.

A SecuTec Dorso apenas pode ser utilizada conforme
as indicacdes deste manual de utilizacao e nas areas de
utilizagdo mencionadas.

«0 produto deve ser usado sobre uma camiseta com ou sem
mangas.

+Nao assumiremos responsabilidade pelo produto se for usado
de forma impropria.

«0 produto nao pode ser impropriamente alterado. Se esta
indicacao nao for observada, a eficacia do produto pode ser
afetada. Nesse caso, ndo assumiremos responsabilidade pelo
produto.

«Caso sinta um aumento das dores ou note alteracoes
incomuns em si mesmo, deixe de utilizar o produto e consulte
imediatamente o seu médico.

«Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho fo-
rem desapertados ainda mais ou se o dispositivo for retirado
ou se as limitagdes de movimento definidas forem ajustadas,
nao ha cuidado / protecgdo suficiente da parte do corpo que
necessita de tratamento. Especialmente neste caso, evite
qualquer pressao nesta parte do corpo.

«Nao use a ortese com outros produtos sem antes consultar
seu médico.

«Nao deixe o produto entrar em contato com substancias

gordurosas ou acidiferas, como pomadas ou logoes.

Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sao

desconhecidos. Pressupde-se que o produto seja

colocado/usado corretamente. Qualquer tipo de aplicacao
terapéutica presa ao corpo, como por exemplo bandagens

e orteses, pode, se estiver muito apertada, causar uma

sensacao local de compressao ou entdo comprimir, em casos

raros, os nervos e os vasos sanguineos. Nesses casos afrouxe
as correias um pouco e, se necessario, solicite a verificacao
do ajuste correto e do tamanho da ortdtese.

Se utilizar o seu produto devido a prescrigcao médica

ou dores/lesdes agudas, procure imperiosamente

aconselhamento meédico profissional, antes da primeira

utilizacao, e leve este em consideracao. Podem existir
restrigoes individuais, sobre as quais o pessoal técnico
qualificado? e as informagcdes destas instrucées de utilizacdo

o devem informar. Em particular, a condugao de veiculos,

outros meios de transporte ou maquinaria s6 pode ser

possivel de forma limitada.

Em caso de duvida, aconselhamos que abdique,

temporariamente,

das atividades acima referidas.

«Ajuste o seu comportamento a situacao associada a
sua deficiéncia/doenca especifica e as restricoes de
movimentagao concomitantes, e evite tudo que possa atrasar
uma recuperagao.

Seja particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver restringida, se estiver

a tomar analgésicos ou medicamentos anticoagulantes ou

se sofrer de deméncia, os nossos dispositivos s6 podem ser

usados apos prescricao meédica e sob supervisao constante
de pessoal técnico qualificado?.

Se notar alterag6es negativas ou desconforto crescente

em relagdo a utilizagdo do dispositivo, descontinuar a sua

utilizacdo e consultar imediatamente um médico.

Além disso, seja extremamente cauteloso, pois a sua

capacidade de andar e de estar de pé (capacidade de

preensao no caso de dispositivos para as maos e para os
bracos) pode ser também pronunciadamente afetada.

*No caso do uso de dispositivos que afetam o sistema
musculo-esquelético, verifique o estado do piso
concretamente quanto a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso sobre a parte afetada
do corpo. Em pisos escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

w 0 facto de possuir latex de borracha natural (elastodieno)

pode provocar irritagoes na pele em caso de
hipersensibilidade. Se notar reacgées alérgicas retire a
ligadura.

Contra-indicagoes
Reagdes de hipersensibilidade ao produto ndo sdo conhecidas.

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condicoes,

recomendamos que coloque e use a ortese s6 depois de

consultar seu médico:

«Doencas de pele ou feridas na parte do corpo que esta sendo
tratada, especialmente se houver sintomas inflamatdérios.
0 mesmo vale para cicatrizes protuberantes com inchagao,
vermelhidao ou sobre-aquecimento.

«Disturbios sensoriais.
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«Uma reducdo mais acentuada da capacidade funcional do
coragao e do pulmao (perigo do aumento da pressao arterial
caso a ortese seja usada durante exercicios fisicos mais
pesados).

Indicagdes de utilizagao

Indi 1ta

¢do paraop
Caso necessario, as barras da cinta podem ser ajustadas.

Como colocar e tirar a SecuTec Dorso

Colocando-se:

«Colocar a ortese ao redor do corpo de forma que as barras
ligadas umas com as outras no sistema de rede de barras
figuem posicionadas nas costas conforme a @ (etiquetas para
cima).

«Enfiar os dedos nas aberturas correspondentes das
duas partes largas cinza-claras do fecho e puxar o fecho
simetricamente para frente.

«Pressionando a parte esquerda do fecho sobre a barriga,
colocar a parte direita do fecho sobre a primeira até conseguir
fechar o
velcro @.

«Para fechar o velcro, tirar primeiro os dedos da abertura
esquerda e depois os da direita @.

«Segurar os dois cintos de tragado inferiores LPT (Low Power
Tension) com as maos e puxa-los para frente ao mesmo
tempo até se conseguir o impacto de for¢a desejado. Prender
depois os dois cintos LPT no fecho grande. Repetir em
seguida o mesmo procedimento com os cintos superiores LPT
O até que a ortese figue corretamente fechada @.

0 ajuste correto da ortese deve ser treinado antes com o
paciente.

Tirando-se:

«Abrir o velcro dos cintos LPT (primeiro os superiores e em
seguida os inferiores) e, sem tensao, prendé-los novamente.

«Abrir o fecho grande cinza-claro.

«Tirar a ortese e fechar novamente o fecho cinza-claro.

«Para manusear mais facilmente a SecuTec Dorso, recomenda-
se, uma vez abertos os fechos, prendé-los imediatamente
outra vez no produto.

Indicagoes de limpeza

«Recomendamos lavar a SecuTec Dorso separadamente a mao
com um detergente para roupas finas a uma temperatura de
30°C. Para que os fechos de velcro continuem funcionando
por muito tempo e ndo estraguem, recomendamos fecha-
los antes de lava-los. Para secar o produto, ndo o exponha
diretamente ao calor (p.ex. aquecedor, raios de sol, etc.).

+Nao é necessario retirar as barras da cinta.

«Caso deseje retirar as barras, dobre primeiro os fechos dos
canais concebidos para as barras da cinta na parte superior e
retire depois as barras.

«Ao recolocar as barras na cinta apds a lavagem, certifique-
se de que elas sejam colocadas nas aberturas corretas.

Esse procedimento ¢ facil, basta observar o tamanho

das aberturas. Note que as barras da cinta tém que ficar
completamente cobertas pelos canais e que estes devem ser
fechados novamente.

*As barras devem ser recolocadas de forma que a marca fique
voltada para cima e para fora (ndo viradas para o corpo).

«Para nao modificar a forma anatémica das barras,
recomenda-se ndo exercer pressao demais sobre as mesmas.

Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema
integrado de controle de qualidade. No caso de reclamagéo,
favor entrar em contato com nosso assistente técnico local ou
com nosso servico de assisténcia ao cliente.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes.
Consulte a finalidade.



Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manutengao se for
utilizado correctamente e se as indicagcoes de conservagao
forem tidas em atencao.

Instrugdes de montagem

0 SecuTec Dorso é fornecido em tamanho padréo e pronto
para utilizagao. A armacao de transicao deve ser ajustada
individualmente por pessoal técnico qualificado e posicionada
no tecido de malha.

Dados técnicos / parametros, acessorios

0 SecuTec Dorso é uma ortoétese para a parte inferior das
costas. E composta por uma parte de tecido de malha,

uma abertura de veludo para a armagao de transi¢ao, uma
almofada abdominal e 4 microdiscos de velcro de dupla face.
A pedido, a abertura de veludo e a armacao de transicao estao
disponiveis como pec¢as de substituicao.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Sao validas as disposigoes legais do pais, no qual o produto foi
adquirido. Desde que relevantes, os regulamentos de garantia
especificos de cada pais sao validos entre distribuidores e
compradores. Se suspeitar de uma reclamacao de garantia,
entre em contacto directo com a pessoa através da qual obteve
o produto.

Nao efectue quaisquer alteragdes no produto. Isto aplica-se
sobretudo as adaptagoes individuais efectuadas pelo pessoal
técnico. Siga as indicacoes de utilizagdo e lavagem. Estas
baseiam-se em varios anos de experiéncia e garantem as
fungdes dos nossos eficazes produtos médicos durante
muito tempo. Pois apenas os meios auxiliares que funcionam
idealmente podem apoia-lo. Além disso, a inobservancia das
indicacoes pode limitar a garantia.

Indicac¢des de responsabilidade

Em relagdo ao uso da SecuTec Dorso aplica-se:

Nao proceda a autodiagndsticos ou ndo se medique a

si proprio, a nao ser que seja um profissional de saude.

Antes da primeira utilizagcao do nosso dispositivo procure,
necessariamente, de uma forma ativa, o conselho de um
profissional de saude, pois apenas assim pode ser avaliado o
efeito do nosso SecuTec Dorso no seu corpo e, eventualmente,
determinados os riscos inerentes a utilizacao decorrentes

de constituicoes pessoais. Siga o conselho do profissional de
saude, bem como todas as indicacoes deste folheto/ou da sua
- mesmo que por excertos — apresentagao online (incluindo
textos, imagens, graficos, etc.). Se tiver alguma duvida apds
consultar o pessoal especializado, entre em contacto com o
seu médico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizagao deste produto
médico. Encontra os nossos dados para contacto no verso
deste desdobravel.

Eliminagao
0 produto pode ser jogado fora no lixo caseiro.

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Fita de aco para molas C75, com revestimento
de plastico, Poliuretano (PUR), Polioximetileno (POM),
Elastodieno (ED), Polietileno (PE), Arame de acgo galvanizado,
Algodao (CO), Poliéster (PES), Elastano (EL), Copoliéster (TPC-
ES)
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[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Informagodes atualizadas de: 2023-06

10Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio,
imobilizacao, guia e correcao de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com o0s
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptacao e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacao de
ortoteses e bandagens.

@ svenska

Basta kund,
tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med
att forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Las
och folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din l&kare
eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

SecuTec Dorso &r en medicinsk produkt. Detta ar en ortos! som
forhindrar lordosering och avlastar landryggraden genom en
overbryggningsram och korsettskenor.

A SecuTec Dorso kraver kvalificerad och individuell
anpassning till patienten g en ortopedtekniker2. Endast
pa sa satt uppfyller denna ortos sin fulla funktion och
garanterar en optimal barkomfort.

Om produkten anvénds for annat dn avsett &ndamal upphor
alla garantiataganden.

Anviandningsomraden
«Spondylolistes (med recidiverande lumboischialgi) grad I-IIl
«Tillstand efter prolaps, t ex postoperativt
«Tillstand efter diskektomi
«Kotfrakturer (i landryggraden) med kotskador
«Osteoporos
«Medelsvar till svar lumboischialgi med muskelbortfall vid
kraftig diskprotrusion/ prolaps
«Svart (pseudo)radikulart lumbalsyndrom
»Medelsvar till svar lumbal deformitet vid
facettsyndrom/ artros
«Lumbal spinalkanalstenos

Risker vid anvdndning

A Viktiga anvisningar

«SecuTec Dorso ar en produkt som ordineras av lakare
och skall baras enligt dennes anvisningar. SecuTec
Dorso far endast anvandas enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning och endast for de anvandningsomraden som
anges dar.

«Produkten skall baras dver en t-tréja eller undertroja.

«Vid felaktig anvandning upphor produktansvaret att galla.

«Det ar forbjudet att utfora ej sakkunniga forandringar pa
produkten. Om detta inte beaktas kan produktens tekniska
egenskaper paverkas, vilket leder till att produktansvaret
upphor att galla.

«0m du upplever att besvaren tilltar eller avvikande
forandringar ska du sluta anvanda produkten och omgaende
kontakta din lakare.

«Observera: Om remmarna eller atdragnings- och stangnings-
systemen lossas ytterligare, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar inte behandlingen tillrack-
lig/far inte kroppsdelen som behdver behandlas tillrackligt
skydd. Undvik all belastning av kroppsdelen, sarskilt vid
ovannamnda scenario.

«En kombination med andra produkter skall i forvag diskuteras
med den behandlande lakaren.

«Lat inte produkten komma i kontakt med fett- eller syrahaltiga
medel, salvor eller lotioner.

«Biverkningar som hanfor sig till kroppen i sin helhet ar hittills
inte kanda. Forutsattning ar att hjalpmedlet anvands och satts
pa foreskrivet satt. Alla terapeutiska hjalpmedel som séatts pa
utanpa kroppen, bandage och ortoser, kan, om de satts pa for
hart, leda till lokala trycksymptom och i sallsynta fall till att
blodkarl eller nerver klams in. Lossa i detta fall remmarna
nagot och kontrollera vid behov att ortosen har ratt passform
och storlek.

«Om du vill anvanda din produkt enligt lakares foreskrift
eller pa grund av akuta besvar/ skador ska du alltid radgéra
med medicinsk fackpersonal fore forsta anvandningen
och folja deras rekommendationer. Det kan finnas
individuella begransningar som fackpersonalen? och
denna bruksanvisning kan informera om. Det kan sarskilt
innebara en begransad formaga att framfora fordon och
andra fortskaffningsmedel eller mandvrera maskiner. Vid
tveksamheter rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran
ovannamnda aktiviteter.

*Anpassa ditt beteende efter ditt konkreta
handikapp/ situationen som kraver behandling samt
eventuella rorelsebegransningar och undvik i mojligaste man
allt som kan fordroja tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

«0Om din uppfattningsférmaga ar férsamrad, om du tar
smartstillande medel eller blodfortunnande mediciner eller
om du lider av demens far vara produkter endast anvandas
enligt lakares foreskrift och under standig uppsikt av utbildad
fackpersonal2.

+Om du lagger marke till forandringar eller upplever att
besvaren tilltar i samband med anvandning av produkten, ska
du sluta anvanda den och omgaende kontakta din lakare.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din formaga att ga och sta
(vid hand- och armprodukter férmagan att greppa) kan vara
kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar rorelseapparaten ska du
kontrollera att underlaget inte ar halt varje gang du ska ga,
sta eller pa annat satt belasta den behandlade kroppsdelen.
Hala golv innebar akut halkrisk och darmed risk for
personskada!

W Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan
orsaka hudirritationer vid dverkanslighet. Ta av ortoser
om du kanner av allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar inte kande.

Vid féljande sjukdomsbilder skall lakare radfragas innan

hjalpmedlet anldggs och bars:

*Hudsjukdomar /-skador inom den berorda kroppsregionen,
i synnerhet vid hudirritationer. Aven infekterade arr med
svullnad, rodnad och varmekansla.

«Kanselstorningar.

«Nedsatt hjart- och lungfunktion (risk for blodtryckshéjning vid
pasatt hjalpmedel och samtidig hog kroppsaktivitet).

Anvandningsinformation

Anvisningar for fackpersonal:

Om sa kravs skall korsettstavarna anpassas.

Ta pa/av SecuTec Dorso

Ta pa:

«Ldgg ortosen om midjan sa att stavarna som ar férbundna
med varandra i stavsystemet ar placerade pa ryggen sasom
visas i @ (pasydd etikett uppat).

«Stick in fingrarna i fingerfickorna pa de bada breda, ljusgra
forslutningshélfterna och dra forslutningen likformigt framat.

«Tryck den vanstra forslutningshalften mot magen och lagg
den hogra forslutningshalften sa langt dver att det gar att
stanga kardborren @.
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«Dra forst ut fingrarna ur den vanstra och sedan ur den hogra
fingerfickan nar kardborren stangs .

«Fatta de bada undre LPT-dragbanden (Low Power Tension)
med bada handerna och dra dem samtidigt framat, tills
den dnskade krafteffekten ar uppnadd. Fast darefter bada
LPT-dragbanden pa den stora forslutningen med kardborrar-
na. Upprepa samma procedur med de dvre LPT-dragbanden
0, tills ortosen &r korrekt stangd @.

«Ova hur korsetten skall tas pa tillsammans med patienten.

Ta av:

+Oppna LPT-dragbanden (forst de Gvre, sedan de undre) och
fast dem med karborrarna igen utan spanning.

-Oppna den stora, ljusgra forslutningen.

«Ta av ortosen och stang den ljusgra forslutningen igen.

«For att underlatta hanteringen av SecuTec Dorso skall
forslutningar som oppnas alltid stangas igen med
kardborrarna.

Rengéringsrad

« Tvdtta SecuTec Dorso separat for hand i ett fintvattmedel vid
30°C. Virekommenderar att stanga kardborreforslutningarna
fore tvatt. Pa sa satt haller de langre och skadas inte.

Utsatt inte produkten for direkt varme vid torkning (t ex
varmeelement, solljus, etc.).

«Det ar inte nodvandigt att ta ut korsettstavarna.

«Om korsettstavarna maste tas ut, skall forslutningarna for
korsettstavarnas kanaler bojas i den dvre delen och stavarna
dras ut.

«For att satta tillbaka stavarna efter tvatt skall man se till
att korsettstavarna fors in i de ratta fickorna. Det ar latt att
avgora med utgangspunkt fran fickornas storlek. Se till att
korsettstavarna ar komplett inforda i kanalerna och att dessa
ar stangda.

- Stavarna skall foras in pa sa satt att markningen visar uppat
och utét (fran kroppen).

«For att inte forandra stavarnas anatomiska form skall de
behandlas med stor férsiktighet och utan kraft.

Vi har kontrollerat denna produkt inom ramen for vart
integrerade kvalitetsmanagementsystem. Om du dnda
har reklamationer ta kontakt med narmaste Bauerfeind-
representant eller med var kundtjanst.

Anvandningsomrade
Enligt indikationerna. Se andamalsbestamningen.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten géller de i inkdpslandet lagstadgade
bestdammelserna. | den man det ar tillampbart, galler de
landsspecifika garantibestammelserna mellan saljare
och kopare. Vid misstanke att en fraga kan utvecklas till
ett garantiarende, vand dig i forsta hand direkt till det
forsaljningsstalle dar produkten ar inkopt.

Var vanlig och gor inga andringar pa produkten pa eget
initiativ. Detta galler i synnerhet i de fall dar fackpersonal har
gjort individuella anpassningar av produkten. F6lj vara bruks-
och skotselanvisningar. De baserar sig pa vara mangariga
erfarenheter och sakerstéller funktionen hos vara medicinskt
verksamma produkter for lang tid. Endast optimalt fungerande
hjalpmedel gor nytta for dig. Dessutom kan garantins giltighet
begrdansas om anvisningarna inte foljs.

Information om ansvar
For anvandning av SecuTec Dorso galler foljande:



Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera inte, savida du
inte sjalv ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar
medicinsk fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet

att bedoma effekten av var SecuTec Dorso pa din kropp och
vid behov faststalla eventuella risker med anvdandningen

som kan uppsta pa grund av din personliga fysik. Folj raden
fran den medicinska fackpersonalen och all information i
denna broschyr/eller dess internetversion — dven i form av
utdrag (inklusive text, bilder, grafik etc.). Kontakta din l&kare,
aterférsaljare eller oss direkt om du fortfarande ar oséker efter
att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig att utan
dréjsmal rapportera alla allvarligare tillbud vid anvandning
av detta medicinska hjdlpmedel till saval tillverkaren som
ansvarig myndighet. Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Produkten kan hanteras som vanligt hushallsavfall.

Materialsammansaéttning

Polyamid (PA), Fjaderbandsstal C75, med plastbeldggning,
Polyuretan (PUR), Polyoximetylen (POM), Elastodien (ED),
Polyeten (PE), Fjaderstaltrad, forzinkad, Bomull (CO), Polyester
(PES), Elastan (EL), Sampolyester (TPC-ES)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-06

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som - enligt géllande nationella
bestammelser — ar behorig att justera stodforband och ortoser samt
instruera om deras anvandning.

norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra
Bauerfeind.

Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg
om a lese og folge denne bruksanvisningen ngye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

SecuTec Dorso er medisinsk utstyr. Det er en ortose! til
delordosering og avlasting av korsryggen med broramme og
korsettspiler.

A SecuTec Dorso-ortosen ma tilpasses pasienten
individuelt av en kvalifisert ortopedisk tekniker2 for & oppna
maksimal effekt og optimal brukerkomfort.

Produsenten patar seg intet erstatningsansvar for produkter
som er brukt feil.

Indikasjoner

»Spondylolistese (med tilbakevendende lumboisjias) grad I-lI

«Tilstand ved prolaps (f.eks. postoperativt)

«Tilstand ved diskektomi

«Virvelfrakturer (LWS) med skade pa ryggvirvel

*Osteoporose

«Middels alvorlig til alvorlig isjias med utmattelse etter
betydelig skivefremspring/ prolaps

«Alvorlig (pseudo-) radikuleert lumbalsyndrom

»Middels alvorlig til alvorlig deformitet ved
facettsyndrom/ artrose
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«Lumbale spinalstenoser
Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

«SecuTec Dorso er et forskrevet produkt som skal brukes
under veiledning fra den medisinske leverandgren. SecuTec
Dorso skal kun brukes i samsvar med den medfglgende
bruksanvisningen og bare til de angitte bruksomradene.

«Produktet skal brukes over en t-skjorte eller underskjorte.

«Feil bruk av stetten vil ugyldiggjere eventuelle

produktgarantier.

Det ma ikke utferes feilaktige modifikasjoner pa produktet.

Hvis dette kravet ikke overholdes, kan det ha en negativ

innvirkning pa produktytelsen og ugyldiggjere eventuelle

erstatningskrav.

*Hvis symptomene skulle forsterke seg, eller hvis du merker
uvanlige endringer, ber vi deg om & avbryte bruken og
kontakte legen din umiddelbart.

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lgs-

nes, produktet fiernes eller bevegelsesbegrensning justeres,

vil dette fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av

den berorte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du vaere spesielt

oppmerksom pa & ikke belaste denne delen av kroppen.

Kontakt forskrivende lege for du bruker SecuTec Dorso i

kombinasjon med andre produkter.

«La ikke produktene komme i kontakt med salver, kremer eller
stoffer som inneholder fett eller syrer.

«Bivirkninger som pavirker hele organismen er ikke rapportert
til dags dato. Det forutsettes at tilpasningen gjeres korrekt.
Hvis stetter og ortoser som brukes eksternt pa kroppen sitter
for stramt, kan det fare til tegn pa lokalt trykk, eller i sjeldnere
tilfeller innsnevring av underliggende blodkar eller nerver.

I slike tilfeller ma du lgsne litt pa stroppene og eventuelt
kontrollere ortosen for korrekt passform og riktig sterrelse.
«Hvis du bruker produktet pa medisinsk resept eller pa grunn
av en akutt lidelse / skade, ma du radfere deg med medisinsk

fagpersonale for forstegangs bruk og overholde disse

radene. Det kan foreligge individuelle begrensninger som
fagpersonale? og denne bruksanvisningen vil kunne forklare.

Det kan hende at kjoring av kjgretoy og andre transportmidler

eller betjening av maskiner bare vil vaere mulig i begrenset

grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil videre.

Vi ber om at du tilpasser atferden din til ditt spesifikke

handikap/ den spesifikke tilstanden som krever behandling,

samt resulterende bevegelsesbegrensninger, og unngar alt
som kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du tar

smertestillende eller blodfortynnende medisiner eller lider

av demens, skal produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av opplaert fagpersonale?.

Hvis du merker negative endringer eller gkende ubehag

i forbindelse med bruk av produktet, ma du umiddelbart

avbryte bruken og oppsegke legehjelp.

«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta (eller gripe og

holde ved h&nd- og armprodukter) ogsa vil kunne vaere sterkt

pavirket.

Ved produkter som pavirker muskel- og skjelettsystemet

er det viktig a alltid kontrollere det aktuelle gulvet for

sklisikkerhet nar du skal g, sta eller pa annen mate legger

vekt pa den bergrte kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

@ Inneholder naturkautsjuk latex (elastodier). Dette kan fare
til hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Fjern ortosen
dersom du merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Helseskadelige overfalsomhetsreaksjoner er ikke rapportert til
dags dato. Ved folgende tilstander ber slike hjelpemidler kun
tilpasses og brukes etter at du har radfert deg med lege:

«Hudlidelser/ skader pa aktuelle kroppsdeler, spesielt ved
betennelse. Likeledes arrdannelser med hevelse, redhet og
overdreven varmedannelse.

«Nedsatt fglelsesevne.

«Kraftig restriksjon av hjerte- og lungefunksjonen (risiko for
okt blodtrykk hvis hjelpemidlet brukes under kraftig fysisk
anstrengelse).

Anvisninger for bruk

Merknader for fagpersonale:

Korsettstottene kan tilpasses etter behov.

Tilpasse og fjerne SecuTec Dorso

Tilpasse:

*Plasser ortosen rundt overkroppen slik at stattene som er
koblet sammen i nettet sitter tvers over ryggen, som vist | @
(innsydde etiketter gverst).

«Sett fingrene i de relevante fingerlommene pa de to brede,
lysegra festehalvdelene, og dra jevnt framover.

«Trykk venstre halvdel av festet mot abdomen, og dra heyre
halvdel over det for & feste borrelasfestet @.

«Nar du fester borrelasfestet, ma fingrene ferst tas ut av den
venstre lommen, og deretter den hoyre @.

«Grip de to nedre LPT-stroppene (Low Power Tension) med
begge hender og dra samtidig fremover for & produsere det
onskede kraftnivaet og fest begge LPT-stroppene mot det
store borrelasfestet @. Gjenta denne prosessen for de avre
LPT-spenningsstroppene @ til ortosen er riktig festet @.

«Riktig tilpasning skal praktiseres med pasienten.

Fjerne:

«Lgsne LPT-spenningsstroppene (forst de gvre og deretter de
nedre) og fest dem pa nytt uten spenning.

«Apne det store, lysegra festet.

«Fjern ortosen og fest det lysegra festet pa nytt.

«For & gjore SecuTec Dorso lettere & handtere, ma alltid apnede
fester festes direkte pa produktet.

Anvisninger for rengjering

Vi anbefaler at SecuTec Dorso vaskes separat for hand med
et mildt vaskemiddel ved 30 °C (86 °F). For & unnga skade
pa borrelasene og for & bevare deres langvarige festestyrke,
anbefaler vi at de lukkes for vask. Ma ikke terkes i direkte
varme (f.eks. varmeapparat, sollys e.l.).

«Det er ikke ngdvendig & fierne korsettstottene.

«Hvis stettene fjernes, ma du snu tilbake festene gverst pa
kanalene for korsettstottene og trekke ut stottene.

«Nar stettene settes inn igjen etter vasking, ma du passe
pa at stottene settes inn i de riktige lommene. Dette kan
bestemmes enkelt ut fra sterrelsen pa lommene. Pass pa
at korsettstottene er helt dekt av mottakskanalene, og at
kanalene festes igjen.

«Nar stettene settes inn, ma merkene vaere gverst og vende
utover (vekk fra kroppen).

«Bruk ikke tvang pa stettene, siden dette kan endre stottenes
anatomiske konturer.

Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem.

Dersom du mot formodning skulle ha noe a klage pa, kan

du ta kontakt med din medisinske forhandler eller var

kundeserviceavdeling.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner. Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger
Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.
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Sammensettings- og monteringsanvisning
SecuTec Dorso leveres bruksklar i standardsterrelse.
Brorammen ma tilpasses individuelt og plasseres i den
strikkede delen av skolert fagpersonale.

Tekniske data/parameter, tilbehor

SecuTec Dorso er en ortose for den nedre delen av
ryggen. Den bestar av en strikket del, en velurlomme som
holder brorammen, en mage-pelotte og 4 dobbeltsidige
mikroborrelaspunkter. Velurlomme og broramme er
tilgjengelige som resevedeler pa foresporsel.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder.
Der de er relevante, gjelder landspesifikke garantiregler
mellom forhandler og kjgper. Hvis det mistenkes et
garantitilfelle, kontakt forst direkte den du kjopte produktet av.
Ikke utfor noen forandringer pa produktet selv. Dette gjelder
spesielt individuelle tilpasninger utfert av kvalifisert personale.
Folg vare instruksjoner om drift og vedlikehold. Disse er basert
pa var lange erfaring og gir funksjonene til vare medisinsk
effektive produkter trygghet over lengre tid. Kun godt fungeren-
de hjelpemidler stotter deg. | tillegg kan unnlatelse av a folge
instruksjonene begrense garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Folgende gjelder for bruken av SecuTec Dorso:

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du

er medisinsk fagpersonell. Radfer deg med medisinsk
fagpersonell for du tar i bruk produktet vart for farste gang.
Dette er den eneste maten effekten av SecuTec Dorso kan
vurderes i henhold til kroppen din og eventuelle, individuelle
risikoer ved anvendelse kan utredes. Folg radene fra det
medisinske fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert utdrag (tekst,
bilder, grafikk osv.). Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din, forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til &
rapportere alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.

Bruk
SecuTec Dorso kan avhendes uten begrensninger.

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Fjeerbandstal C75, plastbelagt, Polyuretan (PUR),
Polyoksymetylen (POM), Elastodien (ED), Polyetylen (PE),
Fjeerstaltrad, galvanisert, Bomull (CO), Polyester (PES), Elastan
(EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2023-06
1 Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmene eller overkroppen.

2Fagpersonale er personer som er autorisert til & tilpasse og gi
instruksjoner om bruk av bandasjer og ortoser.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.




Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa.
Lue ja noudata huolellisesti ndita kdyttoohjeita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec Dorso on terveydenhuollon tarvike. Ortoosin! sauva-
siltakehikko ja korsettituet ojentavat lannerangan lordoosia ja
vahentavat siihen kohdistuvaa kuormitusta.

Koulutetun apuvilineteknikon2 on sovitettava SecuTec
Dorso kullekin potilaalle yksildllisesti, jotta ortoosin kaytto
olisi mahdollisimman tehokasta ja mukavaa. Jos tuotetta ei
kayteta kayttotarkoituksensa mukaisesti, tuotetakuu ei ole
voimassa.

Kayttoaiheet

« |-l asteen spondylolisteesi, johon liittyy uusiutuvaa
lumbosakraalista iskiaskipua

«Prolapsin jalkihoito esim. leikkauksen jalkeen

«Prolapsin poistoleikkauksen jalkihoito

*Nikamamurtumat, joihin liittyy nikamasolmujen vaurioita

«Osteoporoosi

«Keskivaikea tai vaikea lumbosakraalinen iskiaskipu
ja lihasten toimimattomuus laaja-alaisissa valilevyn
protruusioissa/ prolapseissa

«Vaikea (pseudo-)radikulaarinen lumbaalioireyhtyma

*Keskivaikea tai vaikea lannerangan epamuodostuma
fasettioireyhtyman / nivelrikon yhteydessa

«Lannerangan spinaalistenoosi

Haittavaikutukset

A Tarkeita tietoja

«SecuTec Dorso on ldadkarin maarayksesta kaytettava tuote,
jota on kaytettava laakinnallisten laitteiden jalleenmyyjan
ohjeiden mukaan. SecuTec Dorso saa kayttaa vain tassa
kayttoohjeessa esitetylla tavalla ja kayttoohjeessa
mainittuihin kayttotarkoituksiin.

«Ortoosi puetaan t-paidan tai aluspaidan paalle.

«Jos tukea ei kayteta ohjeiden mukaan, tuotevastuu raukeaa.

« Tuotetta ei saa muokata mitenkaan ohjeiden vastaisesti.
Muut muutokset voivat haitata tuotteen toimintaa ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

«Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi poikkeavia
muutoksia, lopeta tuotteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta
hoitavaan laakariisi.

«Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetdan tai tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Jos haluat kayttaa SecuTec Dorso -ortoosin kanssa muita
tuotteita, keskustele siita etukateen ldakarin tai muun
asiantuntijan kanssa.

«Ald anna tuotteen joutua kosketuksiin salvojen, voiteiden tai
muiden rasvaa tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.

«Tahdan mennessa ei ole todettu koko elimistoon liittyvia
haittavaikutuksia. Ortoosi on aina sovitettava asianmukaisesti.
Liian kireat tuet ja ortoosit voivat aiheuttaa paikallisia
oireita. Joskus ne voivat myos painaa alle jaavia verisuonia
ja hermoja. Tallaisissa tapauksissa l6ysaa hihnaa hieman ja
tarkistuta tarvittaessa ortoosin istuvuus ja koko.

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi tuotetta ldakarin
maarayksesta tai akuuttien vaivojen tai vammojen vuoksi,
kysy ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta
ennen ensimmaista kayttokertaa ja noudata saamiasi
neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla yksilollisia rajoituksia, joista
saat tietoa ammattihenkilostolta? ja tasta kayttéohjeesta.
Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos
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olet epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta
edella mainittuja tehtavia ensi alkuun.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai hoidettava vaivasi
ja esimerkiksi siihen liittyvat lilkkumisrajoitukset ja valta
kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole erittain varovainen.

«Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipulaakkeita tai
verenohennuslaakkeita tai sinulla on dementia, tuotteitamme
saa kayttaa vain laakarin maarayksesta ja koulutetun
ammattihenkildston? jatkuvassa valvonnassa.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa negatiivisia
muutoksia tai vaivojen pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto
ja ota viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myds siksi, etta kavely- ja
seisomiskykysi (kadessa kaytettdvien tuotteiden yhteydessa
myds tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan vaikuttavien tuotteiden
yhteydessa tulee varmistaa alustan pitavyys aina, kun
kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat sairastunutta
ruumiinosaa. Liukas alusta aiheuttaa valittoman liukastumis-
ja loukkaantumisvaaran!

@ Sisaltaa luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi
aiheuttaa yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu ortoosi, jos
havaitset allergisia reaktioita.

Riisuminen:

Tahan mennessa ei ole todettu terveydelle haitallisia

yliherkkyysreaktioita. Seuraavissa tilanteissa tallaisten

ortoosien sovitus ja kaytto edellyttaa ladkinnallisten laitteiden
jalleenmyyjan neuvontaa:

«lho-oireet/-vammat tuen kayttdpaikassa, erityisesti
tulehdusoireet seka turvonneet, punertavat ja kuumottavat
kohollaan olevat arvet

«Heikentynyt tuntoherkkyys

«Sydamen ja keuhkojen vakava vajaatoiminta (verenpaineen
nousun riski, jos tukea kaytetaan raskaan fyysisen rasituksen
aikana).

Kayttoohjeet

Ohje ammattihenkilostolle:
Korsettitukia voi tarvittaessa saataa.

SecuTec Dorso -ortoosin puk inen ja rii

Pukeminen:

«Aseta ortoosi vartalon ympari niin, etta ristikko-osan muo-
dostavat korsettituet sijoittuvat selan kohdalle @ mukaan
(ommellut merkit ylareunassa).

*Aseta sormet kahden levean vaaleanharmaan kiinnittimen
sormitaskuihin ja veda kiinnittimia yhteen tasaisesti.

«Aseta vasen kiinnitin vatsalle ja veda oikea kiinnitin sen yli.
Kiinnita sitten tarrat @.

«Kun olet kiinnittanyt tarrat, ota sormet pois ensin vasemman
ja sitten oikean kiinnittimen taskusta @.

«Tartu kahteen alempaan kiristyshihnaan molemmin kasin
ja veda niita eteenpain samanaikaisesti, kunnes ortoosi on
sopivan kirealla. Kiinnita sitten hihnat leveaan tarraan @.
Toista sama ylemmille kiristyshihnoille @, kunnes ortoosi on
kiinnitetty
oikein @.

+Ortoosin pukemista on harjoiteltava potilaan kanssa.

Riisuminen:

«Irrota kiristyshihnat (ensin ylemmat ja sitten alemmat) ja
kiinnita ne tarraosiin kiristamatta.

«Avaa leved vaaleanharmaa kiinnitin.

«Riisu ortoosi ja kiinnita vaaleanharmaa kiinnitin takaisin
paikalleen.

«SecuTec Dorso -ortoosin kasittelya voi helpottaa kiinnittamalla
aina avatut kiinnittimet suoraan ortoosiin.

Puhdistusohjeet

»Suosittelemme SecuTec Dorso -ortoosin pesua erikseen.
Pese se kasin miedolla pesuaineella 30 °C:n lampoisessa
vedessd. Tarranauhat kannattaa kiinnittaa pesun ajaksi
niiden vahingoittumisen valttamiseksi ja kiinnitystehon
sailyttamiseksi. Tukea ei saa kuivata suorassa lammossa
(esim. lammityslaitteen paalla tai auringonvalossa).

«Korsettitukia ei tarvitse poistaa puhdistuksen ajaksi.

«Tukien poisto: avaa tukitaskujen ylaosissa olevat kiinnittimet
ja veda tuet ulos.

*Kun tuet asetetaan uudelleen ortoosiin pesun jalkeen, on
varmistettava, etta kukin tuki asetetaan oikeaan taskuun.
Tama on helppo nahda taskun koosta. Varmista, etta
korsettituet ovat taysin taskun peitossa ja etta taskut on
suljettu.

«Kun tuet asetetaan takaisin ortoosiin, merkintojen on oltava
yl6s- ja ulospéin (kehosta poispdin) suunnattuja.

- Ala kayta korsettitukien kisittelyssa liikaa voimaa, silla niiden
anatominen muotoilu saattaa talloin muuttua.

Bauerfeindin oma laadunvalvontajarjestelma on tarkastanut

taman tuotteen. Jos kuitenkin havaitset siina vikaa, ota yhteys
jalleenmyyjaan tai valmistajan asiakaspalveluun.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti.
Katso kohta »Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitelldan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet

SecuTec Dorso -ortoosi toimitetaan vakiokokona
kayttovalmiina. Koulutetun ammattihenkiloston on saadettava
sauvasiltakehikko yksilollisten tarpeiden mukaisesti ja
asetettava se paikalleen neuloksen sisalla.

Tekniset tiedot ja parametrit, lisdtarvikkeet
SecuTec Dorso on alaselan tukiortoosi. Se koostuu

neulososasta, sauvasiltakehikolle tarkoitetusta veluuritaskusta,

vatsapelotista ja 4 kaksipuolisesta mikrokuituisesta
tarrakappaleesta. Veluuritasku ja sauvasiltakehikko ovat
tilattavissa varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Takuu

Tuotteen hankintamaassa voimassa olevaa lainsaadantoa
sovelletaan. Soveltuvin osin myyjan ja ostajan valiseen suhtee-
seen sovelletaan maakohtaisia takuusaannoksia. Jos epailet
takuutapausta, ota ensimmaiseksi yhteytta suoraan tuotteen
myyjaan.

Al3 tee tuotteeseen muutoksia itse. Kielto koskee erityisesti
ammattilaisten tekemia yksilollisia mukautuksia. Noudata
antamiamme kaytto- ja hoito-ohjeita. Ne perustuvat
monivuotiseen kokemukseemme ja varmistavat laakinnallisten
tuotteidemme toimivuuden pitkaksi aikaa. Vain ihanteellisesti
toimivista apuvalineista on kayttdjalleen hyotya. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi myos rajoittaa takuun
voimassaoloa.

Tuotevastuu

SecuTec Dorson kayttoa koskevat ohjeet:

Al3 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat tuotettamme ensimmaista
kertaa, kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta, silla

se on ainoa tapa arvioida SecuTec Dorso vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi johtuvat kayttoon
liittyvat riskit. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
neuvoja ja kaikkia taman esitteen tai sen verkkoversion ohjeita
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(mukaan lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.). Jos jokin asia jaa
epaselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen, ota
yhteytta ldakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Tuote voidaan havittaa asianmukaisten maakohtaisten
maardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Jousiterasnauha C75, muovipinnoitettu,
Polyuretaani (PUR), Polyasetaali (POM), Elastodieeni (ED),
Polyeteeni (PE), Sinkitty jousiteraslanka, Puuvilla (CO),
Polyesteri (PES), Elastaani (EL), Kopolyesteri (TPC-ES)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[U0] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2023-06

1 Ortoosi = ortopedinen tuki, joka tukee, lievittaa kipuja, lastoittaa ja ohjaa
tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa.

2 Ammattihenkilstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien
kansallisten maaraysten perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan
tukia ja ortooseja ja opastamaan niiden kaytdssa.

dansk

Kare kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Lees og
folg naerveaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SecuTec Dorso er medicinsk udstyr. En ortose! til aflordosering
og aflastning af laendehvirvelsgjlen ved hjzelp af stettestativ og
korsetstivere.

A SecuTec Dorso kraver kvalificeret og individuel
tilpasning pa patienten fra ortopadteknikerens? side. Kun
derigennem sikres ortosens komplette ydeevne og en
optimal baerekomfort. Ved ukorrekt anvendelse af produktet
bortfalder ethvert krav om ydelser under garantien.

Anvendelsesomrader
«Spondylolistese (med recidiverende lumbago-iskias) grad |- Il
«Tid efter prolaps (f.eks. postoperativ)
+Tid efter diskektomi
«Hvirvelfrakturer (leendehvirvelsgjle) med hvirvelfrakturer
«Osteoporose
«Middel til sveer lumbago-iskias med muskulaere svigt ved
betydelige bandskiveprotrusioner/prolaps
« Alvorligt (pseudo-) radikuleert iskias-syndrom
«Middel til sveer lumbal deformitet ved facetsyndrom/artrose
«Lumbale spinalstenoser
Bivirkninger
Vigtige anvisninger
«SecuTec Dorso er et produkt, som kun kan ordineres af
en laege, og den skal baeres efter laegens anvisninger.
SecuTec Dorso ma kun anvendes iht. angivelserne i denne

brugsanvisning og kun til de angivne anvendelsesomrader.
*Produktet ber baeres over en T-shirt eller undertrgje.



«Ved ukorrekt anvendelse kan der ikke henvises til noget
produktansvar.

«Der ma ikke foretages uhensigtsmeessige a&ndringer pa
produktet. Ved manglende overholdelse kan produktets
ydeevne pavirkes, saledes at produktgarantien bortfalder.

«Hvis smerterne tiltager, eller du konstaterer usadvanlige
forandringer pa kroppen, skal du ophere med brugen af
produktet og omgaende kontakte din egen laege.

«En kombination med andre produkter skal aftales forinden
med den behandlende laege.

«Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet
lesnes yderligere, eller nar produktet tages af eller indstillede
bevaegelsesbegransninger justeres, plejes / beskyttes den
kropsdel, der har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
iseer i dette tilfeelde enhver belastning af kropsdelen.

«Lad ikke produktet komme i kontakt med fedt- og syreholdige
midler, salver og lotioner.

*Med hensyn eksisterende returneringsmuligheder i
forbindelse med korrekt genvinding af emballagen bedes De
folge anvisningerne fra det sted, hvor De har kebt produktet

«Bivirkninger, som angar den samlede organisme, er
endnu ikke kendt. Korrekt anvendelse / anleeggelse er en
forudseetning. Alle hjeelpemidler, som er anlagt udefra pa
kroppen — bandager og ortoser — kan, hvis de anlagges for
hardt, medfgre lokale trykpavirkninger eller i sjeeldne tilfaelde
indsnaevre gennemgaende blodkar eller nerver. | disse
tilfeelde skal du lasne stropperne en smule og evt. fa ortosens
korrekte pasform og sterrelse kontrolleret.

«Hvis du anvender dit produkt pa grund af laegens anvisning
eller akutte gener/skader, ber du under alle omstaendigheder
fa professionel medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
denne. Der kan foreligge individuelle begraensninger, som
det faguddannede personale? og denne brugsanvisning som
supplement vil oplyse om. Iszer kan der vaere begransninger
med henblik pa at kere bil og andre transportmidler eller
betjener maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler vi, at du
midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.

«Tilpas din adfaerd til din konkrete funktionsnedseettelse / den
behandlingskraevende situation og f. eks. til de
bevaegelsesbegransninger, der er forbundet med den, og
undga sa vidt muligt alt, der kan forsinke helbredelsen. Vaer
ekstra forsigtig.

*Hvis din opfattelsesevne er nedsat, hvis du tager
smertestillende eller blodfortyndende medicin, eller hvis
du lider af demens, ma vores produkter kun baeres efter
leegeordination og under konstant opsyn af uddannet
personale?.

«Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv i forbindelse med brugen af produktet,
sa afbryd brugen, og kontakt en laege med det samme.

«Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da din evne til at ga
og sta (ved handprodukter evnen til at gribe) ogsa kan vaere
staerkt pavirket.

«Ved produkter, der pavirker bevaegelsesapparatet, skal du
kontrollere det konkrete underlags skridsikkerhed, hver gang,
du gar, star eller pa anden made belaster den kropsdel, der
behandles. Pa glatte gulve er der akut glidefare og dermed
risiko for at komme til skade!

@ Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved overfgl-
somhed kan fgre til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis du
far allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Overfalsomheder af sygdomskarakter er endnu ikke kendt. Ved

efterfolgende sygdomsbilleder ma et sadant hjeelpemiddel kun

anlagges og baeres efter aftale med Deres laege:

«Hudsygdomme /-skader i det forsynede kropsomrade,
specielt ved forekomst af inflammationer. Ligeledes varme,
ujeevne ar med haevelse og redme.

*Foleforstyrrelser.

«Steerkere nedseettelse af hjertets og lungernes funktion (fare
for blodtryksstigning ved anlagt hjeelpemiddel og samtidig
steerk legemsaktivitet).

Brugsanvisning

Oplysning til faguddannet personale:
Om nedvendigt ma korsetstavene tilpasses.

Pa- og aftagning af SecuTec Dorso

Patagning:

«Laeg ortosen om livet, sa stavene, der er forbundet med
hinanden, sidder pa ryggen som vist pa @ (den indsyede
etikette opefter).

«Skyd fingrene ind i de tilhgrende handstropper pa begge
de to brede lysegra lukkehalvdele og traek lukningen jeevnt
fremefter.

«Pres den venstre lukkehalvdel mod maven og laeg den hgjre
lukkehalvdel sa langt ind over, at velcro-lukningen kan lukkes

«Ved lukning af velcrolukningen traekkes fingrene fgrst ud af
den venstre, og dernast af den hgjre fingerlomme ©.

«Tag fat i de to LPT-treekband (Low Power Tension) med begge
haender og treek samtidigt fremefter i dem, til den gnskede
kraft opnas, og fastger derefter de to LPT-treekband pa den
store lukning. Gentag derefter proceduren med de overste
LPT-traekband @, til ortosen er korrekt lukket @.

«Korrekt anlaeggelse skal traenes med patienten.

Aftagning:

«Lgsn LPT-treekbandene (forst det gverste, dernaest det
nederste) og saet dem fast igen uden at stramme dem.

- Abn den store, lysegra abning.

«Tag ortosen af og luk igen den lysegra lukning

«For lettere at handtere SecuTec Dorso skal abnede lukninger
altid fastgeres pa produktet igen.

Renggring

«Vianbefaler at rengere SecuTec Dorso ved at handvaske den
separat med finvaskemiddel ved 30 °C. For at velcrobandene
skal kunne fungere i lang tid, og for at undga beskadigelser
anbefaler vi, at de lukkes, for produktet vaskes. Ved terring
ma produktet ikke udsaettes for direkte varme (f. eks.
varmeapparat, solpavirkning osv.).

«Det er ikke npdvendigt at tage korsetstavene ud.

*Hvis korsetstavene skal tages ud, bukkes kanallukningerne til
korsetstavene foroven rundt, og stavene traekkes ud.

«Nar korsetstavene skal seettes ind igen efter vask, skal
man serge for, at korsetstavene szettes i de rigtige lommer.
Dette ses let af lommernes storrelse. Kontrollér, at
korsetstavene er helt daekket af kanalerne, og at disse lukkes
rigtigt igen.

- Stavene skal anbringes sadan, at markerne vender opad og
udad (veaek fra kroppen).

«For ikke at @ndre den kropsrigtige (anatomiske) formning af
stavene, ma der ikke bruges for stor kraft pa stavene.

Vi har kontrolleret produktet i overensstemmelse med vores

interne kvalitetsstyringssystem. Skulle De til trods herfor have

en reklamation, beder vi Dem kontakte vor lokale vejleder eller

vores Kundeserviceafdeling.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne.
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

SecuTec Dorso leveres i standardsterrelse, klar til brug.
Stottestativet skal tilpasses individuelt og seettes i strikdelen af
faguddannet personale.

Tekniske data/parametre, tilbehor

SecuTec Dorso er en ortose til den nederste del af ryggen.
Den bestar af en strikdel, en velourlomme til stattestatovet,
en mavepelottte og 4 dobbeltsidede mikro-velkrolukninger.
Velourlomme og stottestativ fas som reservedele.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Der galder lovbestemmelserne i det land, hvor produktet

blev kgbt. Safremt det er relevant, gaelder landets
mangelsansvarsregler mellem forhandler og keber. Henvend
dig i garantitilfeelde forst direkte til den forhandler, hvor du har
kobt produktet.

Foretag ingen egenradige andringer pa produktet. Det geelder
iseer for individuelle tilpasninger, udfert af fagfolk. Folg vores
brugs- og plejeoplysninger. De baserer pa mange ars erfarin-
ger og serger for, at vores medicinisk virksomme produkter
fungerer i lang tid. For kun optimalt fungerende hjzelpemidler
virker understgttende. Desuden kan tilsidesattelsen af oplys-
ningerne indskraenke garantien.

Oplysninger om ansvar

Ved anvendelsen af SecuTec Dorso gaelder:

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre
du er uddannet sundhedspersonale. For du bruger vores
produkt for ferste gang, skal du aktivt sege rad fra dette
faguddannede personale, da dette er den eneste made

at vurdere virkningen af SecuTec Dorso pa din krop og at
bestemme eventuelle bivirkninger, der kan opsta som felge

af personlige forhold. Folg radene fra det faguddannede
personale, samt alle instruktioner i denne brochure /eller dens
- 0gsa delvise — online praesentation (herunder: tekst, billeder,
grafik osv.). Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret
det faguddannede personale, bedes du tage kontakt til din
laege, forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at
indberette enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen
af dette medicinske udstyr bade til producenten og til den
kompetente myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet kan uden problemer ske via
husholdningsaffaldet.

Materialesammensztning

Polyamid (PA), Fjederstal C75, plastbelagt, Polyuretan (PUR),
Polyoxymetylen (POM), Elastodien (ED), Polyaetylen (PE),
Fjederstal forzinket, Bomuld (CO), Polyester (PES), Elastan (EL),
Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[uor] — Maerkning af DataMatrix som UDI

Dato for andring af teksten: 2023-06

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af led eller ryg

2En faguddannet er en person, som iht. geeldende lovgivning er
bemyndiget til at tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla

nas bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza
instrukcje uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej
wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli
Panstwo wyrab.

Przeznaczenie

SecuTec Dorso to wyréb medyczny. Jest to orteza’, ktéra
zmniejsza lordoze oraz odcigza odcinek ledzwiowy kregostupa
dzieki stelazowi mostowemu oraz wzmocnieniom gorsetowym.

A Dla uzyskania maksymalnego efektu i optymalnego
komfortu noszenia, orteza SecuTec Dorso musi by¢
indywidualnie dopasowana do ciata pacjenta przez
wykwalifikowanego protetyka2. Jesli produkt nie jest
wtasciwie uzywany, roszczenia w ramach gwarancji zostang
uniewaznione.

Wskazania
«Spondylolisteza (z nawracajaca rwa kulszowa) stopien I-IlI
«Stan po wypadnieciu dysku (np. w okresie pooperacyjnym)
«Stan po discektomii
«Ztamanie kregu (L1-L5) oraz uszkodzenie trzonu kregowego
«Osteoporoza
«Rwa kulszowa o srednim do ciezkiego przebiegu, z zanikiem
miesni przy znacznym wysunieciu / wypadnieciu dysku
«Zespot ledzwiowy (rzekomo) korzeniowy ciezkiego stopnia
«Deformacja $redniego do ciezkiego stopnia
odcinka ledzwiowego z zespotem bdlowym stawdw
miedzykregowych / artroza
«Stenozy kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Wazne informacje

«Orteza SecuTec Dorso jest dostepna z przepisu lekarza
i powinna by¢ stosowana zgodnie z jego zaleceniami.

Orteze SecuTec Dorso mozna stosowac wytacznie zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania.

«Produkt nalezy naktadac na koszulke bawetniang lub
podkoszulek.

«Nieprawidtowe uzycie sprzetu ortopedycznego zwalnia jego
wytwoérce z wszelkiej odpowiedzialnoéci za produkt.

«Nie wolno dokonywac nieodpowiednich modyfikacji produktu.
Niezastosowanie sie do tego wymogu moze miec¢ niepozadany
wptyw na charakterystyke produktu, tym samym znoszac
wszelka odpowiedzialno$¢ wytwdrey za produkt.

*W przypadku nasilenia sie objawow lub zaobserwowania u
siebie jakichkolwiek nietypowych zmian, nalezy zaprzestac
stosowania produktu i natychmiast skonsultowac sie z
lekarzem.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systemow napina-
jacych i zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowa-
nia ustawionych ograniczen ruchowych, nie ma wystarczajgcej
opieki/ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza
w takim przypadku unika¢ wszelkich obcigzen tej czesci ciata.

«Przed zastosowaniem ortezy SecuTec Dorso tacznie z innymi
produktami nalezy zasiegnac opinii lekarza.

«Nie nalezy dopuszczac¢ do zetkniecia sie wyrobu z masciami,
kosmetykami typu lotion lub substancjami zawierajacymi
ttuszcze lub kwasy.

«Dotychczas nie zgtoszono dziatan ubocznych dotyczacych
catego organizmu. Warunkiem jest prawidtowe dopasowanie
produktu. Wszelkie pasy i ortezy naktadane z zewnatrz na
ciato, jesli zostang zbyt ciasno zatozone, mogg powodowac
objawy miejscowego ucisku lub w rzadkich wypadkach
uciskac lezace w gtebi naczynia krwionosne lub nerwy. W
takich przypadkach nalezy nieco poluzowac paski i w razie
potrzeby sprawdzi¢ dopasowanie i rozmiar ortezy.



« Jesli produkt ma by¢ uzywany z powodu zalecenia lekarza
lub ostrych dolegliwosci/ urazéw, przed pierwszym uzyciem
nalezy pilnie zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga zaistniec¢ wynikajace
ze wskazan ograniczenia, na temat ktérych informacji moga
udzieli¢ wytgcznie specjalisci? oraz niniejsza instrukcja
uzytkowania. W szczegoélnosci ograniczeniu moze podlegac
prowadzenie pojazdow i innych srodkdw transportu
lub obstuga maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienionych czynnosci.

«Dostosowac swoje zachowanie do konkretnej niedyspozycji
/ sytuacji wymagajacej leczenia i wynikajacych z niej
ograniczen ruchowych, a takze unika¢ wszystkiego, co
mogtoby opdzni¢ powrdt do zdrowia. Nalezy zachowad
szczegodlng ostroznosc.

*W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji, zazywania
srodkow przeciwbolowych, rozrzedzajacych krew lub demencji
nasze produkty mozna nosi¢ wytacznie po uzyskaniu na nie
recepty i pod statym nadzorem przeszkolonego specjalisty?.

«W razie zaobserwowania negatywnych zmian lub
narastajagcego dyskomfortu w zwigzku ze stosowaniem
produktu, nalezy przerwac stosowanie produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

«Ponadto trzeba zachowac szczegdlng ostroznose, gdyz
stosowanie moze mie¢ wptyw na zdolnosc¢ chodzenia i stania
(w przypadku produktéw stosowanych na dtoniach i rekach —
na zdolno$¢ chwytania).

W przypadku produktéw oddziatujacych na uktad miesniowo-
szkieletowy nalezy upewnic sig, ze podtoze nie jest sliskie
za kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub obcigzania
danej czesci ciata w inny sposdb. Na sliskich podtogach
istnieje duze ryzyko poslizgniecia sig i urazu!

@ Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien). U os6b

z nadwrazliwoscia moga wystapi¢ podraznienia skory.
Aktywna orteze nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia
reakcji alergicznych.

Przeciwwskazania
Dotychczas nie zgtoszono reakcji nadwrazliwosci o szkodliwych
skutkach dla zdrowia. W przypadkach opisanych ponizej
podobny sprzet ortopedyczny moze by¢ dopasowywany i
stosowany wytacznie po zasiegnieciu opinii lekarza:
«Choroby lub urazy skory czesci ciata wchodzacej w
kontakt z produktem, zwtaszcza w przypadku stanu
zapalnego. Podobnie, wszelkie wypukte blizny z obrzekiem,
zaczerwienieniem i nadmiernym uciepleniem skory.
«aburzenia czucia.
«Znaczne zmniejszenie wydolnosci serca i ptuc (jezeli sprzet
ortopedyczny stosowany jest podczas duzego wysitku
fizycznego, istnieje ryzyko podwyzszenia cisnienia krwi).

Wskazowki dotyczace zastosowania

Informacje dla specjalistow:

W razie koniecznosci stalki moga by¢ dostosowywane.

Zaktadanie i zdejmowanie ortezy SecuTec Dorso

Zaktadanie:

«Umiescic orteze wokdt tutowia, tak aby potaczone stalki
tworzace kratownice znalazty sie na plecach, jak pokazano to
na @ (wszyte etykiety powinny znajdowaé sie u gory).

«Umiesci¢ palce w przeznaczonych do tego celu kieszonkach,
znajdujacych sie na dwoch szerokich, jasnoszarych potowkach
zapiecia, i rownomiernie pociggna¢ do przodu.

«Przycisnac lewa potowe zapiecia do brzucha i naciagnac¢ na
nig prawa potowe, aby zapiac rzep @.

«Zapinajac rzep, nalezy najpierw wyjac palce z lewej, a potem z
prawej kieszonki @.

+Uja¢ obydwa dolne paski lekkiego naciggu (paski LPT) w obie
dtonie i pociagnac je rownoczesnie do przodu, aby wywotac
odpowiedni nacisk, i przymocowac obydwa paski LPT do
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duzego zapiecia rzepowego @. Powtdrzyc te procedure z
goérnymi paskami LPT @, uzyskujac prawidtowe zapiecie
ortezy @.

«Nalezy przecwiczy¢ z pacjentem wtasciwe naktadanie ortezy.

Zdejmowanie:

+0dpia¢ paski LPT (najpierw gdrne, potem dolne) i przypia¢ je
ponownie bez naprezenia.

«Otworzy¢ duze, jasnoszare zapiecie.

«Zdjac orteze i ponownie zamknac jasnoszare zapiecie.

- Aby utatwi¢ postugiwanie sie ortezg SecuTec Dorso, nalezy
zawsze przyczepiac¢ otwarte zapiecia do produktu.

Czyszczenie

«Zalecamy prac produkt SecuTec Dorso recznie, oddzielnie,

w temperaturze 30°C, uzywajac tagodnego detergentu. Aby
uniknac uszkodzenia tasm z rzepem i zapewnic dtugotrwata
site ich przylegania, zalecamy ich zapiecie przed praniem. Nie
suszy¢ z wykorzystaniem bezposrednich zrodet ciepta (takich
jak grzejniki, promieniowanie stoneczne itp.).

*Wyjmowanie stalek z produktu nie jest konieczne.

- Jesli stalki beda wyjmowane, odchyli¢ zapiecia u gory
pochewek, w ktorych znajduja sie stalki, i wyciagnac je.

«Podczas ponownego wktadania stalek po praniu upewnic sie,
ze stalki zostajg wtozone do wtasciwych kieszonek. Mozna to
tatwo ustali¢ na podstawie wielkosci kieszonek. Upewni¢ sie,
ze stalki catkowicie mieszcza sie w pochewkach i ze pochewki
zostaty ponownie zapiete.

«Przy wktadaniu stalek oznaczenia musza znajdowac sie u
gory i byc¢ skierowane na zewnatrz (w strone przeciwng do
ciata).

«Nie wywierac¢ na stalki nadmiernej sity, aby nie zmienic ich
anatomicznego wyprofilowania.

Produkt zostat sprawdzony przez nasz wewnetrzny system
kontroli jakosci. Jednakze w razie ewentualnych skarg nalezy
skontaktowac sie z dostawcga sprzetu medycznego lub naszym
dziatem obstugi klienta.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami.
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja mocowania i dostosowania paskéw
Orteza SecuTec Dorso jest dostarczana w standardowym
rozmiarze, w stanie gotowym do uzytku. Stelaz mostowy
musi zosta¢ dopasowany i umieszczony w dzianinie przez
przeszkolonego specjaliste.

Dane techniczne / parametry, akcesoria

Orteza SecuTec Dorso jest ortezga stabilizujaca czesc tylng
plecow. Sktada sie ona z czesci z dzianiny, kieszonki welurowej
do mocowania stelaza mostowego, peloty brzusznej oraz
szesciu dwustronnych mikrozapiec¢ na rzepy. Kieszonka
welurowa i stelaz mostowy sa dostepne na zyczenie jako czesci
zamienne.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Rekojmia

Obowiazujg uregulowania prawne kraju, w ktorym nabyto
produkt. Obowigzujg specyficzne dla danego kraju przepisy
regulujace kwestie rekojmi miedzy sprzedawca a nabywca, o
ile sg one istotne. Jesli przypuszcza sie, ze wystapit przypadek
objety rekojmia, nalezy w pierwszej kolejnosci zwracic sie do
osoby, od ktdrej nabyto produkt.

Nie nalezy samowolnie dokonywac¢ modyfikacji produktu. Doty-
czy to w szczegdlnosci indywidualnych dopasowan przeprowa-
dzonych przez specjalistow. Nalezy przestrzegac¢ wskazowek
dotyczacych uzytkowania i pielegnacji. Wynikaja one z naszego
wieloletniego doswiadczenia i zapewniajg prawidtowe dziatanie
skutecznych medycznie produktéw przez dtugi czas. Tylko opty-
malnie dziatajgce $rodki pomocnicze stanowig wsparcie dla ich
uzytkownika. Ponadto nieprzestrzeganie ww. wskazéwek moze
spowodowac ograniczenie rekojmi.

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Podczas stosowania SecuTec Dorso nalezy przestrzegac
nastepujacych zasad:

Nie wolno samodzielnie stawiac¢ diagnozy ani leczyc¢ sie na
wtasna reke, chyba ze jest sie specjalista w tym zakresie.
Przed pierwszym uzyciem naszego produktu nalezy
zasiegna¢ porady lekarza, poniewaz tylko w ten sposéb bedzie
mozna oceni¢ wptyw SecuTec Dorso na organizm i okresli¢
ewentualne ryzyko zwigzane z jego stosowaniem, wynikajace
z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do
zalecen specjalisty oraz przestrzega¢ wszystkich zalecen
zawartych w niniejszej broszurze lub w jej elektronicznej wersji
(dotyczy to takze tekstow, zdjeé, grafik itp.). Jesli po konsultacji
z personelem specjalistycznym pozostang jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, sprzedawca
lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik

jest zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentéw zwiazanych z uzyciem tego wyrobu
medycznego — zarowno producentowi, jak i wtasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie
broszury.

Utylizacja
Nieprzydatny produkt SecuTec Dorso mozna tatwo usunac,
wrzucajac go do pojemnika na odpadki domowe.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Stal sprezynowa C75, izolowana tworzywem
sztucznym, Poliuretan (PUR), Polioksymetylen (POM),
Elastodien (ED), Polietylen (PE), Drut stalowy sprezynowy
ocynkowany, Bawetna (CO), Poliester (PE), Elastan (EL),
Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzgdzenia - kod DataMatrix, UDI

Wersja: 2023-06

1 Orteza = przyrzad ortopedyczny stosowany do stabilizacji, odcigzenia lub
unieruchomienia konczyn lub tutowia badz do kontroli lub korekcji ich
ustawienia

2 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujgcymi
regulacjami krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych
stabilizatorow i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich
produktl, protoZze nam zélezi na vasem zdravi. Pozorné si

prectéte a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.
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Ucel

SecuTec Dorso je lékafsky vyrobek. Ortéza' k omezeni lorddzy
a uUlevé bederni patere odleh¢ovacim ramem a dlahami kor-
zetu.

A Je nutné, aby SecuTec Dorso pacientovi individualné
pFizphsobil $koleny ortotik-protetik2, a tim bylo dosazeno
maximalniho Géinku a optimalniho pohodli pfi noSeni této
ortézy.

Jestlize vyrobek nebude spravné pouzivan, véechny naroky
na zaruku vyprsi.

Indikace

«Spondylolistéza (s recidivujicimi lumboischialgiemi) stupen
=11

«Stavy po prolapsu (napfiklad pooperaéni stavy)

« Stavy po diskektomii

«Fraktury patere (bederni) s poranénim téla obratld

«Osteoporoza

«Stredni az tézka lumbalni ischialgie se svalovymi vypadky pri
vaznych protruzich/vyhrezu jadra meziobratlovych plotének

«Tézky (pseudo) radikularni lumbalni syndrom

«Stredni az tézka lumbalni deformita u facetova
syndromu/ artréozy

«Stenozy lumbalniho paterniho kanalu

Rizika pouziti

A DuleZita informace

«SecuTec Dorso se vydava na lékarsky predpis a méla by
se nasazovat pod vedenim poskytovatele zdravotnickych
pomucek. SecuTec Dorso se smi nosit pouze podle Udaju
tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti aplikace.

«Pomicka by se méla nasazovat pres tricko s kratkymi rukavy
nebo tilko.

+Nespravné pouziti této dlahy ¢ini jakoukoliv odpovédnost za
vyrobek neplatnou.

«Vyrobek se nesmi nevhodné upravovat. Nedodrzeni toho
pozadavku muaze nepfiznivé ovlivnit chovani vyrobku, a tim
zrusit jakoukoliv odpovédnost za vyrobek.

- Jestlize na sobé pocitite zhorseni problému, nebo kdyby se
objevily neobvyklé zmény, prestante prosim vyrobek pouzivat
a navstivte okamzité svého ékare.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a utahovacich a
uzaviracich systémda, popf. k odloZeni vyrobku nebo zméné
nastavenych omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané casti téla, kterd vyzaduje oSetreni. Zejména v
tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

«Predtim, nez budete pouzivat SecuTec Dorso v kombinaci s
jinymi pomuackami, se poradte se svym lékarem.

«Nedovolte, aby zdravotnicky prostredek prisel do styku s mastmi,
télovymi vodami ¢i latkami obsahujicimi tuk nebo kyseliny.

«Dosud nebyly hlaseny nezadouci ucinky ovliviujici organismus
jako celek. Predpoklada se spravné upevnéni. Jakékoliv dlahy
nebo ortézy upeviované k télu zevné mohou pri nadmérném
utazeni vést ke znamkam mistniho otlaku nebo vzacné i ke
zUzeni krevnich cév nebo nervd ve tkani pod nimi. V takovych
pripadech prosim popruhy trochu povolte a pripadné si nechte
zkontrolovat spravné usazeni a velikost ortézy.

«Pokud chcete pouzivat produkt na zakladé ékarského
predpisu nebo akutnich potizi/zranéni, pfed prvnim pouzitim
bezodkladné vyhledejte odbornou ékarskou pomoc a dbejte
prislusnych pokyn(. Mohou existovat individualni omezeni, o
kterych vam poskytne dalsi informace odborny personal? a
tento navod k obsluze. Mohlo by se jednat zejména o omezeni
schopnosti fizeni vozidel a jinych dopravnich prostredkd nebo
0 omezeni schopnosti obsluhy stroju. V pfipadé pochybnosti
vam doporucujeme, abyste se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

«Prizplsobte své chovani vasemu konkrétnimu handicapu/
situaci souvisejici s vasim onemocnénim a napriklad s



omezenim pohybu, které ho provazi, a pokud mozno se vyhnéte
véemu, co by mohlo zotaveni oddalit. Budte velmi opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani, uzivate-li analgetika
nebo léky snizujici srazlivost krve, nebo trpite demenci,
muzete nase vyrobky nosit jen na zakladé lékarského
piedpisu a pod stalym dohledem odborného personalu?.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku zaznamenate
jakékoliv negativni zmény nebo nardstajici potize, prestante
vyrobek dale pouzivat a obratte se neprodlené na svého
lékare.

«Kromé toho budte maximalné opatrni, protoZze maze byt
negativné ovlivnéna i vase schopnost chize a stani (u vyrobkd
urcenych pro ruce a paze i schopnost Uchopu).

«U vyrobku, které pisobi na pohybovy aparat, zkontrolujte
konkrétni vlastnosti podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete
chodit, stat nebo jinak zatéZovat postizenou cast téla. Na
kluzké podlaze akutné hrozi riziko uklouznuti a tim i zranéni!

w Obsahuje latex z prirodniho kaucuku (elastodien), ktery
muze pri precitlivéni vést k podrazdéni kize. Pri zjisténi
alergickych reakci ortézy sejméte.

Kontraindikace

Dosud nebyly hldseny hypersenzitivni reakce Skodlivé pro

zdravi. Jestlize se objevi nasledujici obtize, pak byste si tyto

pomucky méli nasazovat jen po poradé s poskytovatelem
zdravotnickych pomucek:

«Kozni poruchy/poranéni na prislusné casti téla, zejména
pokud se jednd o zanét. Podobné to plati pro vystouplé jizvy s
otokem, zarudnutim a nadmérnym hromadénim tepla.

«Zhorsené smyslové vnimani.

«Zavazna omezeni ¢innosti srdce a plic (riziko zvyseni krevniho
tlaku, pokud se pomucka pouziva béhem zvysené fyzické
namabhy).

Pokyny k pouzivani

Pokyny pro odborny personal:

V pripadé potreby lze Snérovani korzetu upravit.

Nasazeni a sejmuti SecuTec Dorso

Nasazeni:

«Umistéte ortézu okolo trupu tak, aby Snérovani propletené
pres mrizku bylo umisténo napfric pres zada, jak je zachyceno
na @ (nasité znacky nahore).

«VloZte prsty do specialné vytvorenych kapes na prsty na dvou
Sirokych, svétlesedych polovinach prezky a obé soucasné
tahnéte rovhomeérné vpred.

« Pritlacte levou polovinu prezky proti brichu a pretahnéte pres
ni pravou polovinu, tim zajistite zapnuti suchého zipu @.

«Kdyz zapinate suchy zip, nejprve vytahnéte prsty z levé kapsy,
poté z kapsy pravé @.

«Uchopte obéma rukama dva spodni popruhy LPT (nizka
napinaci sila) a tahnéte soucasné vpred, musite vyvinout
pozadovanou silu a zajistit oba popruhy LTP velkym suchym
zipem @. Tento postup opakujte s hornimi napinacimi popruhy
LTP @, dokud ortézu spravné neupevnite @.

S pacientem se spravné nasazeni musi nacvicit .

Sejmuti:

«Uvolnéte napinaci popruhy LPT (nejprve horni popruhy, poté
dolni) a znovu je upevnéte bez jakéhokoliv napéti.

«Otevrete velkou, svétleSedou prezku.

«Sejméte ortézu a znovu zapnéte svétleSedou prezku.

«Pro snadnéjsi manipulaci s SecuTec Dorso vzdy upevnéte
jakékoliv oteviené prezky primo na vyrobek.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

«Doporucujeme samostatne prat SecuTec Dorso rucné ve
slabém detergentu pfi 30°C (86 °F). Aby nedoslo k poskozeni
a byla zachovéna dlouhodoba prilnavost, doporucujeme pred
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pranim zapnout suché zipy. Nesuste na zdrojich primého tepla
(napf. na radiatoru, pfimém slunci, atd.).

«Odstranéni snérovani korzetu neni nezbytné.

« Jestlize se Snérovani bude odstranovat, otocte zpét prezky
na horni strané kanalkl pro $nérovani korzetu a Snérovani
vytahnéte.

«Pri opétovném zasunuti $Snérovani korzetu po prani dbejte
na to, aby bylo Snérovani zasunuto do spravnych kapes. To
lze snadno zjistit podle velikosti kapsy. Dbejte na to, aby
sSnérovani korzetu bylo zcela zakryto pristupovymi kanalky a
aby kanalky byly znovu upevnény.

«Béhem zasunovani snérovani musi byt znacky na horni strané
oto¢ené smérem ven (od téla).

«Na snérovani nesmite plsobit nadmeérnou silou, protoze by u
Snérovani mohlo dojit k pozménéni anatomického tvaru.

Tento vyrobek byl provéren nasim systémem kontroly kvality.
V pripadé reklamace se vsak prosim obratte na svého
prodejce zdravotnickych pomUcek nebo nase oddéleni sluzeb
zakaznikdm.

Misto nasazeni
Podle indikaci.
Viz stanoveni Gcelu.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Dorso se dodava ve standardni velikosti,
pfipravena k pouziti. Pfemostovaci rdm musi byt individualné
prizplsoben proskolenym odbornym personalem a
napolohovan v pleteniné.

Technické udaje / parametry, pfislusenstvi

SecuTec Dorso je stabilni ortéza pro spodni ¢ast zad. Sklada se
z pleteniny, velurové kapsy k zachyceni pfemostovaciho ramu,
brisni peloty a 4 oboustrannych upinacich mikrobodu. Velurova
kapsa a premostovaci ram jsou na pozadani k dostani jako
nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen k individualnimu oSetreni jednoho pacienta
nebo pacientky.

Zaruka

Plati pravni predpisy zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Pokud je to relevantni, plati mezi prodejcem a nabyvatelem
zarucni predpisy specifické pro danou zemi. Pokud se
predpokladd zaruéni pripad, obratte se prosim nejdrive pfimo
na prodejce, u kterého jste produkt zakoupili.

Neprovadéjte prosim u produktu zadné svévolné zmény.

To plati zejména pro individudlni Upravy provadéné
kvalifikovanymi pracovniky. Dodrzujte prosim nase pokyny

k pouzivani a k udrzbé. Vychazeji z nasich dlouholetych
zkuSenosti a jsou zarukou dlouhodobé funkénosti nasich
lékarsky ucinnych produktl. Nebot pouze optimalné fungujici
pomucky vam budou oporou. Nerespektovani téchto pokynd
mUze navic vést k omezeni zaruky.

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pro pouzivani SecuTec Dorso plati:

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pfed prvnim pouzitim naseho
produktu se aktivné poradte s timto odbornym zdravotnickym
personalem, protoZe je to jediny zplsob, jak posoudit Ucinek
naseho SecuTec Dorso na vase télo a v pripadé potreby urcit
pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi osobni konstituce.
Ridte se radami zdravotnického personalu a véemi informacemi
v této brozufe / nebo jeji online prezentaci — véetné uryvku
(véetné textu, obrazkd, grafiky atd.). Mate-li po konzultaci s

odbornym personalem jakékoli pochybnosti, obratte se na
svého lékare, prodejce nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému uradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace vyrobku
SecuTec Dorso lze snadno zlikvidovat s domacim odpadem.

SloZeni materialu

Polyamid (PA), Pruzinova pasova ocel C75, plastovy povlak,
Polyuretan (PUR), Polyoxymethylen (POM), Elastodien (ED),
Polyetylén (PE), PruZinovy ocelovy drat, pozinkovany,

Bavlna (CO), Polyester (PES), Elastan (EL), Kopolyester (TPC-ES)
- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)

0D - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Verze: 2023-06

1 0rtéza = ortopedicka pomiicka pouzivana ke stabilizaci, odleh&enti,
znehybnéni, ovladani nebo napravé koncetin ¢i trupu.

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi
aortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej Gc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si
starostlivo tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri
otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Spésob uéinku

SecuTec Dorso je medicinsky vyrobok. Ortéza' na odstranenie
lorddézy a uvolnenie driekovej chrbtice pomocou ramu s pre-
mostenim a ty¢i korzetu.

A SecuTec Dorso musi byt pre pacienta individualne
prispdsobeny zaskolenym ortopedickym technikom na
dosiahnutie maximalneho Géinku a optimalneho pohodlia
pri noseni tejto ortézy2. Pri pouziti produktu neprimeranom
uéelu zanika akykolvek narok na zaruku.

Oblasti pouzitia

«Spondylolistéza (s recidivnymi lumboischialgiami) stupen -1l

«Napr. Prolaps (napr. postoperacny)

«Napr. Diskektomia

«Fraktury stavcov (LWS) s poskodenim tela stavca

«Osteoporoéza

«Stredna az tazka lumboischialgia s vypadkami svalov pri
vyraznych protruziach / prolapse medzistavcovych platniciek

«Tazky (pseudo-) radikularny lumbalny syndrom

«Stredna az tazka lumbalna deformacia pri fazetovom
syndréme/ artréze

«ZUzenie kanala miechy

Rizika pouzitia

A Délezité informacie

«SecuTec Dorso je vyrobok vydavany na lekarsky predpis, ktory
sa musi pouzivat pod dohladom lekéra. Ortéza SecuTec Dorso
sa musi nosit podla Udajov tohto navodu na pouZzivanie a
uvedenych oblasti pouzivania.

«Tento vyrobok sa ma nasadit na tricko alebo tielko.
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«Nespravnym pouzitim pomdcky zanika akakolvek zaruka na
vyrobok.

«Nie st dovolené Ziadne nevhodné Upravy vyrobku.
NedodrZanie tohto nariadenia mo6ze nepriaznivo ovplyvnit
funkciu vyrobku, ¢im zanika akakolvek zaruka na vyrobok.

«Pokial by ste mali tazkosti alebo na sebe pocitili neobvyklé
zmeny, zruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte ihned svojho
lekara.

«Pozor: Pri dalsom uvolneni popruhov a tiez napinacich a uz-
atvaracich systémov alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej starostlivosti/ ne-
dostatocnej ochrane casti tela, ktora potrebuje oSetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne akémukolvek zatazeniu tejto
Casti tela.

«Pred pouzitim SecuTec Dorso v kombinacii s inymi vyrobkami
sa poradte s Vasim lekarom.

«Nedovolte, aby sa vyrobok dostal do kontaktu s mastami,
pletovou vodou alebo latkami obsahujucimi tuky alebo
kyseliny.

«Ziadne vedlajsie G¢inky na organizmus ako celok neboli do
dnesného dna zaznamenané. Predpoklada sa, ze ortéza bola
spravne nasadena. Vsetky pomocky alebo ortézy1 aplikované
na vonkajsiu cast tela mozu v pripade neprimeraného
utiahnutia viest k lokalnemu otlac¢eniu alebo vo vzacnych
pripadoch stlacit krvné cievy alebo nervy nachadzajuce sa pod
nimi. V takychto pripadoch povolte trochu popruhy a v prip. si
nechajte skontrolovat spravne nasadenie a velkost ortézy.

«Pokial chcete pouzit svoj vyrobok na zaklade lekarskeho
predpisu alebo z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim urychlene odbornu lekarsku
pomoc a riadit sa tymito radami. M6zu existovat individualne
obmedzenia, ktoré vam vysvetli kvalifikovany personal? a
ktoré su dodatocne vysvetlené v tomto navode na pouzitie.
Najma vedenie vozidiel a inych dopravnych prostriedkov alebo
obsluha strojov m6ze byt mozna len v obmedzenom rozsahu.
V pripade pochybnosti vdam odporuc¢ame, aby ste sa nateraz
zdrzali vyssie uvedenych ¢innosti.

«Prispésobte svoje spravanie svojmu $pecifickému
hendikepu/ situdcii vyzadujucej liecbu a napriklad z toho
vyplyvajuce pohybové obmedzenia a vyhybajte sa vsetkému,
¢o by mohlo oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne opatrni.

«Pokial je obmedzené vase vnimanie, uzivate lieky proti bolesti
alebo riedenie krvi, pripadne trpite demenciou, nase vyrobky
mbzete nosit iba na lekarsky predpis a pod neustalym
dohladom vyskoleného kvalifikovaného personalu?.

«Pokial spozorujete akékolvek negativne zmeny alebo
narastajuce priznaky v suvislosti s uzivanim vyrobku,
prestante ho pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

«Okrem toho budte mimoriadne opatrni, pretoze vasa
schopnost chodit a stat (schopnost uchopenia v pripade
vyrobkov na ruky a ramend) moze byt tiez vazne narusena.

«Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju pohybovy aparat, skontrolujte
Specifické podmienky podlahy na odolnost proti Smyku vzdy,
ked budete chodit, stat alebo inak zatazovat osetrovanu cast
tela. Na klzkych podlahach hrozi akitne nebezpecenstvo
Smyku a tym aj zranenia!

W Obsah latexu na baze prirodného kaucuku (elastodien)

moze pri nadmernej citlivosti pokozky viest k jej
podrazdeniu. Ortéz zlozte v pripade, ak spozorujete
alergickeé reakcie.

Kontraindikacie

Ziadne zdraviu $kodlivé reakcie precitlivenosti neboli do

dnesného dna hlasené. Takéto pomdcky mozno nasadzovat

a nosit pri nasledujucich stavoch iba po konzultacii s

dodavatelom zdravotnickych pomaocok:

«Pri koznych tazkostiach alebo Urazoch prislusnej casti
tela, najma ak je pritomny zapalovy proces. Plati to aj pre
akékolvek vystupujuce jazvy s opuchom, zacervenanim a
nadmerne zvysenou teplotou.



«Poruchy citlivosti.
«Zavazné obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (riziko zvy$enia
krvného tlaku, ak sa pomécka nosi pri velkej fyzickej namahe).

Upozornenia tykajuce sa pouZivania

Pokyny pre odborny personal:

V pripade potreby mozu byt korzetové vystuze upravené.

Nasadenie a zloZenie SecuTec Dorso

Nasadenie:

«Ortézu prilozte k trupu tak, aby sa vystuze spojené do mriezky
nachadzali naprie¢ chrbta ako ilustruje @ (nasitymi etiketami
nahor).

«Prsty zasunte do Specialnych vreciek na prsty v dvoch
sirokych, svetlosivych poloviciach uzaveru a uzaver
rovnomerne potiahnite dopredu.

«Pritlacte lavu polovicu uzaveru k bruchu a potiahnite na fu
pravu polovicu, aby sa zaistil suchy zips Velcro @.

«Pri zatvarani suchého zipsu Velcro vyberte prsty najprv z
lavého vrecka, potom z pravého vrecka @.

«0Oboma rukami chytte dva spodné popruhy LPT (napinanie
malou silou) a naraz ich potiahnite dopredu, aby ste dosiahli
pozadovanu Uroven sily, a oba popruhy LPT zaistite o velky
suchy zips Velcro uzaveru @. Rovnaky postup zopakujte aj
s hornymi napinacimi popruhmi LPT @, tak, aby bola ortéza
spravne zafixovana @.

S pacientom je potrebné precvicit spravne nasadenie.

ZloZenie:

«Uvolnite napinacie popruhy LPT (najprv horné, potom spodné)
a potom ich znova zatiahnite (bez napinania).

«Otvorte velky, svetlosivy uzaver.

«Zlozte ortézu a znova zatvorte svetlosivy uzaver.

«Na zjednodusenie pouzivania SecuTec Dorso vzdy zatiahnite
vsetky otvorené uzavery priamo na vyrobku.

Upozornenia tykajuce sa Cistenia

«SecuTec Dorso odporuc¢ame prat oddelene v rukach jemnym
pracim prostriedkom pri 30 °C. Aby sa predislo poskodeniu a
zachovala sa dlhodoba prilnavost vyrobku, odpori¢ame pred
pranim zatvorit suché zipsy Velcro. Nesuste priamym teplom
(napr. ohrievacom, slne¢nym svetlom atd.).

«Odstranenie korzetovych vystuzi nie je potrebné.

«Pri vyberani vystuzi posunte patentky na kanalikoch pre
vystuze naspat a vystuze vytiahnite.

«Pri opatovnom vkladani vystuzi po prani sa uistite, ze ste
vystuze vlozili do spravnych vreciek. Zistite to jednoducho
podla velkosti vrecka. Uistite sa, ze korzetové vystuze su Uplne
pokryté kanalikmi a ze kanaliky boli opatovne zapnuté.

«Pocas vkladani vystuzi musi byt znacka navrchu a obratena
smerom von (smerom od tela).

«Na vystuze nevyvijajte prilisny tlak, aby sa neporusilich
anatomicky tvar.

Tento vyrobok bol preskisany internym systémom kontroly

kvality. V pripade akychkolvek staznosti sa vsak spojte

s maloobchodnym predajcom alebo s oddelenim zakaznickych

sluzieb nasej spolocnosti.

Miesto nasadenia

Podla indikéacii. Pozri Sposob Gcinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti vyrobok nevyzaduje
prakticky Ziadne osetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz

Ortéza SecuTec Dorso sa dodava v Standardnej velkosti a
pripravena na pouzivanie. Mostikovy ram musi individualne
nastavit Skoleny odborny pracovnik a umiestnit ho do upletovej
casti.
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Technické udaje / parametre, prislusenstvo
SecuTec Dorso je stabilna ortéza pre spodnu cast chrbta.
Pozostava z Upletovej casti, velurového vrecka urceného

na vlozenie mostikového ramu, z brusného ortopedického
vankusika a 4 obojstrannych lepiacich mikrobodov. Veltroveé
vrecko a mostikovy rdm su na poziadanie k dispozicii ako
nahradné diely.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je napldnovany na individudlne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka

Platia pravne predpisy krajiny, v ktorej bol vyrobok zakupeny.
Ak je to relevantné, platia medzi predajcami a zakaznikmi
Specifické zarucné predpisy pre danu krajinu. V pripade
zarucného pripadu sa obratte na toho, u koho ste vyrobok
zakupili.

Na vyrobku nevykonavaijte, prosim, sami ziadne zmeny. To plati
predovsetkym pre individualne Upravy vykonané odbornym
personalom. Dodrzujte, prosim, nas navod na obsluhu a
udrzbu. Tieto su zalozené na nasich dlhorocnych skisenostiach
a zabezpecia funkcie nasich medicinsky ucinnych vyrobkov

na dlhu dobu. Pretoze len optimalne Ucinkujuce pomocné
pripravky Vam mozu pomoct. Okrem toho moze nedodrzanie
tychto predpisov obmedzit zaruku.

Pokyny k zaruke

Pre pouZivanie SecuTec Dorso plati:

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial
nie ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym
pouzitim nasho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s tymto
kvalifikovanym zdravotnickym persondlom, pretoze je to
jediny spbsob, ako posudit ucinok nasej ortézy SecuTec Dorso
na vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z
vasej osobnej konstittcie. Respektujte rady kvalifikovaného
zdravotnickeho personalu a vsetky informacie uvedené v
tejto brozure/ alebo jej online prezentdcii - vratane uryvkov
(tieZ texty, obrazky, grafiky atd.). Pokial mate po konzultacii

s odbornym personalom nadalej pochybnosti, obratte sa

na svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo nasu
spoloc¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani
tohto medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tejto
brozury.

Likvidacia vyrobku
SecuTec Dorso sa moze bez problémov likvidovat spolu s
domacim odpadom.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Pruzna pasova ocel C75, s plastovym plastom,
Polyuretan (PUR), Polyoxymetylén (POM), Elastodién (ED),
Polyetylén (PE), Pruzinovy ocelovy drot pozinkovany, Bavlna
(CO), Polyester (PES), Elastan (EL), Kopolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Zdravotnicke pomaécky)
- Znackovat datova matrica ako UDI

Stav informacii k: 2023-06

1 0rtéza = ortopedicka pomticka pouzivana ke stabilizaci, odlehéenti,
znehybnéni, ovladani nebo napravé koncetin ¢i trupu.

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s pre Vas
platnymi narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a ortéz a zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjiik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészseéglgyi
hatékonysagat ndveljiik, hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjlk, figyelmesen olvassa el és pontosan
tartsa be a jelen hasznalati utmutatéban leirtakat. Felmerild
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy
keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A SecuTec Dorso egy gyogyaszati termék. Az gerincoszlop
agyeéki szakaszanak a tehermentesitését és a tulzott lordozis
csokkentéseét szolgalo ortézis', az agyéki szakaszt athidald
keretekkel és merevité rudakkal.

A A SecuTec Dorso terméket képzett ortetikusnak?,
egyénileg kell a betegre igazitania, hogy az ortézissel a
lehetd legjobb eredményt, és legkényel bb viseletet
lehessen elérni.

Amennyiben a terméket nem rendeltetésszeriien hasznaljak,
semmiféle garanciaigény nem érvényesithetd.

Javallatok

«I-1Il. foku csigolyaelcsuszas (spondylolisthesis), visszatéré
Uléidegzsabaval (lumboischialgidval)

« A kovetkez6 esetekben: Prolapsus, pl.: m(tétet kovetéen

« A kovetkez6 esetekben: Porckorong sebészi eltavolitdsa
(discectomia)

« A csigolyatest karosodasaval egyltt jard csigolyatorések (az
agyéki szakaszon)

«Csontritkulas

«Kozepes és sulyos ulSidegzsaba (lumboischialgia)
izomfunkcid-kieséssel, jelentds porckorong-
eléboltosulds/-eléesés esetén

«Sulyos (pszeudo-) radikularis lumbalis szindréoma

«Kozepes és sulyos agyéki deformitas facet-szindroma
esetén/artrozis

« Agyéki gerinccsatorna-szikiiletek

Az alkalmazassal jaré kockazatok

A Fontos informaciok

«A SecuTec Dorso orvosi rendelvényhez kotott termék, amit
orvos felligyelete alatt kell alkalmazni. A SecuTec Dorso
termék kizarolag a hasznalati Utmutatoban talalhato
utasitasok szerint hasznalhatd, és csak az emlitett
alkalmazasi terileteken.

<A terméket polora vagy alsotrikora kell felvenni.

« A segédeszkoz nem megfelelé hasznalata esetén a garancia
érvényeét veszti.

<A termeéken tilos szakszer(tlen valtoztatasokat végezni. A
fenti kovetelmény be nem tartdsa hatranyosan befolyasolhatja
a termék hasznalataval elérheté eredmeényt, és érvényteleniti
a garanciat.

«Ha tlnetei sulyosbodnak, vagy szokatlan valtozasokat észlel
magan, kérjik hagyja abba a termék hasznalatat, és azonnal
keresse fel orvosat.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a mozgas-
korlatozas-beallitasokat eldllitjak, a kezelést igényld testrész
ellatasa/védelme nem lesz megfelelé mértékd. Kilonosen
ebben az esetben keriilje ezen testrész barmilyen megter-
helését.

«A SecuTec Dorso segédeszkoz egyéb termékekkel torténd
egylttes hasznalata eldtt konzultaljon orvosaval.

«Ugyeljen ra, hogy a termék ne érintkezzen kendcsokkel,
testapold tejekkel, illetve egyéb, zsirt vagy savat tartalmazé
anyagokkal.
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« A teljes szervezetet érinté mellékhatasokrol mostanaig
nem szamoltak be. Feltételezziik az eszkoz megfeleld
felhelyezését. A testre kiviilrél felhelyezett barmilyen
tamaszték vagy ortézis helyi nyomasi tiineteket okozhat,
vagy - ritka esetekben — elszorithatja az alatta fekvé
vérereket vagy idegeket, amennyiben tul szorosra huzzak.
Ilyen esetekben kérjik, lazitsa meg egy kicsit a pantokat,
és szlikség esetén ellendriztesse az ortézis megfeleld
illeszkedését és méretét.

+Ha az On termékeét az orvos irta fel Onnek vagy akut
panaszok/ sériilés miatt hasznalja, az els6 hasznalat
elétt slirgésen kérje és kovesse szakorvosa tanacsat.
El6fordulhatnak egyéni korlatozasok, amelyekrél a
szakszemélyzet? és ez a hasznalati Gtmutaté nyujt tovabbi
tajékoztatast. El6fordulhat, hogy kilonosen a jarmuvek és
egyéb szallitdeszkozok vezetése vagy gépek kezelése csak
korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk,
hogy egyeldre tartézkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

«Kérjiik, hogy az On konkrét hatranyos / kezelésre
szorulo helyzetének megfeleléen és az ezzel jaro
mozgaskorlatozasoknak megfelelden viselkedjen, és
lehetdség szerint kerdljon mindent, ami késleltetheti a
gyogyulast. Legyen kiilondsen dvatos.

«Amennyiben az On érzékelési képessége korlatozott, ha
fajdalomcsillapitot vagy vérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi rendelvényre és képzett
szakszemélyzet? folyamatos felugyelete mellett szabad
viselni.

«Amennyiben a termék hasznalataval kapcsolatban negativ
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon orvoshoz.

«Ezenkiviil legyen rendkiviil dvatos, mivel az On jaras-
és allasképessége (a kéz- és kartermékek esetében a
fogoképesseg) is nagymértékben korlatozodhat.

«Mozgasszervekre hato termékek esetében minden
alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha mas maodon sulyt
helyez a kezelt testrészre, ellendrizze, hogy a padld
mennyire csuszos. A csuszos padlon akut csuszas- és ezaltal
sérilésveszély all fenn!

@ Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz, ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet elé. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le a ortézis.

Ellenjavallatok

Az egészségre karos tulérzékenységi reakciokrol mostanaig

nem szamoltak be. A kovetkezé allapotok fennallasa esetén

ilyen gyogyaszati segédeszkozoket kizardlag az orvossal
tortént konzultaciot kévetéen szabad felhelyezni és viselni:

«Bdrbetegségek / -sériilések az érintett testrészen, kilondsen,
ha gyulladas all fenn. Hasonldképpen, barmilyen kiemelkedd,
duzzadt heg, bérpir és tulzott melegség.

+Erzészavar fennallasa esetén.

«A sziv és a tidé mukodésének sulyos beszlkiilése esetén
(amennyiben a segédeszkozt megeréltetd fizikai aktivitas
soran viselik, akkor fennall a vérnyomas emelkedésének
kockazata).

Hasznalati utmutato

Utmutatas a szakember szamara:
Sziikség esetén a korzett merevitdin igazitani lehet.

A SecuTec Dorso felhelyezése és eltavolitasa

Felhelyezés:

«Az ortézist helyezze a torzs koré, hogy a racsban dsszekotott
mereviték a beteg hatan haladjanak at, @. abran lathato
madon (a bevarrt cimkék a felsé részen legyenek).

«Helyezze ujjait az 6v végein talalhato két vilagosszirke,
széles, specialisan e célra kialakitott rogzitérészen talalhato
zsebbe, majd egyforma erével hizza elére az ov két végét.



A bal oldali régzitérészt nyomja a hasra, majd a jobb oldali
részt huzza folé, és rogzitse a tépézarral @.

« A tépbzarral torténd rogzités utan hizza ki a kezét elészor a
bal oldali, majd a jobb oldali zsebbdl @.

«Fogja meg két kézzel a két also LPT (Low Power Tension)
pantot, és egyszerre huzza éket elérefelé a kivant erd
eléréséig, majd rogzitse mindkett6t a nagy tépdzar
segitségével @. Ismételje meg ezeket a lépéseket a felsé LPT
feszitépantokkal is @, amig az ortézis megfeleléen rogzitésre
nem keril @.

- A megfelelé felhelyezést gyakorolni kell a beteggel egyditt.

Eltavolitas:

«Lazitsa meg az LPT pantokat (el6szor a felsét, majd az alsot)
majd ismét rogzitse azokat feszilés nélkil.

«Nyissa ki a nagy, vildgosszlrke rogzitérészt.

«Vegye le az ortézist, és rogzitse vissza a vilagossziirke
rogzitérészt.

«A SecuTec Dorso termék konnyebb kezelhetésége érdekében
a terméken mindig rogzitse a tép6zaras részeket.

Tisztitasi utasitasok

« Javasoljuk, hogy a SecuTec Dorso segédeszkozt enyhe
mososzerrel, elkilonitve, kézzel 30 °C-os vizben mossa.
Javasoljuk, hogy a tép6zarak karosodasanak elkertlése,
és a tapadoerd hosszu tavi megorzése érdekében mosas
el6tt zarja 6ssze a pantokat. Kozvetlen hével (pl. hdsugarzo,
napfény, stb.) nem szarithato.

*Nem sziikséges a korzett merevitdinek eltavolitasa.

«Ha eltavolitja a merevitéket, forditsa ki a rogzitérészeket a
korzett merevit6i szamara kialakitott csatornak tetejénél, és
huzza ki a merevitéket.

« A merevit6k mosas utan torténd visszahelyezésekor
gy6zddjon meg rola, hogy azokat a megfeleld zsebekbe
helyezte vissza. Ez konnyen elddntheté a zsebek méretének
megfigyelésével. Ellendrizze, hogy a flizé merevitéit teljesen
befedik-e a zsebek, valamint, hogy a zsebek be vannak-e
zarva.

« A mereviték visszahelyezésekor a jelzésnek felil és kivil kell
elhelyezkednie (a testtél tavol).

+Ne nyomja tul erésen a merevitéket, mert ennek
kovetkeztében megvaltozhat a mereviték anatomiai formaja.

A terméket sajat minéségellenérzé rendszeritinkkel

bevizsgaltuk. Ha mégis valamilyen panasza van, kérjik,

forduljon a gyogyaszati eszkoz helyi forgalmazéjahoz vagy
céglink Ugyfélszolgalatahoz.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen.
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolds esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A SecuTec Dorso szallitasa standard méretben, hasznalatra
készen torténik. Az athidalo keretet képzett személyzetnek
egyedileg kell beallitania és a kdtésbe helyeznie.

Miiszaki adatok / paraméterek, tartozékok

A SecuTec Dorso egy stabilortézis a nagylabujj szamara. Egy
kotésbél, az athidald keret felvételére szolgalo veldr zsebbél,
egy hasi pelottabdl és 4 db kétoldalu Microklett mikroszalas
tépdzarbol all. A velur zseb és az athidalo keret kérésre
tartozékként kaphatd.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.
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Szavatossag

A termék értékesitési helye szerinti orszag torvényi
rendelkezései érvényesek. Emellett az adott orszagban a
keresked6 és a vasarld kozotti jogviszonyra eldirt szavatossagi
szabalyok érvényesek, ha vannak ilyenek. Amennyiben ugy
gondolja, szavatossagi igényt szeretne érvényesiteni, elészor
forduljon kozvetlenil a kereskedéhoz, akinél a terméket
vasarolta.

Kérjik, ne hajtson végre 6nalloan valtoztatasokat a terméken.
Ez kiilondsen érvényes a szakemberek altal végrehajtott
egyedi beallitasokra. Kérjlk, tartsa be a hasznalati és dpolasi
utasitasokat, amelyek sokéves tapasztalatainkon alapulnak, és
biztositjak gyogyhatasu termékeink hosszu tavu mikodését.
Csak az optimalisan m(kodé segédeszkoz jelent biztos
tamogatast Onnek. Ezenkiviil az utasitasok be nem tartasa a
szavatossagi igény korlatozasahoz is vezethet.

Jogi nyilatkozat
A SecuTec Dorso hasznalatara a kovetkezdk vonatkoznak:

Ne végezzen dndiagnozist vagy ongydgyitast, hacsak nem
egészséglgyi szakember. Termékiink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki az emlitett egészségligyi szakemberek
tandcsat, mivel csak igy mérheté fel SecuTec Dorso termékiink
hatasa az On szervezetére, és csak igy hatarozhatok meg az
On személyes alkata miatt esetlegesen felmeriilé hasznalati
kockazatok. Kovesse az egészségligyi szakember tanacsait,
valamint az ebben a tajékoztatoban/vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak stb.) talalhatd
0sszes utasitast. Amennyiben az egészségiigyi szakemberrel
valo konzultaciot kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik,
forduljon orvosahoz, viszonteladéjdhoz vagy kozvetlenil
hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On kételes a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkezd valamennyi
jelentés esemeényt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Artalmatlanitas

A SecuTec Dorso segédeszkoz a haztartasi hulladékkal egyiitt
kidobhatd.

Anyag 6sszetétele

Poliamid (PA), Mlanyagbevonatu rugoés szalagacél C75,
Poliuretan (PUR), Polioximetilén (POM), Elasztodién (ED),
Polietilén (PE), Onozott acélrugddroét, Pamut (CO),
Poliészter (PES), Elasztan (EL), Kopoliészter (PES)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Verzi6: 2023-06

1 0rtézis = a végtagok vagy a torzs stabilizalasara, tehermentesitésére,
immobilizalasara, szabélyozasara vagy korrigaldsara szolgalo
ortopédiai eszkoz

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On

orszagaban érvényes eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi beallitdsara és hasznalatuk betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke
Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske
ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno
vazno. Pazljivo procitajte i poStujte ove upute za uporabu.

Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena namjena

SecuTec Dorso je medicinski proizvod. Ortoza' za korekciju lor-
doze i rasterec¢enje lumbalne kraljeznice putem nosivog okvira
i korzetnih Sipki.

A SecuTec Dorso treba individualno prilagoditi pacijentu
uz pomo¢ kvalificiranog ortopedskog tehni¢ara2. Samo se
tako moze zajaméiti puna funkcionalnost ortoze i optimalna
udobnost no$enja. Kod neprikladne primjene proizvoda,
prestaje valjanost jamstva.

Indikacije

«Spondilolisteza (s recidivnim lumboishijalgijama) stupanj I-1lI

«Stanje nakon prolapsa (npr. nakon operacije)

«Stanje nakon diskektomija

«Frakture kraljezaka (slabinske kraljeznice) s osteéenjem
kraljazaka

«Osteoporoza

«Srednja do teSka lumboisijalgija s muskularnim ispadima kod
jakih protruzija diska / prolapsa

«(pseudo) radikularni lumbalni sindrom teskog stupnja

«Lumbalna deformacija srednjeg do teskog stupnja kod
fasetnog sindroma/ artroze

»Stenoza lumbalnog spinalnog kanala

Rizici primjene proizvoda

Vazne napomene

«SecuTec Dorso je proizvod koji se izdaje na recept i treba
ga nositi prema uputama lijecnika. SecuTec Dorso smije se
nositi samo sukladno navodima iz ovih uputa za uporabu i kod
navedenih podrucja primjene.

«Proizvod se mora nositi preko majice ili potkosulje.

«U slucaju nestru¢ne primjene prestaje valjanost jamstva.

«Ne smiju se raditi nestruc¢ne izmjene na proizvodu. U slucaju

nepridrzavanja uputa moze se smanjiti u¢inkovitost proizvoda,

¢ime prestaje valjanost jamstva.

«Ako se tegobe pojacaju ili na sebi primijetite neuobicajene
promjene, molimo prestanite s uporabom proizvoda i odmah
se obratite svom lijecniku.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja ola-
bavljeni ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne
zastite dijela tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju
izbjegavajte svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

«Uporabu zajedno s drugim proizvodima potrebno je usuglasiti
s mjerodavnim lijecnikom.

»Ne dopustite da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim
sredstvima, tinkturama i losionima.

«Negativni ucinci djelovanja na cijeli organizam zasad nisu
poznati. Preduvjet su strucna primjena i postavljanje. Sva
vanjska terapijska pomagala postavljena na tijelo — bandaze
i ortoze — mogu, ako ih se precvrsto stegne, izazvati lokalne
pritiske, a u rijetkim slu¢ajevima mogu suziti krvne Zile ili
zivce. U takvim slucajevima molimo malo olabavite pojaseve
i eventualno obavite provjeru odgovarajuceg oblika i velicine
ortoze.

« Ako koristite svoj proizvod prema lije¢nic¢koj uputi ili zbog
akutnih tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite
strucni medicinski savjet i postujte ga. Mogu postojati
individualna ograni¢enja povezana s indikacijom koja ¢e Vam
objasniti stru¢no osoblje?, kao i dodatno Vam objasniti ove
upute za uporabu. Posebice upravljanje vozilima i drugim
prijevoznim sredstvima ili rukovanje strojevima moze biti
moguce samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici,
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savjetujemo vam da se za sada suzdrzite od prethodno
navedenih aktivnosti.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom
hendikepu / situaciji koja zahtijeva lije¢enje i, na primjer,
posljedi¢nim ogranic¢enjima kretanja i izbjegavajte sve sto
moze odgoditi odnosno produZiti oporavak. Budite posebno
oprezni.

«Ako vam je ogranicena sposobnost zapazanja, ako uzimate
lijekove protiv bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili ako
bolujete od demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti samo
prema lije¢nic¢koj uputi i pod stalnim nadzorom Skolovanog
osobljaZ.

«Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite promjene ili pak
povecanje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah
se obratite lijecniku.

«Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost hodanja i
stajanja (u slu¢aju proizvoda za $ake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder mozZe biti ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji utjecu na lokomotorni sustav, provjerite
otpornost konkretne podne povrsine na proklizavanje kad god
hodate, stojite ili na neki drugi nacin opterecujete zahvaceni
dio tijela. Na skliskim podovima, podlogama postoji akutna
opasnost od proklizavanja, a time i mogucnost ozljedivanjal

w Sadrzi prirodni gumeni lateks koji kod preosjetljivosti
moze uzrokovati nadrazenost koze. Ukoliko uocite
alergijsku reakciju, skinite bandazu.

Kontraindikacije

Bolesne preosjetljivosti dosad nisu poznate. U slucaju

sljedecih oboljenja potrebno je savjetovati se s lijecnikom prije

postavljanja i nosenja ovog pomagala:

«Kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima tijela, osobito
upalne pojave. Takoder, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilom
i lokalnim povec¢anjem temperature.

«Poremecaji preosjetljivosti.

«Vece smanjenje rada srca i plu¢a (povecano naprezanje tijela
s postavljenim pomagalo moze izazvati poveéanje tlaka).

Upute za uporabu

Napomene za struéno osoblje:
Prema potrebi potrebno je prilagoditi Stapove steznika.

Postavljanje i skidanje SecuTec Dorso-a

Postavljanje:

«Postavite ortozu oko trbuha tako da Stapovi spojeni u sustav
Stapaste resetke budu poloZeni na leda, kao Sto je prikazano
na @ (usivene etikete su gore).

«Uvucite prste u posebne dzepove za prste na dvjema Sirokim,
svijetlosivim polovicama zatvaraca i ravhomjerno zategnite
zatvarac¢ prema naprijed.

«Lijevu polovicu zatvaraca pritisnite na trbuh, a desnu polovicu
postavite iznad nje i uévrstite je ¢i¢ak zatvaracem @.

«Prilikom zatvaranja Ci¢ak zatvaraca prvo izvucite prste iz
lijevog, a zatim iz desnog dZepa ©.

«Primite dva donja LPT (»Low Power Tension«, zatezanje s
malom snagom) zatezna pojasa objema rukama i istodobno
povucite prema naprijed kako biste stvorili zeljenu silu i
ucvrstili oba LPT zatezna pojasa na veliki ¢icak zatvarac.
Nakon toga ponovite isti postupak s gornjim LPT zateznim
pojasevima @ tako da se ortoza ispravno zatvori @.

«Ispravno stavljanje treba vjezbati s pacijentom.

Skidanje:

«Otvorite LPT zatezne pojaseve (prvo gornje pa donje) i
ponovno ih zatvorite bez zatezanja.

«Otvorite veliki svijetlosivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovno zatvorite svijetlosivi zatvarac.

«Radi lakseg koristenja SecuTec Dorso-a, otvorene zatvarace
uvijek zatvorite na proizvodu.



Upute za ¢iséenje

«SecuTec Dorso se moze zasebno prati ru¢no sredstvom
za osjetljivo rublje na 30 °C. Kako bi se Sto dulje zadrzala
funkcionalnost ¢i¢ak-zatvaraca i izbjegla ostecenja, zatvorite
ih prije pranja. Pri susenju ne izlazite izravnoj toplini
(npr. radijatorima, sunéevom zracenju).

«Nije potrebno vaditi Stapove steznika.

«Ako trebate izvaditi Stapove steznika, savinite zatvarace
kanala za Stapove steznika u gornjem dijelu i izvucite stapove.

«Pri ponovnom stavljanju Stapova nakon pranja steznika
pripazite da uvucete Stapove u ispravne dzepove. Dovoljno je
obratiti pozornost na veli¢inu dZzepova. Pripazite da Stapovi
steznika budu potpuno pokriveni ulaznim kanalima i da budu
zatvoreni.

«Stapovi se moraju staviti tako da je oznaka okrenuta prema
gore i prema van (dalje od tijela).

«Kako se ne bi promijenio anatomski oblik Stapova, na stapove

se ne smije primjenjivati prevelika sila.

Proizvod smo ispitali u sklopu nasega integriranog sustava
kontrole kvalitete. U slu¢aju primjedbi molimo obratite se
nasem struc¢nom savjetniku ili sluzbi za korisnike.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama.
Pogledaj odredivanje svrhe.

Upute za servisiranje
Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje

SecuTec Dorso isporu¢uje se u standardnoj veli¢ini i spreman
za uporabu. Nosivi okvir treba individualno prilagoditi obuceno
stru¢no osoblje i postaviti ga u pleteni dio.

Tehniéki podaci/ parametri, pribor

SecuTec Dorso je stabilizacijska ortoza za donji dio leda. Sastoji
se od pletenog dijela, dZzepa od velura za prihvat nosivog okvira,
abdominalne pelote i 4 obostranih malih ¢icak zatvaraca. Dzep
od velura i nosivi okvir mogu se kupiti na zahtjev kao rezervni
dijelovi.

Napomene za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe one zemlje, u kojoj je proizvod
kupljen. Ukoliko je relevantno, vrijede specificni nacionalni
propisi za jamstva izmedu prodavatelja i kupca. Ako se
pretpostavlja da postoji jamstveni slucaj, molimo Vas da se
direktno obratite na ono mjesto, gdje ste kupili proizvod.

Molimo Vas da na proizvodu ne poduzimate nikakve izmjene.
To se posebice odnosi na individualne preinake koje poduzima
strucno osoblje. Molimo pridrzavajte se nasih uputa za uporabu
i njegu. Ona se temelje na nasem dugogodisnjem iskustvu i
jamce ispravnost nasih medicinski efikasnih proizvoda kroz
duze vremensko razdoblje. Jer samo pomocna sredstva

koja optimalno funkcioniraju mogu Vam pomoci. Osim toga,
nepridrzavanje uputa moze ograniciti prava iz jamstva.

Isklju¢enje odgovornosti

Za primjenu ortoze SecuTec Dorso vrijedi:

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako
se ne ubrajate u medicinsko strucno osoblje. Prije prve primjene
naseg proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s medicinskim
strucnim osobljem jer se jedino tako moze procijeniti djelovanje
nase ortoze SecuTec Dorso na vase tijelo te se eventualno mogu
utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
PridrZavajte se savjeta medicinskog stru¢nog osoblja te svih
naputaka iz ove brosure/ili njezine — takoder i djelomicne —
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online verzije (isto tako tekstova, slika, grafika itd.). Ako nakon
konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki
ozbiljiniji dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog
proizvoda odmah prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj

drzavnoj instituciji. Nase podatke za kontakt moZete pronaci na
poledini brosure.

Zbrinjavanje

«Proizvod se moZe bez problema baciti u komunalni otpad.

«0 moguénosti propisnog recikliranja ambalaznog materijala
savjetujte se s trgovcem kod kojega ste kupili proizvod.

Sastav

Poliamid (PA), Celi¢na opruzna traka C75, plastificirana,
Poliuretan (PUR), Polioksimetilen (POM), Elastodien (ED),
Polietilen (PE), Opruzna ¢eli¢na zica, pocin¢ana, Pamuk (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputa: 2023-06

1 Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba koja je u skladu s vazeé¢im nacionalnim
propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje
uputa o njihovoj uporabi.

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti

nasih proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Pazljivo
procitajte i sledite ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene

SecuTec Dorso je medicinski proizvod. Ortoza' za delordozu
i rasterecenje lumbalnog dela kicme pomoc¢u rama za
premoscavanje i Sine steznika.

A SecuTec Dorso zahteva kvalifikovano i individualno
prilagodavanje potrebama pacijenta od strane ortopedskog
tehniéara2. Samo tako moze da se garantuje puna
funkcionalnost ortoze i optimalna udobnost nosenja.

Kod neprikladne primene, isklju¢ena je odgovornost za
proizvod.

Indikacije

«Spondilolisteza (sa recidivnom isijalgijom) stepene I-IlI

- Stanje nakon Prolapsa (npr. postoperativno)

«Stanje nakon Discektomije

«Frakture kicme (lumbalni deo ki¢me) s osteéenjem prsljenova

«Osteoporoza

«Umereno teska do teska isijalgija sa muskularnim opustanjem
kod teske protruzije prsliena/ prolapsa

«Umereno tezak oblik (pseudo) radikularnog lumbalnog
sindroma

«Umereno teski do teski lumbalni deformitet kod fasetnog
sindroma/ artroze

«Lumbalna spinoza kicmenog kanala

Rizici primene

A Vazne napomene

«SecuTec Dorso je proizvod koji se izdaje na recept i treba da
se nosi prema uputstvu lekara. SecuTec Dorso sme da se nosi
samo u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene.

«Proizvod mora da se nosi preko majice ili potkosulje.

«U slucaju nestrucne primene, dejstvo proizvoda nije
zagarantovano.

«Ne smeju se vrsiti nestrucne promene proizvoda. U slucaju
neuvazavanja uputstva, moze da dode do smanjenja
efikasnosti proizvoda, zbog ¢ega dejstvo vise ne moze biti
zagarantovano.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja olabave
ili se proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice
kretanja, tada postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita
dela tela kome je potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na ovom delu tel.

«Ukoliko se simptomi pogorsaju ili primetite neobi¢ne promene
na sebi, prekinite sa upotrebom proizvoda i molimo vas da
odmah obavestite svog lekara.

«Koris¢enje sa drugim proizvodima treba dogovoriti sa Vasim
lekarom.

«Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i
kiselim sredstvima, pomadama i losionima.

«NeZeljeni uticaji na ceo organizam zasad nisu poznati.
Preduslov su strucna primena i postavljanje. Sva spoljna
terapeutska pomagala postavljena na telo — zavoji i ortoze —
mogu, ako ih se pre¢vrsto stegne, izazvati lokalne pritiske, a
u retkim slu¢ajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve. U
takvim slucajevima, malo olabavite trake i, ako je potrebno,
proverite da li ortoza pravilno pristaje i da li je odgovarajuce
velicine.

- Ako zelite da koristite svoj proizvod prema uputsvu lekara
ili zbog akutnih tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet pre prve upotrebe i poStujte dobivene savete.
MozZzda postoje individualna ogranicenja u vezi sa indikacijama
koja ¢e vam stru¢no osoblje? objasniti, kako i dodatna
pojasnjenja uz uputstva za upotrebu. Posebno upravljanje
vozilima i drugim prevoznim sredstvima ili upravljanje
masinama moze biti moguca samo u ogranicenoj meri. Ako
ste u nedoumici, savetujemo vam da se za sada uzdrzite od
gore navedenih aktivnosti.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom
hendikepu /vasoj situaciji koja zahteva lecenje i, na primer,
povezanim ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve Sto moze
da uspori oporavak. Budite posebno oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena, uzimate lekove protiv
bolova ili lekove za razredivanje krvi ili patite od demencije,
nasi proizvodi se smeju koristiti samo prema uputstvu lekara i
pod stalnim nadzorom obucenog stru¢nog osoblja?.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite negativne promene ili
povecanu nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite
svom lekaru.

«Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa sposobnost
hodanja i stajanja (sposobnost hvatanja u slu¢aju proizvoda za
ruke i ruke) takode biti ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni sistem, proverite
povrsinu poda da li je otporna na klizanje kad god hodate,
stojite ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni deo tela.
Postoji veliki rizik od klizanja, a samim tim i opasnost od
povrede na klizavim podovimal!

@ Sadrzi lateks od prirodnog kau¢uka (elastoidi) koji moze
izazvati iritaciju koze kod preosetljivosti. Ako primetite
alergicne reakcije odstranite ortoze.
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Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju

sledecih oboljenja morate se savetovati sa lekarom pre

postavljanja i nosenja ovog pomagala:

«Kozne bolesti/rane na tretiranim delovima tela, posebno
upalne pojave. Izboceni ozZiljci sa otocima, crvenilom i
grejanjem.

«Poremecaji preosetljivosti.

«Snaznije smanjenje funkcije srca i plué¢a (povec¢ano
naprezanje tela sa postavljenim pomagalo moze da poveca
krvni pritisak).

Uputstva za primenu

Napomene za struéno osoblje:
Po potrebi se moraju podesiti Stapovi steznika.

Postavljanje i skidanje SecuTec Dorso-a

Postavljanje:

«Postavite ortozu oko stomaka tako da su Stapovi u sistemu
Stapaste resetke postavljeni na leda, kao Sto je prikazano na
@ (usivene etikete su gore).

«Uvucite prste u posebne dzepove na dve Siroke, svetlosive
polovice zatvaraca i ravnomerno stegnite zatvara¢ prema
napred.

«Levu polovicu zatvaraca pritisnite na stomak, a desnu
polovicu postavite iznad nje i ucvrstite je Cicak zatvaracem @.

«Kod zatvaranja cicak zatvaraca prvo izvucite prste iz levog, a
zatim iz desnog dzepa ©.

«Primite dva donja LPT (»Low Power Tension«, zatezanje sa
malom snagom) zatezna remena sa obe ruke i istovremeno
povucite prema napred da biste stvorili Zeljenu silu i u¢vrstili
oba LPT zatezna remena na veliki ¢icak zatvarac. Nakon toga
ponovite isti postupak sa gornjim LPT zateznim remenima @
tako da se ortoza ispravno zatvori @.

«Pravilno stavljanje treba vezbati sa pacijentom.

Skidanje:

«Otvorite LPT zatezne remene (prvo gornje pa donje) i ponovo
ih zatvorite bez zatezanja.

«Otvorite veliki svetlosivi zatvarac.

«Skinite ortozu i ponovo zatvorite svetlosivi zatvarac.

«Radi lakseg korisc¢enja SecuTec Dorso-a, otvorene zatvarace
uvek zatvorite na proizvodu.

Napomene za ¢i$éenje

«SecuTec Dorso moZze da se pere odvojeno, rucno, sa
sredstvom za fino rublje na 30 °C. Da bi se $to duze
sacCuvala funkcionalnost ¢i¢ak zatvaraca i izbegla ostecenja,
preporucujemo da ih zatvorite pre pranja. Kod susenja
nemojte da izlazete direktnoj toploti (npr. grejanju, suncevom
zracenju itd.).

«Nije potrebno vaditi Stapove steznika.

«Ukoliko treba da izvadite Stapove steznika, savinite zatvarace
kanala za Stapove steznika u gornjem delu i izvucite Stapove.
«Kod ponovnog stavljanja Stapova nakon pranja steznika pazite
da uvucete Stapove u pravilne dzepove. Dovoljno je da obratite
paznju na veli¢inu dZepova. Pazite da Stapovi steznika budu
potpuno pokriveni sa ulaznim kanalima i da budu zatvoreni.
«Stapovi moraju da se stave tako da je oznaka okrenuta prema

gore i prema spolja (dalje od tela).
«Da se ne bi promenio anatomski oblik Stapova, na Stapove se
ne sme primenjivati prevelika sila.

Proizvod smo ispitali u sklopu naseg integrisanog sistema
pracenja kvaliteta. Ukoliko imate primedbe, molimo da se
obratite nasem stru¢nom savetniku ili sluzbi za korisnike.

Mesto koristenja
Prema indikacijama.
Vidi odredivanje namene.



Napomene za odrZavanje
Kod ispravnog rukovanja i odrzavanja proizvod prakti¢no nije
potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu

SecuTec Dorso se isporucuje u standardnoj veli¢ini i spreman
je za upotrebu. Okvir za premoscavanje mora da se podesi
individualno od strane stru¢nog osoblja i mora da se
pozicionira u pletivu.

Tehniéki podaci/ parametar, pribor

SecuTec Dorso je stabilizacijska ortoza za donja leda. Sastoji
se od dela pletiva, somotne torbice za prihvatanje okvira za
premoscavanje, adbominalne pelote i 4 obostranih tacaka
mikrocicaka. Somotna torbica i okvir za premoscavanje
dostupni su po nalogu kao rezevni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonske odredbe one zemlje, u kojoj je proizvod kupljen.
Ukoliko je relevantno, vaze specifi¢ni nacionalni propisi za
garancije izmedu prodavca i kupca. Ukoliko se pretpostavlja da
postoji slu¢aj iz garancije, molimo Vas da se obratite direktno
onome, od koga ste kupili proizvod.

Molimo Vas da ne vrsite nikakve izmene na proizvodu. To se
posebno odnosi na individualne adaptacije koje preduzima
strucno osoblje. Molimo vas da se pridrzavate nasih uputstava
za upotrebu i negu. Ona se zasnivaju na nasem dugogodisnjem
iskustvu i garantuju ispravnost nasih medicinski efikasnih
proizvoda u duzem vremenskom periodu. Jer mogu da Vam

pomognu samo pomocna sredstva, koja optimalno funkcionisu.

Pored toga, nepridrzavanjem napomena mogu da se ogranice
davanja iz garancije.

Odricanje od odgovornosti

Kod upotrebe SecuTec Dorso vazi sledece:

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje,
osim ako niste medicinski strucni radnik. Pre prve upotrebe
naseg proizvoda, aktivno potrazite savet medicinskog stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg SecuTec
Dorso na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike
primene koji proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite

savete medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj
brosuri/ili njenoj — delimi¢no sazetoj — on-line verziji (koja
ukljucuje tekst, slike, grafike, itd.). Ako nakon konsultacije sa
stru¢nim osobljem imate bilo kakve nedoumice, obratite se
svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu
vlasti. Nase kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

«Proizvod moze da se baci u obi¢an kucni otpad.

<0 mogucnosti reciklaze ambalaze posavetujte se sa
prodavcem kod kojeg ste kupili proizvod.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Celi¢na opruzna traka C75, plastificirana,
Poliuretan (PUR), Polioksimetilen (POM), Elastodien (ED),
Polietilen (PE), Pocinkovana opruzna ¢eli¢na zica, Pamuk (CO),
Poliester (PES), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- Identifikator matrice podataka kao UDI
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Datum revizije uputstva: 2023-06

1 Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje, rasterecenje, polozaj
mirovanja, vodenje ili korekturu ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazec¢im drzavnim
propisima ovlas¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno. Natanéno
preberite in upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

SecuTec Dorso je medicinski pripomocek. Ortoza' za odpra-
vljanje lordoze in razbremenitev ledvene hrbtenice s pomocjo
premostitvenih okvirjev in korzetnih palic.

A Da bi dosegli najveéji uéinek in najveéje udobje pri
no$enju, mora ortozo SecuTec Dorso posameznemu bolniku
prilagoditi usposobljen ortopedski tehnik2.

Pri nepravilni uporabi opornice je vsakr$no jamstvo za
izdelek izkljuceno.

Indikacije
«Spondilolisteza (s ponavljajoco se lumboishalgijo) razred |-l
«Stanje po prolapsu (npr. postoperativno)
«Stanje po diskektomiji
«Zlomih vretenc (LWS) s poskodbami hrbtenice
«Osteoporozi
izrazitih protruzijah medvretencnih ploscic/ prolapsu
«Zmerni (psevdo-) radikularni lumbalni sindrom
«Zmerna do huda deformacija ledvenega dela pri fasetnem
sindromu/ osteoartritisu
«Stenoze spinalnega kanala lumbalne hrbtenice

Tveganja uporabe

Pomembne informacije

+Ortoza SecuTec Dorso je izdelek, ki se izdaja na recept in se
sme uporabljati samo po navodilih zdravnika. Ortozo SecuTec
Dorso je dovoljeno uporabljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedena podrocja uporabe.

«|zdelek nosite ¢ez majico ali spodnjo majico.

«Prinepravilni uporabi podpore je jamstvo za izdelek
izkljuceno.

+Na izdelku ne smete napraviti neustreznih sprememb.
Neskladnost s to zahtevo lahko neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je jamstvo za izdelek izklju¢eno.

«Ce se simptomi poslabsajo ali ¢e pri sebi opazite kakrsne koli
nenavadne spremembe, prenehajte uporabljati izdelek in o
tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zakle-
panje popustijo ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite nasta-
vljene omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje,
ni dovolj zasc¢iten. V tem primeru se Se posebej izogibajte
vsakrénim obremenitvam tega dela telesa.

«Preden ortozo SecuTec Dorso uporabite v kombinaciji z
drugimi izdelki, se o tem posvetujte z zdravnikom.

«lzdelek naj ne pride v stik z mazili, losjoni ali snovmi, ki
vsebujejo masti ali kisline.

«NeZeleni ucinki, ki bi prizadeli celotno telo, niso poznani. Pogoj
je, da je steznik pravilno namescen. Vsi podporniki in ortoze,

namesceni na telesu, lahko ob pretesni namestitvi povzrocijo
lokaliziran pritisk in v redkih primerih stisnejo krvne Zile

ali Zivce pod njimi. V taksnih primerih nekoliko razrahljajte
trakove ter po potrebi preverite prileganje in velikost ortoze.

«Ce izdelek uporabljate na zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Obstajajo lahko posamezne omejitve, o katerih vam
bo dodatne informacije posredovalo strokovno usposobljeno
osebje? ali pa jih najdete v teh navodilih za uporabo. Zlasti
voznja vozil in drugih prevoznih sredstev ali upravljanje
strojev je mogoca le v omejenem obsegu. V primeru dvoma
vam svetujemo, da se zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim
dejavnostim.

«Svoje vedenje prilagodite svoji oviranosti/ situaciji, ki zahteva
zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter se ¢im
bolj izogibajte vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje. Bodite
izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja oslabljena, ce jemljete
zdravila proti bolecinam ali za redcenje krvi ali ¢e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate le na podlagi
zdravniskega recepta in pod stalnim nadzorom strokovno
usposobljenega osebja?.

«Ce med uporabo izdelka opazite kakréne koli negativne
spremembe ali poslabsanje stanja, ga prenehajte uporabljati
in nemudoma obisc¢ite zdravnika.

«Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko tudi vasa
sposobnost hoje in vstajanja omejena (pri izdelkih za roke in
dlani pa tudi sposobnost prijemanja).

«Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni sistem, vsakic, ko
hodite, stojite ali kako drugace obremenjujete prizadeti del
telesa, preverite, ali so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja
velika nevarnost zdrsa in poskodb!

W Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka (elastodien), ki lahko
pri preobcutljivosti drazi koZo. Snemite ortoza, ¢e opazite
alergijske reakcije.

Kontraindikacije

0 skodljivih preobcutljivostnih reakcijah Se niso porocali. Pri

naslednjih boleznih smete take pripomocke namestiti in nositi

samo po posvetu z zdravnikom:

«bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer nosite
pripomocek, zlasti kadar gre za vnetja. Podobno velja za
vse izbocene brazgotine z oteklino, rdecico in pretiranim
pregrevajnjem;

«poslabsano cutenje;

«hudo pesanje delovanja srca in plju¢ (tveganje, da bi prislo
do zvisanja krvnega tlaka, ce se pripomocek uporablja med
hudim telesnim naporom).

Navodila za uporabo

Napotki za strokovno usposobljeno osebje:

Po potrebi je treba prilagoditi opore steznika.

Namescanje in odstranjevanje ortoze SecuTec Dorso

Nameséanje:

«Ortozo namestite okrog trupa, tako da v mrezi povezane opore
potekajo ¢ez hrbet, kot je prikazano na @ (vsite oznake na
vrhu).

«Vtaknite prste v posebne Zzepke za na dveh Sirokih svetlo sivih
sponkah in ju enakomerno potisnite napre;.

«Levo polovico sponke pritisnite proti trebuhu, desno polovico
pa potegnite preko nje, tako da lahko dobro zatesnite
sprijemalni
trak @.

«Ko namescate sprijemalni trak, najprej prste odstranite iz
levega Zepka za prste, potem pa $e iz desnega ©.

«Z obema rokama primite spodnja trakova z majhno napetostjo
in ju hkrati potisnite naprej, da ustvarite zeleno silo in ju
pritrdite na sprijemalni trak @.
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Postopek ponovite z zgornjima trakovoma z majhno
napetostjo @, dokler ortoza ni pravilno zategnjena @.
«Z bolnikom je treba vaditi ustrezno namestitev.

Odstranjevanje:

«Odpnite trakove z majhno napetostjo (najprej zgornje, potem
pa Se spodnje) in jih ponovno pripnite, tako da niso napeti.

«Odprite veliko svetlo sivo sponko.

«Odstranite ortozo in ponovno zaprite svetlo sivo sponko.

«Ravnanje z ortozo SecuTec Dorso bo lazje, Ce vse odprte
sponke pritrdite neposredno na izdelek.

Navodila za ¢iséenje

«Priporo¢amo, da ortozo SecuTec Dorso perete ro¢no in
loceno pri 30°C (86 °F) z blagim detergentom. Da preprecite
poskodbe in ohranite dolgotrajno sprijemanje, priporocamo,
da sprijemalne trakove pred pranjem zaprete. Ne susite na
neposredni toploti (na primer na grelcu, soncu, itd.).

«Opor steznika ni treba odstraniti.

«Ce zelite odstraniti opore, obrnite sponke na vrhu kanalov
opor steznika in izvlecite opore.

« Ko Zelite po pranju ponovno vstaviti opore steznika, se
prepricajte, da so opore vstavljene v ustrezne zepe. To lahko
preprosto ugotovite glede na velikost Zepa. Prepricajte se,
da so opore steznika popolnoma prekrite s kanali in da so
kanali ponovno pripeti.

Ko vstavljate opore, mora biti oznaka na vrhu in obrnjena
navzven (stran od telesa).

«Na oporah ne uporabljajte cezmernega pritiska, saj lahko to
spremeni njihovo anatomsko obliko.

Izdelek smo pregledali v okviru lastnega sistema za nadzor

kakovosti. Ce bi kljub temu prislo do reklamacije, jo naslovite

na prodajalca ali naso sluzbo za stike s strankami.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami. Glejte namen uporabe.

Navodila za vzdrzevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje
vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev

SecuTec Dorso je standardne velikosti in pripravljen za
uporabo. Premostitveni okvir mora individualno prilagoditi
usposobljeno osebje in ga namestiti v pleteni del.

Tehni¢ni podatki/ parameteri, dodatki

SecuTec Dorso je stabilizacijska ortoza za spodnji del hrbta.
Sestavljajo jo pleteni del, zep iz velurja za shranjevanje
premostitvenega okvirja, trebuéna blazina in 4 obojestranskih
mest za zapiranje na jezka. 2ep iz velurja in premostitveni okvir
sta na povprasevanje na voljo kot nadomestna dela.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonska dolocila drzave, v kateri je bil izdelek
kupljen. Po potrebi veljajo nacionalna pravila, ki urejajo
garancijske pogodbe med trgovcem in kupcem. Ob sumu na
garancijski primer se najprej obrnite neposredno na osebo,
pri kateri ste nabavili izdelek.

Ne izvajajte samovoljnih sprememb na izdelku. To velja zlasti
za individualne prilagoditve, ki jih izvaja strokovno osebje.
Upostevajte nasa navodila za uporabo in vzdrzevanje. Slednja
temeljijo na nasih dolgoletnih izkuénjah in zagotavljajo
dolgoro¢no delovanje nasih medicinskih pripomockov. Samo
optimalno delujoc¢i medicinski pripomocki vam bodo namrec
v pomoc. Poleg tega je lahko garancija ob neupostevanju
navodil omejena.



Omejitev odgovornosti

Za uporabo ortoze SecuTec Dorso velja naslednje:

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti,
razen Ce ste strokovno usposobljeno zdravstveno osebje.
Pred prvo uporabo nasega izdelka se posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem, saj lahko le to oceni
uc¢inek nase ortoze SecuTec Dorso na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovno usposobljenega zdravstvenega osebja in
vsa navodila v tej brosuri ali njeni — tudi nepopolni — spletni
razli¢ici (vkljuéno z besedilom, slikami, grafikami ipd.). Ce ste
po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim osebjem
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne
podatke najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Ortoza SecuTec Dorso se lahko odstrani z gospodinjskimi odpadki.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Trak iz proznega jekla C75, prevlecen z umetno
maso, Poliuretan (PUR), Polioksimetilen (POM), Elastodien
(ED), Polietilen (PE), Zica iz proznega jekla, cinkana, BombaZ
(CO), Poliester (PES), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
[09l] - Oznaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Razli¢ica: 2023-06

1 Ortoza = ortopedski pripomocek, ki se uporablja za stabilizacijo,
ublazitev, imobilizacijo, nadzor ali korekcijo udov ali trupa.

2 Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

romanian

Stimata client3, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si
sa respectati aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intre-
bari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

SecuTec Dorso este un produs medical. O orteza! pentru de-
lordozarea si detensionarea coloanei lombare prin intermediul
cadrului-punte si a barelor corsetului.

A SecuTec Dorso trebuie adaptat in mod individual pentru
fiecare pacient de catre un tehnician ortoped instruit2,
pentru a obtine efectul maxim si confortul optim de purtare
a acestei orteze. Utilizarea necorespunzatoare a produsului
anuleaza garantia asupra acestuia.

Domenii de aplicare

«Spondilolisteza (cu ischialgii lombare recidivante) 1-1ll

«Dupa prolaps (de ex. postoperator)

«Dupa discectomie

«Fracturi vertebrale (ale coloanei lombare) cu vatamari ale
corpilor vertebrali

«Osteoporoza
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«Ischialgii lombare moderate pana la grave, cu
deficite musculare in conditii de protuzii discale
intervertebrale / prolaps semnificative

«Sindrom lombar (pseudo) radicular grav

«Deformare lombara moderata pana la grava, in conditii de
sindrom facet/ osteoartrita

«Stenoze de canal spinal lombar

Riscuri in utilizare

A Informatii importante

«SecuTec Dorso este un produs eliberat pe baza de prescriptie
medicala, care trebuie purtat sub indrumarea medicului.
SecuTec Dorso trebuie purtat numai in conformitate cu
indicatiile din prezentele instructiuni de folosire siin
domeniile de aplicare indicate.

«Produsul trebuie aplicat peste un tricou sau un maieu.

« Utilizarea incorecta a dispozitivului ajutator are ca urmare
excluderea raspunderii producatorului in ceea ce priveste
acest produs.

«Modificari inadecvate ale produsului nu sunt permise.
Nerespectarea acestei premize poate afecta in mod negativ
performanta produsului, si prin urmare, raspunderea
producatorului va fi exclusa.

«Daca starea de disconfort se intensifica sau daca observati
modificari neobisnuite, intrerupeti utilizarea produsului si luati
imediat legatura cu medicul dumneavoastra.

*Precautie: In cazul slabirii suplimentare a curelelor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere, precum si daca se
indeparteaza produsul sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu este asigurata
ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii corpului care
necesita tratament. In special in acest caz, evitati sa va supra-
solicitati partea respectiva a corpului.

«Inainte de a utiliza SecuTec Dorso in combinatie cu alte
produse va rugam sa consultati medicul.

«Evitati contactul produsului cu unguente, lotiuni sau substante
care contin grasimi sau acizi.

«Panain prezent nu s-au semnalat reactii adverse care
sa afecteze intregul organism. Ajustarea corecta este
considerata ca premiza. Orice dispozitive ajutatoare sau
orteze care se fixeaza extern pe corp, daca sunt fixate prea
strans, pot determina aparitia unor fenomene de compresie
locale sau, in cazuri rare, comprimarea vaselor de sange
sau a nervilor situate subjacent. Tn astfel de cazuri, slabiti
putin curelele si, daca este necesar, verificati daca profilul si
dimensiunea ortezei sunt corespunzatoare.

«Daca utilizati produsul dvs. pe baza unei prescriptii medicale
sau ca urmare a unor probleme/ leziuni acute, inainte
de prima utilizare solicitati neaparat sfatul personalului
medical si respectati-l. Pot exista restrictii individuale, pe
care personalul de specialitate? vi le va explica si pe care
le prezinta, de asemenea, aceste instructiuni de folosire. in
special, poate fi limitata capacitatea de a conduce vehicule
sau alte mijloace de transport sau de a folosi utilaje. Daca
aveti neldmuriri, va sfatuim sa renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

« Adaptati-va activitatile la handicapul dvs. concret/ la situatia
dvs. care necesita tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil orice factor care v-ar
putea intarzia recuperarea. Fiti deosebit de atent.

«Daca va este limitata perceptia, vi se administreaza
analgezice sau medicamente anticoagulante sau suferiti de
dementa, produsele noastre pot fi purtate numai pe baza
unei prescriptii medicale si sub supravegherea permanenta a
personalului de specialitate instruit2.

+In cazul'in care, in timp ce utilizati produsul, constatati
modificari negative sau un disconfort crescut, intrerupeti
utilizarea si adresati-va imediat unui medic.

«De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece va poate fi grav
afectata si capacitatea de a merge si de a sta in picioare (in
cazul produselor pentru mana si brat, capacitatea de prindere).

«In cazul produselor cu actiune asupra aparatului locomotor,
verificati ca podeaua sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in alt mod partea tratata
a corpului. Exista un risc crescut de alunecare si de ranire pe
podelele alunecoase!

@ Contine latex din cauciuc natural (elastodiend), ceea ce
poate provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate.
Inlaturati orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii

Panain prezent nu s-au semnalat reactii de hipersensibilitate

daunatoare sanatatii. Tn cazul urmatoarelor boli, aceste

dispozitive ajutatoare trebuie ajustate si aplicate numai dupa
ce ati consultat medicul:

«Boli de piele/rani la nivelul regiunii relevante a corpului, mai
ales in prezenta inflamatiei. De asemenea, in cazul cicatricelor
cu suprafata ridicata insotite de umflatura, inrosire si
cresterea temperaturii.

«Tulburari ale sensibilitatii

«Reducerea grava a capacitatii functionale a inimii si
plamanilor (risc de crestere a tensiunii arteriale daca
dispozitivul ajutator este purtat in decursul activitatii fizice
intense).

Indicatii de utilizare

Indicatii pentru personalul de specialitate:

Daca este necesar, atelele corsetului pot fi adaptate.

Ajustarea si indepartarea ortezei SecuTec Dorso

Ajustarea:

«Plasati orteza in jurul trunchiului in asa fel incat atelele
conectate in retea sa fie situate pe spate, dupa cum se arata
in @ (cu etichetele cusute pe produs in sus).

«Puneti degetele in buzunarele prevazute pentru acestea la
nivelul celor doua jumatati late, de culoare gri deschis ale
sistemului de inchidere si trageti in mod uniform spre inainte.

< Apasati jumatatea stanga a sistemului de inchidere pe
abdomen si trageti jumatatea dreapta peste aceasta pentru a
inchide incheietoarea Velcro® @.

«Cand ati inchis incheietoarea Velcro®, indepartati degetele mai
ntai din buzunarul pentru degete stang, apoi din cel drept @.

«Luati cele doua curele inferioare LPT in ambele maini, trageti
spre Tnainte in acelasi timp pentru a obtine forta dorita si
fixati ambele curele LPT pe incheietoarea cea mare Velcro® @
. Repetati acest proces cu curelele de tragere LPT superioare
O pana ce orteza este fixata corect @.

«Ajustarea corecta trebuie exersata cu pacientul.

indepartarea:

«Desfaceti curelele de tensiune LPT (intai cele superioare
urmate de cele inferioare) si apoi fixati-le din nou fara sa le
strangeti deloc.

«Desfaceti incheietoarea cea mare de culoare gri deschis.

~Tndepértati orteza si inchideti din nou incheietoarea de culoare
gri deschis.

«Pentru manuirea mai usoara a SecuTec Dorso, inchideti
intotdeauna toate incheietorile deschise direct pe produs.

Instructiuni de curatare

*Recomandam spalarea manuala separata a SecuTec Dorso
folosind un detergent delicat, la temperatura de 30°C (86 °F).
Pentru a evita deteriorarea si pentru a pastra timp indelungat
forta lor adeziva, recomandam inchiderea incheietorilor
Velcro® inainte de spalare. Nu uscati orteza prin caldura
directa (de exemplu radiator, lumina directa a soarelui etc.).

-indepértarea atelelor corsetului nu este necesara.
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«Pentru indepartarea atelelor, intoarceti inapoi incheietorile
la capatul de sus al canelurilor pentru atele si trageti atelele
spre exterior.

«Cand reintroduceti atelele dupa spalare, asigurati-va ca
acestea sunt inserate in buzunarele corespunzatoare.
Aceasta se poate stabili cu usurinta in functie de marimea
buzunarului. Asigurati-va ca atelele corsetului sunt acoperite
complet de canelurile de insertie si ca acestea sunt din nou
inchise.

«Laintroducerea atelelor, marcajul trebuie sa fie orientat in sus
si spre exterior (indepartat fata de corp).

«Nu aplicati o forta excesiva asupra atelelor deoarece aceasta
poate sa modifice forma anatomica a atelelor.

Acest produs a fost examinat de propriul nostru sistem de
control al calitatii. Cu toate acestea, daca aveti orice reclamatii,
va rugam sa contactati comerciantul sau serviciul nostru de
asistenta pentru clienti.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor.
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere
La o utilizare siingrijire corespunzatoare, practic nu necesita
intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj

SecuTec Dorso este livrat in dimensiuni standard, gata de
utilizare. Cadrul-punte trebuie adaptat individual de personal
de specialitate instruit si pozitionat in tesatura.

Date tehnice / parametri, accesorii

Produsul SecuTec Dorso este o orteza stabilizatoare pentru
partea de jos a spatelui. El este compus din partea de tesatura,
un buzunar din velur pentru introducerea cadrului-punte, o
pernitd pentru abdomen si 4 micropuncte cu arici cu doua fete.
Buzunarul din velur si cadrul-punte sunt disponibile la cerere
ca piese de schimb.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantie

Se aplica prevederile legale ale tarii in care s-a achizitionat
produsul. Daca sunt relevante, se aplica reglementarile cu
privire la garantie valabile in tara respectiva in relatia dintre
distribuitor si cumparator. in cazulin care considerati cd este
justificata solicitarea garantiei, va rugam sa va adresati direct
entitatii de la care ati achizitionat produsul.

Va rugam sa nu aduceti modificari neautorizate produsului.
Acest lucru este valabil mai ales pentru ajustarile individuale
realizate de personalul de specialitate. Va rugam sa respectati
instructiunile noastre de utilizare si ingrijire. Acestea se
bazeaza pe experienta noasta indelungata si garanteaza pe
termen lung functionarea produselor noastre cu efect medical.
Caci dispozitivele asistive nu va ajuta decat cu conditia sa
functioneze optim. In plus, nerespectarea instructiunilor poate
limita garantia.

Informatii privind raspunderea

Informatii aplicabile utilizarii produsului SecuTec Dorso:

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu
exceptia cazului in care faceti parte din personalul medical de
specialitate. inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru,
trebuie sa solicitati sfatul personalului medical de specialitate,
intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele
SecuTec Dorso asupra corpului dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de
constitutia individuala. Respectati instructiunile primite din
partea personalului medical de specialitate, precum si toate
instructiunile din aceasta brosura sau din forma sa publicata



online, integral sau partial (inclusiv cele din texte, imagini,
reprezentari grafice etc.). Daca inca aveti neldmuriri dupa ce
v-ati consultat cu personalul de specialitate, va rugam sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra sau cu comerciantul de la
care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. Datele noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei brosuri.

Dezafectarea
SecuTec Dorso poate fi eliminat fara probleme ca gunoi

menajer.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Otel pentru benzi elastice C75, imbracat

in material plastic, Poliuretan (PU), Polioximetilena (POM),
Elastodiena (ED), Polietilena (PE), Sarma din otel pentru arcuri
zincata, Bumbac (CO), Poliester (PES), Elastan (EL), Copoliester
(TPC-ES)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2023-06

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea,
ameliorarea durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale in vigoare, este autorizata
pentru ajustarea suporturilor si a ortezelor si pentru instruirea privind

folosirea acestora.

@ pyCccKMiA

YBakaemMble KNneHTbl!

Bnarogapwvm Bac 3a nprobpeTenue npoaykuum Bauerfeind.

Kax bl AeHb Mbl paboTaem Haf NoBblileHem 3GGeKTUBHOCTH
Haluei MeaVUMHCKOM NPOAYKLMM, MOCKOMbKY Balle 3[l0POBbE Ham
oueHb JOPOro. BHYMATeNbHO 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMen no
MNCNoNb30BaHMIO Vi ClieflyliTe NPYBeAeHHbIM B Hell yKazaHWAM.
TPy BO3HWKHOBEHWI BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY Nevatliemy
BPavy UK B CNeUran3vpOBaHHbIA MarasuH.

HasHauyeHune

SecuTec Dorso ssnaetca NpPOoAYKTOM MeaULIMHCKOro Ha3sHa4deHna.
70 opTe3! Ans BHINPAMIEHNA TOPA03a U Pa3rPy3KM NOACHUYHOTO
oT/Ae/a NO3BOHOYHMKA C MOMOLLbIO YIMENIacTYKOBOrO KapKaca v
pebep KeCcTKOCTH.

A Oprte3 SecuTec Dorso gonmkeH 6biTb MHANBNAYANbHO
noporHaH Ana nay Ta 06y cr ToM?

C uenbio AoCT oro s¢pdekTan
ONTMManbHOro Kom$popTa Npn HoLWEeHNN.

Ecnu He nonb3oBaTbcA Np A nspa TO

rapaHTuilHoe 06:A3aTeNbCTBO He [eliCTBUTENIbHO.

MaKc|

MokasaHua

« CnoHamnonuctes (c peunavsmpyoLlen niombounwmanrvein) -l cr.

« CocTosAHvie nocne nponarca (Hanpumep, B nocneonepaLnoHHbIi
nepvop)

- CocTosHMe nocne AVCKIKTOMUM

+ [epenomoB No3BOHOUHMKA (MOACHWUYHOrO OTAENa) C
NOBPEXAEHUAMMN NO3BOHKOB

- OcTeonopo3sa
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« JTloMbOULIMANTNV CPEAHEN U TSXKENOM CTEMEHN C MblLLEYHOM
ANChYHKLVER NPK 3HAUUTENbHBIX NPOTPY3UAX MEXMO3BOHOUHbIX
Anckos/ nponance

+ (NCeBo-)pannKynMTHOrO NOACHUYHOTO CUHAPOMA TAXENOW
CTeneHn TAXeCTn

« NllombanbHoM aedopmaLn CpeaHel 1 TAXENO CTeneHun ¢
baceTouHbIM CHAPOMOM/ apTPO3a

+ CTeHO308 NO3BOHOYHOTO KaHasa Ha NOACHWYHOM YPOBHE

Puck npun ncnosib3oBaHUN nsgenua

A BakHasa nndpopmauns

- SecuTec Dorso — n3aenue, KOTopoe NPoAaeTcA No peLenTy Bpaya,

€ro Hy»KHO HOCUTb NOA MeANLMHCKM HabnogeHrem. OpTe3

SecuTec Dorso cneflyeT NpYMEHATL B CTPOTOM COOTBETCTBUN

C HaCTOALLEN MHCTPYKLMEN NO MCNONb30BAHMIO U TOMBKO B

COOTBETCTBUM C YKa3aHHOW Tam 001acTbio MpUMEHEHNS.

M3nenve cnepyet HafieBaTb Nosepx GyTOONKIN UMM MarKK.

Durpma CHUMaET ¢ ceba OTBETCTBEHHOCTb B CITy4anx

HENPaBUIBHOO NPUMEHEHWA 13enuA.

B n3aenue Henb3A BHOCKTb HIKAKKX M3MeHeHWi. B ciyyae

HEBbINOJIHEHWA 3TOTO YCNOBUA NevebHoe ferncTBure 13nenus

MOXET yMeHbLLIaTbCA, NO3TOMY GrpMa CHUMAET C ceba

OTBETCTBEHHOCTb 3@ NPOAYKT.

« EC/M cMNTOMBI YCUAVAVC UK €CN Bbl OTMETUN Y
cebA HeobbluHbIE N3MEHEHWA CaMOUYBCTBYA, NpeKpaTuTe
MCNOMb30BaHVIe U3AENMA U HEMEANEHHO 0bpaTUTECh K BpaYy.

* BHumaHwe: Mpu cnbHOM ocnabnernn pemHeit 1 cMcTem pacTaru-
BaIOLMX PEMHEN W 3aCTeXeK, CHATUW U3AENMA NN PEryNMPOBKe
YCTaHOBNEHHbBIX OrPaHUYeHNIA ABMKEHNA He obecneunBaeTca
[l0CTaTOYHOE TepaneBTUYECKoe BO3AENCTBME Ha 30HY NoBpex.ie-
HWA / AOCTaTOYHaA 3alumMTa NoCTpajasLue YacTu Tena. OcobeHHo
B JaHHOM CNyyae v3beraiiTe nobbIX Harpy3oK Ha 3Ty YacTb Tena.

- CoBmecTHOe npumeHeHne SecuTec Dorso ¢ gpyron npogykumein
cnepyeT NnpeaBapuTENbHO 06CYANTL C MEANLIMHCKIM PabOTHUKOM,
KOTOPbIN BAC KOHCY/ILTUPYET.

- V136eraiiTe npuMeHeHWA Ma3ei, TOCbOHOB WA I0ObIX CPEACTS,

BKIMOUAOLLMX XXM VN KNCTOTbI.

J1o cux nop He coobLuanoct 0 NOBOYHbIX AeNCTBIAX,

OKasblBaWmnX BNNAHNE Ha OPraHn3m B LIENTOM. I'IpeurlonaraETc;l,

yTo nzaenue GyaeT NpaBUIbHO NOAOGPaHO No pasmepy. Nliobbie

Hapy’KHble NoaAepKMBaloLLVe YCTPOMCTBA Ui OpTe3bl Mpu

130bITOYHOM CKaTU MOTYT NPUBECTN K MECTHOMY CAaBMNBaHMIO

VN — B PeAKNX Clydanx — K CAaBIMBaHUIO noaniexatlnx

KPOBEHOCHbBIX COCYAOB MW HEPBOB. B TakMx Ciyuasx HEMHOIO

ocnabbTe PeMHU ¥ NPY HEOOXOAMMOCTI MONPOCUTE MPOBEPUTL

NPaBUIbHOCTb MOCAZAKYM 1 pa3mMep oTpesa.

Ecnu Bbl XOTWTe MCMONB30BaTh M3aenve No MeANLMHCKOMY

Ha3HaYeHWIO 113-3a HanMunA OCTPOKN 6O/ NONYUYEHNA TPABMbI,

nepen npvMMeHeHvem n3aennsa obasatensHo obpatutech

3a NpodeccroHanbHOM MeaVUMHCKOM KOHCynbTauvei. B

3aBVICMMOCTI OT MOKa3aHWii MOTyT UMETbCA COOTBETCTBYIOLLME

OrpaHMYeHw s, O KOTOPBIX BaC NPOMHGOPMUPYET CreLmanicT2,

a TakKe AaHHaA VHCTPYKUMA MO MCNOMb30BaHwI0. B yacTHoCTy,

BO3MOXHO OrpaHWyeHyie Ha ynpasneHue aBToMobunem 1 Apyrmmm

CPEeACTBaMY NEPEABUKEHNA NN Ha IKCMyaTalMio MeXaHU3MOB.

[PV BO3HWMKHOBEHWN COMHEHMI Mbl COBETYEM BaM MOKa

BO3/lepXKaTbCA OT BblLUEYNTOMAHYTHIX AEVCTBIN.

KoppekTupyiTe cBOe NoBefieHNe B 3aBUCUMOCTM OT KOHKPETHOTO

HefoMOoraHua / cuTyaumm, TpebytoLLen neyenHuns, 1, Hanprmep, ot

COMYTCTBYIOLVIX OFPaHVYEHN B ABUKEHWM, 1 MO BOIMOXHOCT

n36erarte Niobbix 4eVCTBUIA, KOTOPbIE MOTYT 3aMeAnTL

Bbi3goposneHvie. Cobniogaiite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb.

Ecnuny Bac cHKeHa CnocoBHOCTb K BOCMPUATHIO, €C/IN Bbl

nprHMMaeTe 0be360nMBaloLLmMe UK Pa3KKaloLne KpoBb

npenaparbl MW eCv Bbl CTpazaeTe JeMeHUMen, Haluu n3aenva

MOXHO HOCWTb TONbKO NOCHe Ha3HauYeHUA Bpaya v nog

NOCTOAHHBIM HabnloAeHVIeM KBaNMOUUMPOBAHHOIO CreumnanmcTa.

« Ecnu npw Howenwn nsaenwia sbl No4YyBCTBYETE HEraTNBHbLIE
V3MEHEHMA nnn ycnnexne ﬂMCKOMd}OpTa B CBA3U C NpUMEHEHMEM

V3Aenns, NpekpaTuTe NCNoNb3oBaHWe K3aenna 1 obpaTuTech K
Bpauy.

+ Kpome Toro, bynpte NpeaenibHO OCTOPOXKHBI, MOCKOMbKY Balua
CNOCOBHOCTb XOAWTb U CTOATD (MPY UCNONB30BAHNN V3Nl Ana
PYK V1 KMCTE — CNOCOBHOCTL K yAepKaH1Io NpeMeToB) MOXeT
NOABEPTrHYTbCA CUNIbHOMY OrPaHUYeHWIo.

- [inA n3aenwit, BO3REeCTBYIOWMX Ha ONMOPHO-ABMIaTeNbHbIN
annapart, NpoBepANTe COCTOAHME KOHKPETHOM MOBEPXHOCTM Nona
Ha YCTOMYMBOCTb K CKOMBKEHWIO MPU XOfb0e, CTOAHUM AW MHOM
Harpyske Ha BO3fencTByemyto YacTb Tena. Ha ckonb3kom nony
CYLLEeCTBYET MOBbILIEHHbIN PUCK MOCKONB3HYTLCA 1 MOMYYUTL
Tpasmy!

CopnepnT NaTeKC Ha OCHOBE HaTypPasbHOrO Kaydyka
(3nacToAnEH), KOTOPBI MOXET CTaTb MPUYMHOM Pa3apaxeHns
MPW NOBBILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTY KOXI. OBHapPYKI1B

NPK3HAKM annepruyeckomn peakumu, cpasy e cHummute Opres.

MpoTnBonokKasaHnsa
J1o cvx nop He coobLuanock 06 OnacHbIX AnA 300POBbA PeakLUmaAx
B CBA3YM C NOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTBIO. [pU Cnefytowmx
COCTOAHWAX laHHbIE CPeACTBA NOAAEPXKKMN CnefyeT Noabvpats 1
HOCUTb TOJTbKO MOCe KOHCYnbTaun ¢ MeanUmMHCKM paGOTHMKOM:
+ 3aboneBaHnA / NOBPEXAEHNSA KOXM B COOTBETCTBYIOLLEN 0bnactu
Tena, 0Co6eHHO NPW HanMyMK BOCManMTENbHOM peakumm. 1o
e OTHOCUTCA K NI0ObIM BbICTYNAIOLLMM Ha NOBEPXHOCTbIO
KOXM py6Lam Npu Hanuumm oTeka, NOKPACHEHWA 1 MECTHOTO
MOBbILLEHWA TeMNePaTypbl.
« HapyLeHusa 4yBCTBUTENBHOCTW.
« CepbesHble HapyLeHVA GyHKLMM CepAaLia U Nerkimx
(PYCK NOBbILWEHNA KPOBAHOIO AABNEHWA NP HOLLEHWN
noaaepK1BatoLLEro CPeacTBa B CIly4anx M3ObITOUHON Gr13nYeckon
Harpyskn).

YKa3aHuA No ncnosb3o0BaHNIO

YK AnA cnewy
Pebpam »ecTKoCTM KopceTa MOXKHO Npu HEOOXOANMOCTH
npyAaBaTb MHAVBKAYaNbHYIO GopMmy.

TOB:

Kak HapeBaTb n cHumatb SecuTec Dorso

MoaroHka:

+ ObepHWTe OpTe3 BOKPYT TY/I0BMILLA TaK, YTOObI COeanHAIoLLMeCcs
B BUAe CEeTKMN pebpa KeCTKOCTH HaXOAMNNCH Ha CMWHE, KaK 3TO
nokasaHo Ha @ (BLUTbIE METKM AOIKHbI GbITb CBEPXY).

- MomecTuTe NanbLibl B CnelyanbHble BbIeMKM Ha [BYX WIPOKNX
CBET/I0-CePbIX MOMOBUHKAX 3aCTEXKM 1 PAaBHOMEPHbIM YCUIeM
NOTAHWTE 3aCTexKy Bnepes.

« MpyKMUTE NEeBYI0 NONOBUHY 3aCTEXKM K KMBOTY, HAaTAHUTE Ha Hee
NpaByio MOMOBMHY W 3aCTeXKy-nunyuKy Velcro® @.

« 3acTerHys 3acTexky-nunyyky Velcro®, Beitawmre nanbLbl CHavyana
113 BbIEMKI Ha JIEBO, @ 3aTeM Ha NPaBowl NonoByHe v3nenvis €.

+ Bo3bMUTECH O6EMMY PYKaMM 3a [1Ba HVXKHIX PeMELLKA HI3KOro
HaTAKEHVA 1 OAHOBPEMEHHO NOTAHUTE KX Brepes, obecneuns
Kenaemyio CTeneHb HaTAKeHNs; 3aKkpeniTe oba pemellka
Ha Wwupokoit 3actexke Velcro® @. MosTopuTe 3TOT Npouecc
Ans sepxHen napsl pemelkos @, Tak, 4To6bI opTe3 oKasanca
NPaBWsbLHO 3acTerHyToiM @.

- MayneHTa HeOOXOAMMO OBYUMTL NPABUIBHOMY HOLLEHWIO OpTEe3a.

CHuMaHue:

- OTCTerHnTe pemellku (CHavana BEPXHIOK, 3aTeM HIKHIOW napy) v
npucterHuTe 6e3 Kakoro-mbo HaTAXeHNA.

« PaccTerHuTe 60nblUyto CBETNO-CEPYIO 3aCTEMXKY.

+ CH/MMTE OpTe3 U 3aCTerHnTe CBETIIO-CEPYIO 3aCTEXKY.

« Mpw obpateHnm ¢ SecuTec Dorso cnefunTe, UTOObI BCE 3aCTEXKM
Ha v3penuv Bcerfa Obin 3acTerHyTbl.

YKasaHuAa no yxoay 3a uspennem

+ Mbl pekomeHayem cTupath SecuTec Dorso otaentHo, BpyUHyo
npw Temnepatype oAbl 30 °C, cnonb3ysa MArkre MotoLmne
cpeacTea. Bo n3bexaHvie NoBpexaeHUI 1 COXPaHHOCTH
afre3nBHbIX CBOMCTB NINMKWIX 3acTexek Velcro® sacTernsaiite
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1x nepes CTYpKoN. He cylwnTb B6113M OT UCTOUHUKOB Tenna
(Hanpumep, Ha HarpesaTene, CONHeYHOM CBeTe 1 T.1.)

« BbIHMMaTL ONOPHbIe NNACTUHbI He 06A3aTeNbHO.

« ECn Bbl XOTUTE BbIHYTb OMOPHbIE NNACTUHbI, OTBEPHUTE Ha3az,
3aCTexKn B BSDXHE\;I HacTn KapMaHOB Ana niacTuH 1 BbiIHbTE
MAACTUHBI.

+ BcTaBnAa BbIMbITbIE M1ACTUHBI OOPATHO B KapMaHbl OpTe3a,
cnepuTe 3a MX NpasrnbHbIM MOOXKEHWEM. 70 nerko onpenennTb
no pasmepam KapmMaHoB. YoeauTech, YTo NACTUHbLI NOHOCTBIO
CKPbITbl BHYTPW KAPMaHOB 1 YTO KapMaHbl 3aCTerHyThl.

« Bctasnaa nnactuHbl 0b6paTtHO B OpTes, CeaunTe 3a NPaBUsbHbIM
NONOXEHNEM METOK, PaCNONOKEHHbIX B BEPXHEW YacTL: OHM
LIOMKHBI ObITb OOpaLLLeHbl Hapy»Ky (OT Tena).

« He npunaraiite ype3mepHbIX yCUnuii K NNacT1HaMm, TK. 3TO MOXET
M3MEHUTb UX aHaTOMUYECKINE KOHTYPbI.

M3nenne nposepeHo Halwmm COOCTBEHHbBIM OTAENOM KOHTPONA

KayecTBa. ECnm y BaC BO3HMKNN %anobbl, 0bpatuTech, Noxanyncra,

K NpeAcTaBuTeNio oTAena NPoAak MeANLIMHCKX U3ennii v B

Hall OTAen TeXxHM4eCkoro OGCJ’\)DKVIBaHMFI.

YacTb Tena, 4nA KOTOPOI1 NPUMEHSAETCA fJaHHOe
n3genune

B cooTBeTCTBMM C NOKazaHNAMM.

CM. Ha3HaueHMe.

YKa3saHu1A No TeXHN4YecKkomy yxopy
M3pnenne He TpebyeT 0coboro yxofda npv NpasuibHOM obpatieHnn
11 XpaHeHuu.

YKasaHu1A No KOHCTPYKLUMY U3aenns n ero c6opke
Oprtes SecuTec Dorso noctaenAeTcA CTaHAapTHOrO pasvepa

B COCTOAIHMM, FOTOBOM K NpviMeHeHWIo. ONopHble MnacTuHb
NOMKHbI ObITb MHAMBUAYANbHO NOAOrHaHb! OOYYeHHbIM
KBaNMGULMPOBAHHbBIM MEPCOHANOM ¥ MPaBUIbHO PACMIONOXKEHDI B
TPUKOTaxXe.

TexHnvecKune gaHHble / MapameTpbl,
npuHaanexHocTn

M3penne SecuTec Dorso npefctaBnseT cobon AvHAMNYECKIi
oprtes anAa HIKHEN YacTL CriHbl. OH COCTOUT 13 TpVIKOTa}KHOI?\
4acTw, BENIOPOBOTO KapMaHa 1A yaepaH1a ONOPHbIX MIACTUH,
BCTaBKM B 00NACTV XMBOTa U 4 ABYXCTOPOHHUX MUKPONNMYYEK.
BentopoBblit KapMaH 1 ONOPHbIE NAACTUHBI MOXHO NPYOBPECTH No
3anpocy B kayecTse 3anyacten.

YKasaHua no MNOBTOPHOMY MCMOJ/Ib3OBaHNIO
V13nenve npefHasHayeHo ANA MHANBUAYaNnbHOrO UCNOMb30BaHNA
OfHVM NaUNEHTOM.

FapaHtna

,D,el?\CTByIOT 3aKOHOAaTesIbHble MONMOXEHMA CTPaHbI, B KOTODOI;\
npuobpeteHo vsaenuve. ECnv 31To yMeCTHO, AENCTBYIOT Npasuia
npefocTaBneHnAa rapaHTu Mexxay nNpoAaBLIOM 1 NOKyraTenem,
YCTaHOBNEHHbIE ANA JaHHOW CTPaHbl. ECv npeanonaraeTca
rapaHTUIAHBIN CNyyYait, obpallanTech CHavyana HenoCcpPeaCcTBEHHO K
NNLY, y KOTOPOTo Bbl mprobpenu nsgenve.

He BHOCUTE CaMOCTOSATENBHO HIKAKMX M3MEHEHWI B U3fene. ITO B
0COBEHHOCTU KacaeTca MHANBUAYaNbHOW NOATOHKM, BbINOMHEHHOM
CneunanicTom. BeinonHanTe Halm ykasaHusa no NCnosb30BaHmo

1 yxogy. OH1 OCHOBbIBAIOTCA Ha HaLLeM MHOrONETHEM OnbiTe 1
rapaHTUPYIoT GYHKUMOHUPOBAHYE HaLLIMX MEANLIMHCKIX U3AENIA

B TeYeHMe JONroro BpemMeHu, Tak Kak nomMoub Bam MoryT TONbKo
ONTMaNbHO GYHKLUMOHMPYIOLLME BCMIOMOraTeNbHble CpeacTBa.
Kpome Toro, HecobiofieHne yKasaHnii MOKET NPUBeCTU K
OrpaHVYEHMIO rapaHTUn.

YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

B oTHoweHuu ncnonb3osaHua optesa SecuTec Dorso:

He 3aHnmanTecb caMogmnarHOCTVKOWM U CamonedeHmem, ecnmn
Bbl HE ABNAETECH MEANLIMHCKIM CNelmManncTom. Mepes nepsbiv
MCNOMb30BaHVIeM Hallero n3aenmna obasatensHo obpatutech



33 KOHCYyNbTaUMen K MeanuUMHCKOMY CeLManimcTy, MOCKONbKY
TONbKO OH MOXET OLIeHWTb BO3AENCTBYE opTesa SecuTec Dorso

Ha BaLll OPraHn3m ¥ BbIABKTb PUCK MPY MCMOSb30BaHUN U3AENNA,
06YCIOBEHHbBIN OCOBEHHOCTAMM Balero Tefocnoxerus. Cneayite
pekoMeHAALMAM MeAMLMHCKOTO CNeLmanicTa, a Takke BCem
YKa3aH1sM HaCTosILLIEN BPOLLIOPBI VI €€ OHMANH-BEPCHN, BKIOUAs!
UacTYHble Ny6nvKaumm (8 T. Y. TEKCTbI, GoTorpadui, n3obpaxeHns
1T f1.). ECnvi nocine KOHCybTalmuy CreumnanicTa y Bac oCTanmch
COMHEHW, CBSXKMTECH CO CBOVIM BPAUOM, ANCTPMOBIOTOPOM W
HENoCpPeaCTBEHHO C HaMM.

0653aHHOCTb U3BELLEeHUA

B cootBeTCTBMM C npeanMcaHnAmy perrmoHanbHoro
3aKOHOAATENbCTBA, O KaxAOM CEPbe3HOM MHUMAEHTE,
npousowedwem npr ncnofb3oBaHUy AaHHOTO MeanLMHCKOro
n3nenua, cnefyet HesamednnTenbHO M3BeLlaTb Kak Npon3BoanTens,
TaK 1 KOMNETEeHTHbIN opraH. Halwm KoHTaKTHble AaHHbIe YKa3aHbl Ha
00paTHOM CTOpOHE BPOLWIPbI.

YTunusauyma
M3penne SecuTec DOrso MOXHO yTUIN3MPOBaTh 63 OrpaHnYeHwin
BMeCTe C JIOMALLIHVIM MYyCOPOM.

CocTaB maTepuana

Monuamug (PA), MpyKnHHas ctanb C75, C NNacTUKOBBIM MOKPLITUEM,
MonwuypetaH (PUR), Monunokcumetuner (POM), InactogumeH (ED),
Monvatnnen (PE), CranbHaa Npy»KvHHaA NPOBOMIOKA OLMHKOBaHHaA,
Xnonok (CO), Monwuactep (PES), InacTaH (EL), Cononuadup (TPC-ES)

— Medical Device (MeanumHckoe obopynosavie)
— Knaccudukatop matpuubl AaHHbIx kak UDI

Bepcwma: 2023-06

T OpTesbl — opToneanyeckyie NPUCNocobneHus, NpumMeHaemble Ana
CTabunsaLmm, NoaAePKKM, IMMOBUAM3ALIK, KOHTPONA UK KOPPEKLMN
LIBVXKEHUI KOHEUHOCTEN UV TyNoBMLLa

2 CneuymancTom ABNSeTCA o6oe JINLO, KOTOPOE YNOIHOMOYEHO B
COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLVIMI FOCYAAPCTBEHHbIMY MPABMNaMK Ha
BbINOSIHEHVE MOATOHKM U MHCTPYKTaXa Npy NCnonb30BaHny baHaaxe v
OpTE308.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!
Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga.
Ladzu, rapigi izlasiet un ievérojiet So lieto$anas instrukciju.
Sudzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

SecuTec Dorso ir medicinas produkts. Ta ir mugurkaula jostas
dalas lordozes mazinasanai un atslodzei paredzéta ortoze! ar
savienojoso rami un korsetes stipam.

A SecuTec Dorso ir japielago pacientam individuali, un tas
jadara apmacitam ortozé$anas specialistam?, lai ortozes
lietoSanas laika panaktu maksimalu iedarbibas efektu un
optimalu komfortu, to valkajot. Ja produkts netiek lietots
atbilstosi noradijumiem, visas garantijas tiek anulétas.

Izmantosana

«Spondilolistéze (ar recidivéjosu muguras isiasu), |- 11l pakape
« Stavoklis péc prolapsa (piem., péc operacijas)

« Stavoklis péc disektomijas

«Mugurkaula lazumi (LWS) ar skriemela kermena bojajumiem
«Osteoporoze

«Vidéjas lidz smagas formas isiass ar muskulu darbibas trau-
céjumiem smagu starpskriemelu disku protriziju/ prolapsa
gadijuma

»Smagas (pseido)radikularas muguras sapes

«Videja lidz smaga jostas dalas deformacija fasesu sapju
sindroma/ artrozes gadijuma

» Jostas dalas spinala kanala stenoze

Risks izstradajuma lietosanas laika

A Svariga informacija

«SecuTec Dorso ir recepsu izstradajums, kas lietojams
veselibas aprupes sniedzéja uzraudziba. SecuTec Dorso drikst
lietot tikai ta, ka noradits $aja lietoSanas instrukcija un tikai
noraditajas lietoSanas vietas.

«Zem izstradajuma jabut uzvilktam T-kreklam vai
apakskreklam.

«Razotajs neuznemas atbildibu izstradajuma nepareizas
lietosanas gadijuma.

«Nedrikst veikt neatbilstosu izstradajuma parveidosanu.
LietoSana neatbilstosi noradijumiem var samazinat
izstradajuma efektivitati, un sada gadijuma razotajs
neuznemas atbildibu par izstradajumu.

«Ja simptomi pastiprinas vai novérojat sev neparastas
izmainas, lUdzu, partrauciet produkta lietosanu un
nekavejoties konsultéjieties ar savu arstu.

«Uzmanibu: Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aiz-
vérsanas sistemas vél valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemerotos kustibu ierobezojumus, arstejamajai ker-
mena dalai netiek nodrosinata pietiekama aprupe / pietiekama
aizsardziba. $ada gadijuma noveérsiet jebkadu iespéjamo sis
kermena dalas noslogosanu.

«Pirms SecuTec Dorso lietoSanas kopa ar citiem produktiem,
vispirms ir jaapspriezas ir ar veselibas aprupes sniedzé&ju.

«Nelaujiet izstradajumam nonakt saskaré ar ziedem, losjoniem
vai citam vielam, kas satur taukvielas vai skabes.

«Par blakném, kas ietekmétu visu organismu, lidz Sim nav
zinots. Jaievero, lai balsts tiktu pareizi pielagots. Jebkurs arigi
lietots balsts vai ortoze, kas uzlikts parak ciesi, var izraisit
lokala spiediena pazimes vai - reti — saspiest apaksa esosos
asinsvadus un nervus. $ados gadijumos, lidzu, mazliet
atraisiet siksninas un, ja nepiecieSams, parbaudiet ortozes
pareizo formu un izméru.

«Jaizstradajumu lietojat saskana ar arsta noradijumiem vai
akutu sUdzibu vai traumu gadijuma, pirms pirmas lietoSanas
reizes obligati sanemiet profesionalu medicinisko konsultaciju
un ievérojiet sniegtos noradijumus. lespéjami individuali
ierobezojumi, par kuriem jus informeés kvalificéts specialists?
un papildus ari $aja lietoSanas pamaciba sniegta informacija.
Tas var ierobezot transportlidzeklu un citu parvietosanas
lidzeklu vadidanu vai maéinu lietodanu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt ieprieks minétas darbibas.

«Pielagojiet savu ricibu gutas traumas veidam/ar konkreto
slimibu saistitajai situacijai, pieméram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas darbibas, kas var
aizkavet atveselo$anos. Esiet pasi uzmanigi.

«Jajlsu uztversanas spéjas ir ierobezotas, jus lietojat
pretsapju lidzeklus vai asins skidinosus medikamentus vai
jus sirgstat ar demenci, musu izstradajumus drikstat lietot
tikai saskana ar arsta noradijumiem un pastaviga kvalificéta
specialista? uzraudziba.

- Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu konstatéjat jebkadas
nelabveligas izmainas vai pieaugosas sudzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietosanu un péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu arstu.

«Esiet ipasi uzmanigi, jo var bat ierobezotas ari jusu
staigadanas un stavésanas spéjas (plaukstas un rokas
izstradajumu gadijuma - satversanas iespéjas).

«Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas uz kustibu aparatu,
katru reizi pirms parvietoSanas, stavésanas vai citadas
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traumetas kermena dalas noslodzes parbaudiet, vai attieciga

gridas virsma nav slidena.

Uz lidzenam virsmam iespéjams nopietns paslideSanas un

savainojumu gusanas risks.

@ Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns),

tapec cilvekiem ar paaugstinatu jutibu var rasties adas
kairinajums. Ja novérojat alergiskas reakcijas, nonemiet
ortoze.

Kontrindikacijas

Par veselibai kaitigam paaugstinatas jutibas reakcijam lidz

§im nav zinots. Turpmak minéto stavoklu gadijuma $adas

paligierices batu japiemeéro un jalieto tikai pec konsultésanas

ar veselibas aprupes sniedzé&ju.

+Adas slimibas / ievainojumi attiecigaja kermena dala, ipasi,
ja ir iekaisums. Reljefas rétas ar uztukumu, apsartumu un
parmerigu siltuma izraisisanos.

*Samazinata jutiba.

«Nopietni sirds un plausu darbibas traucéjumi (asinsspiediena
paaugstinasanas risks, ja paliglidzekli izmanto smagas
fiziskas piepales laika).

Izmanto$anas noradijumi

Norade kvalificetam personalam:

Ja nepieciesams, korsetes stienisu izvietojumu var pielagot.

SecuTec Dorso pielagosana un nonemsana

Pielagosana:

«Novietojiet ortozi ap vidukli ta, lai stienisi, kas savstarpgji
savienoti, veidojot rezgi, atrastos mugurpusg, ka paradits @
(iedatie apzimejumi atrodas augspuse).

«Novietojiet pirkstus tam Tpasi paredzéetajas pirkstu kabatinas
uz divam platajam, gaisi pelékajam sastiprinataja pusém un
vienmerigi pavelciet uz prieksu.

«Piespiediet kreiso sastiprinataja pusi vederam un pavelciet
labo pusi tai pari, lai stingri savienotu Velcro stiprinajumu @.

«Lai stingri savienotu Velcro stiprinajumu, vispirms iznemiet
pirkstus no kreisas kabatinas, péc tam no labas @.

«Satveriet divas apaks$éjas viegli nospriegojamas (VN) lentes
abas rokas un velciet vienlaicigi uz prieksu, lai panaktu
vélamo stingruma pakapi, un sastipriniet abas VN lentes
preti lielajam Velcro stiprinajumam @. To pasu atkartojiet ar
augsejam VN lentem @, lidz ortoze ir pareizi sastiprinata @.

«Pacients jaapmaca, ka pareizi pielagot ortozi.

Nonemsana:

« Atbrivojiet viegli nospriegojamas lentes (vispirms augsgjas,
tad apaks$gjas) un tad atkal sastipriniet, neizmantojot spriedzi.

«Atveriet lielo, gaisi peléko sastiprinataju.

«Nonemiet ortozi un atkal sastipriniet gaisi peléko
sastiprinataju.

«Lai ar SecuTec Dorso bltu vieglak rikoties, vienmer
sastipriniet atvértos sastiprinatajus tiesi ar izstradajumu.

Tiri$anas noradijumi
«SecuTec Dorso ieteicams mazgat ar rokam, atseviski, ar
saudzigu mazgasanas lidzekli 30 °C (86 °F). Lai izvairitos no

bojajumiem un saglabatu ortozes ilgtermina salipsanas stipribu,

Velcro sastiprinatajus pirms mazgasanas ieteicams aizvert.
Nezavet tiesa karstuma (pieméram, ar silditaju saulg, utt.).

«Korsetes stienisus iznemt nav nepieciesams.

« Ja korsetes stienisi tiek iznemti, pavérsiet uz aizmuguri
sastiprinatajus, kas atrodas korsetes stienisiem paredzéto
tunelu augsdala, un izvelciet stienisus.

«levietojot korsetes stienisus atpakal péc mazgasanas,
parliecinieties, ka stienisi tiek ievietoti pareizajas kabatinas. To
var parbaudit péc kabatinu izmera. Parliecinieties, ka korsetes
stienisi péc ievietoSanas tiem paredzétajos tunelos ir pilniba
nosegti un ka tuneli atkal tiek sastiprinati.

- Stienisu ievietosanas laika markejumam jabat augSpusé un
vérstam uz aru (prom no kermena).

«Neiedarbojieties uz stienisiem ar parmeérigu spéku, jo tas var
izmainit stieniSu anatomisko formu.

Sis izstradajums ir parbaudits saskana ar masu kvalitates

kontroles sistému. Tomeér, ja jums radusas sudzibas, ludzu,

sazinieties ar savu mazumtirdzniecibas parstavi vai misu

apkalposanas nodalu.

Lietojums

Atbilstosi indikacijam.

Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepiecieSama
Tpasa apkope.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir piemeérojams tas valsts tiesiskais reguléjums, kura
izstradajums ticis iegadats. Ciktal attiecinams, ir piemérojami
valsti speka esosSie garantijas noteikumi attieciba uz tirgotaju
un patéréetaju saistibam. Garantijas gadijuma, ladzu, vispirms
vérsieties tiesi pie ta uznémuma, no kura iegadajaties
izstradajumu.

Ladzu, neveiciet nekadas izstradajuma izmainas. Ipaéi tas

ir attiecinams uz individualiem pielagojumiem, ko veikusi
tehniskie specialisti. Ludzu, ievérojiet noradijumus par
lietosanu un kopsanu. So noradijumu pamata ir ilgu gadu
pieredze, un to ievérosana nodrosina musu medicinisko
izstradajumu ilgu lietoSanas laiku. Tikai optimali lietojami
paliglidzekli sniegs jums atbalstu. Turklat noradijumu
neievérosana var ierobezot garantiju.

Noradijumi par fiksaciju

Uz SecuTec Dorso lietoSanu attiecas adi noteikumi:
Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat
veselibas aprupes specialists. Pirms pirmas musu produkta
lietoSanas reizes, aktivi konsultéjieties ar veselibas aprupes
specialistu, jo tas ir vienigais veids, ka novertet musu SecuTec
Dorso iedarbibu uz jusu organismu un noteikt lietoanas
riskus, kas var rasties personigas konstitucijas dél. leverojiet
veselibas aprupes specialista ieteikumus, ka ari visus Saja
brosira vai tas tie$saistes attélojama (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus (ar tekstus, attélus, grafikas utt.). Ja péc
konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem
jums ir nekavejoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei
par Siizstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Musu
kontaktdatus atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Likvidesana

No SecuTec Dorso var atbrivoties bez ipasiem ierobezojumiem.
Materiala sastavs

Poliamids (PA), Atsperu lok$nu térauds C75, ar plastmasas
parklajumu, Poliuretans (PUR), Polioksimetiléns (POM),
Elastodiéns (ED), Polietiléns (PE), Cinkota atsperu térauda
stieple, Kokvilna (CO), Poliesteris (PES), Elastans (EL),
Kopoliesteris (TPC-ES)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-06

T Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turésanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.
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2 Specializéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti speka esosajiem tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu un
atbalstu pielagosanu, ka art instruét par to lietosanu.
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