Spinova® Osteo

GroBe | Size S2 S3 M3 M4 L&
Rickenldnge | Back length (cm) 50-58 50-58 59-67 59-67 68-76
Beckenumfang | Pelvic circumference (cm) 80-90 90-100 90-100 100-110 100-110

GroBenschliissel fiir Reklinator und Beckenbandage | Size key for reclinator and hip support

Reklinator teilmontiert | Reclinator partially assembled

GroBe | Size S M L

Rlckenlange | Back length (cm) 50-58 59-67 68-76

(KérpermaBe im Grenzbereich: kleineren Reklinator wahlen!)
(If between two sizes, choose the smaller size.)

Beckenbandage teilmontiert | Hip support partially assembled

GroBe | Size 1 2 3 4 5 6

Beckenumfang | Pelvic circumference (cm) 70-80 80-90 90-100 100-110 110-120 120-130

(Kérpermafe im Grenzbereich: gréBere Bandage wahlen!)
(If between two sizes, choose the larger size.)

MaBabnahme, GréBenbestimmung
Measurements, size determination

Schultermitte

Center of
the shoulders

Ceves®

.o

N Sitzflache
Seat

Rickenlange im Sitzen entlang der WS
Length of the back along the spine while sitting

[ >

Beckenumfangsmaf3 im Stehen
Pelvic circumference while standing
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07937 Zeulenroda-Triebes
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F+49(0) 36628 66-4499
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BAUERFEIND.COM
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E info@bauerfeind.it

NORDIC
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114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF
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Bauerfeind Dooel Skopje
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E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052
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SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21

Singapore 210041
P +65 6396-3497
F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

)

/S0 13485

Mang,
oy O,
6§ )

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
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5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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Spinova® Osteo

Wirbelsaulenorthese

Spine orthosis

Orthése pour colonne vertébrale
Ortesis para la columna vertebral
Ortesi per la colonna vertebrale
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Allinstructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads
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deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind-Produkt ent-
schieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizini-
schen 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

Spinova Osteo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese'! zur
Stabilisierung und aktiven Aufrichtung der Wirbelsaule mit
freiem Brust- und Bauchbereich.

Indikationen

Die Spinova Osteo hilft bei allen Indikationen, bei denen eine
aktive Aufrichtung zur Entlastung und Korrektur der Lenden-
wirbelsaule und Brustwirbelsaule sowie eine Bewegungs-
einschrankung des Rumpfes notwendig ist, wie z.B.:

- stabile, osteoporotische Wirbelkorperfrakturen

« Osteoporose

« schmerzhafter Rundriicken

« muskulare Insuffizienz

Anwendungsrisiken
A Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanwei-
sung und die Hinweise des Fachpersonals genat

Ihre Spinova-Wirbelsaulenorthese ist nur gemaf den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den aufgefihrten Anwen-
dungsgebieten (Zweckbestimmung / Einsatzort) zu verwenden.
Sie ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss.

Um den optimalen Sitz und die optimale Funktion der Orthese
zu gewabhrleisten, muss das Produkt individuell von geschul-
tem Fachpersonal? an Sie angepasst werden (Langenanpas-
sung der Gurte und Polster, Anpassung des Reklinators an die
Ruckenform). Die Anpassung und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere
Nutzung und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kontraindikationen
Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen,

sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafe Anwenden/
Anlegen wird vorausgesetzt. Legen Sie die Spinova Osteo
nicht zu fest an, da es sonst zu lokalen Druckerscheinungen
kommen kann. In seltenen Fallen ist eine Einengung von
BlutgefaBRen und Nerven maglich.

Im Falle des Tragens der Orthese nach einer Operation lassen
Sie die Wunde regelmafig durch einen Arzt kontrollieren.

Sprechen Sie eine Kombination mit anderen Medizinprodukten
vorher mit lhrem behandelnden Arzt ab.

Anwendungshinweise

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.
Das Einndhetikett mit Informationen zu GrofRe, Hersteller,
Pflegehinweisen und CE-Kennzeichnung befindet sich an der
Innenseite der Beckenbandage.

Tragen Sie die Spinova Osteo Uber einem T-Shirt oder Unter-
hemd. Spinova Osteo kann auch ber der Oberbekleidung
getragen werden.

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze

(z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus!
Schaden am Material ko nicht geschl werden.
Dies kann die Wirksamkeit der Orthese beeintrachtigen.

Anlegen

© +© Legen Sie die Zuggurte @ mit den Schulterpolstern @
Uber beide Schultern — so, wie Sie einen Rucksack aufsetzen.
Achten Sie dabei darauf, dass die Gurte nicht verdreht sind.
Positionieren Sie zuerst die Beckenbandage @ so auf dem
Becken, dass der obere Rand etwa in Hohe Beckenkamm sitzt.
© Schieben Sie dazu die Finger in die dafiir vorgesehenen
Handschlaufen am Bandagenverschluss @ und @ ziehen Sie
die Bandage zunachst seitlich auseinander, um das Material
zu dehnen. @ AnschlieBend fiihren Sie beide Verschlusshalf-
ten nach vorn.

0 VerschlieBen Sie die Beckenbandage, indem Sie die rechte
Verschlusshalfte so weit Uber die linke legen, bis Sie diese
aufkletten konnen. Die Beckenbandage sollte straff aber an-
genehm anliegen @. @ +@ Nehmen Sie nun beide Zuggurte
in die Hande, indem Sie die blauen Fingertaschen @ vom
Gurtparkplatz @ losen.  Ziehen Sie beide Gurtenden @
wechselseitig nach vorn, bis die gewiinschte Aufrichtung und
Stabilisierung erreicht ist. @+ @ Kletten Sie nun die blauen
Gurtenden @ biindig auf die Mitte des Bandagenverschlusses
@. Uberpriifen Sie den Sitz der Bandage und korrigieren Sie
ggf. die Position der Schulterpolster @. Diese diirfen auf kei-
nen Fall am oberen Ende an den Reklinator @ stoBen (®, da
sonst die aufrichtende Funktion der Orthese gemindert wird.
Lassen Sie die Schulterpolster @ ggf. von Ihrem Fachper-
sonal kiirzen.

Hinweis: Sollten die Gurtenden im angelegten Zustand vorn
iiberlappen, lassen Sie die Gurte von Ihrem Fachpersonal
kiirzen.

Ablegen

Losen Sie die vorderen blauen Gurtenden @ vom Bandagen-
verschluss @ und kletten diese wieder auf die seitlichen
Gurtparkplatze @ auf. Lockern Sie anschlieBend die

Zuggurte @ und legen die Orthese ab. Achten Sie darauf, den
Bandagenverschluss @ nach dem Ablegen wieder zusammen
zu kletten, um Beschadigungen zu vermeiden.

Reinigungshinweise

Bei Bedarf konnen Sie Spinova Osteo mit einem milden
Waschmittel per Handwasche reinigen. Lassen Sie die Orthese
lufttrocknen. Bitte demontieren Sie die Orthese nicht zu
Reinigungszwecken.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Wirbelsaule).
Siehe Zweckbestimmung.

Hinweise fiir Fachpersonal




Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Bestandteile

A - Reklinatortasche mit Reklinator

B — Beckenbandage

C - Bandagenverschluss mit Handschlaufen
D - Seitliche Gurtparkplatze

E - Seitliche Gurtkreuze

F - Zuggurtsystem

G - Schulterpolster

H - Einschubtasche fiir Reklinatortasche
| — Dorsale Umlenkschnallen

J — Gurtenden mit Fingertaschen

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die Spinova Osteo wird in fiinf Standardgréfen montiert gelie-
fert. Der Reklinator, die Gurte und die Schulterpolster missen
von geschultem Fachpersonal? individuell angepasst werden.

Fir ein erweitertes GroBensystem lasst sich die Spinova Osteo
auch individuell kombinieren, indem Sie aus sechs ver-
schiedenen Beckenbandagen-Grofen und drei verschiedenen
Reklinatoren-Langen auswahlen.

Technische Daten/Parameter

Spinova Osteo ist eine Osteoporose-Orthese! zur aktiven Ent-
lastung und Korrektur der Lenden- und Brustwirbelsaule durch
Biofeedback (Mahnfunktion) sowie Bewegungseinschrankung
in Sagittalebene.

Sie besteht aus einer gepolsterten, dorsalen Schiene (Reklina-
tor) @), die mit einer Uber die Schultern und um den Rumpf ver-
laufenden Begurtung @ ausgestattet ist. Die zirkulare Gurtung
ist eine elastische Beckenbandage @ mit einem Bandagen-
verschluss mit groBen Handschlaufen @ sowie den seitlich
angeordneten »Gurtparkplatzen« @. Der Reklinator @ befindet
sich in der Reklinatortasche und ist an das Zuggurtsystem @
gekoppelt. Die Zuggurte verfiigen (iber Schulterpolster @,
seitliche Gurtkreuze @, dorsale Umlenkschnallen @ sowie
Fingertaschen @ an den frontalen Gurtenden.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewadhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der Spinova Osteo nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewabhrleistung ist bei nicht indikationsgerechter Anwen-
dung, Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals oder
eigenmachtiger Produktveranderung ausgeschlossen.

Meldepflicht

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

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.
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Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyurethan (PUR),
Polyether, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polyethylen, niedrige Dichte (PE-LD), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropylen (PP)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de / barrierefrei

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

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir Sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
Orthesen befugt ist.

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits-
und Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

Hinweise fiir das Fachpersonal?

Individuelle Anpassung / Montage

Bendtigte Werkzeuge:
Schere (nicht im Lieferumfang enthalten)

Anpassen des Reklinators: Spinova Osteo-Orthesen sind in
funf GroBen vorkonfektioniert. Die Form des Reklinators ist
zwingend der entsprechenden Riickenform am stehenden
Patienten anzupassen @.

Zum Verformen des Reklinators muss dieser nicht unbedingt
aus der Reklinatortasche entnommen werden @. Im Bedarfs-
fall sollten Rund-Schrankhaken verwendet werden.

Anpassen der Zuggurte und Schulterpolster: Die Gurte sind
meist in der Lange anzupassen. Dies kann jeweils am frontalen
als auch hinteren Ende der Gurte vorgenommen werden @ +(@.
Auch die Schulterpolster kdnnen an zwei Positionen gekirzt
werden. Schneiden Sie dazu entlang der Schweifnaht @.

Montage der teilmontierten Varianten: Die 18 teilmon-

tierten Versionen der Spinova Osteo (sechs verschiedene
Beckenbandagen und drei Reklinatoren), missen zunachst
zusammengefligt werden. Dazu schieben Sie den in der Rekli-
natortasche befindlichen Reklinator in die dorsale Einschub-
tasche an der Beckenbandage @ und fixieren anschlieBend die
dorsalen Umlenkschnallen in den Osen des Reklinators @. Die
dorsalen Gurtenden kénnen in drei verschieden hohen Positio-
nen eingehangt werden, um den Verlauf der Gurte zu optimie-
ren @. Die Einschubtasche fiir den Reklinator verfiigt iiber eine
entsprechende Markierung @.

Das Anpassen der Reklinator-Form, der Gurtlangen und Langen
der Schulterpolster erfolgt analog der obigen Beschreibung fir
die vorkonfektionierten Varianten.

Hinweis: Die Oberkante des Reklinators darf nicht ber die
Schultern hinaus stehen. Uberpriifen Sie nach der Anpassung
an den Patienten den optimalen Sitz der Orthese. Ohne indi-
viduelle Anpassung kann die Funktion der Orthese einge-
schrénkt sein!

Uben Sie das richtige An- und Ablegen mit dem Patienten.
Befragen Sie den Patienten nach ausreichender Stabilitat und
bequemem Sitz der Orthese.

Eine unsachgemafe Anderung am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrédchtigt werden, sodass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

Stand der Information: 2022-03



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.

Intended purpose

Spinova Osteo is a medical product. It is an orthosis' for
stabilization and active straightening of the spine, with free
abdomen and chest area.

Indications

The Spinova Osteo helps with all indications that require active
straightening to relieve and correct the lumbar and thoracic
spine and any restriction of upper body movement.

«Stable, osteoporotic vertebral body fractures
«Osteoporosis

«Painful hunched back

«Muscular insufficiency

Risks of using this product

ACaution"

Please closely observe the specifications in these
instructions for use and the instructions given by the
specialist.

Your Spinova spine orthosis must only be used according to
the specifications in these instructions for use and for the
applications listed (intended use/ part of the body this product
is used for). It is a prescribed product that should be applied
under a physician’s guidance.

To ensure the best possible fit and optimal function, the
orthosis must be individually adjusted to you by a trained
specialist? (adjusting the length of the straps and pads, fitting
the reclinator to the shape of your back).

Only a trained specialist may carry out the fitting of the
orthosis and provide instruction.

If you notice any changes or an increase in symptoms while
wearing the product, stop any further use and contact your
doctor.

Contraindications

No side effects that affect the entire body have been reported
to date. This assumes the orthosis is used/fitted correctly. Do
not put the Spinova Osteo on too tightly as this could lead to
local pressure symptoms. In rare cases, constriction of blood
vessels and nerves may occur.

If you are wearing the orthosis after surgery, have the wound
checked regularly by a physician.

Combination with other medical products should be discussed
beforehand with the physician treating you.

Application instructions

Please refer to the care instructions on the sewn-in label. The
sewn-in label contains information on the size, manufacturer,
care instructions, and CE marking and is located on the inside
of the hip support.

The Spinova Osteo must be applied over a T-shirt or undershirt.

You can also wear the Spinova Osteo over your outer clothing.

Note: Never expose the product to direct heat (e.g. heaters,
sunlight, in your car, etc.)! This may damage the material,
whichcani ir the effecti of the orthosis.
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Putting on the orthosis

@ + @ Put the tensioning straps @ with the shoulder pads

@ over both shoulders in the same way as you would put on
a backpack. Make sure that the straps are not twisted. First
position the hip support @ on your pelvis so that the upper
edge is roughly level with your iliac crest. @ To do this, place
your fingers in the hand straps provided on the support’s
fastening @ and @ pull the support outward in both directions
initially to stretch the material. @ Then fold both halves of the
fastening round to the front.

O Fasten the hip support by positioning the right half of the
fastening on top of the left half so that it can be fastened to it.
The hip support should fit tightly but comfortably @.

O +© Now take hold of both tensioning straps by releasing
the blue finger pockets @ from the strap attachment point @.
@ Pull both strap ends @ forward, alternating from one to
the other, until you achieve the required straightening and
stabilization effect. @ +{@ Now secure the blue strap ends

@ flush on the center of the support’s fastening @. Check

the fit of the support and correct the position of the shoulder
pads if necessary @. The tops of the pads must not touch

the reclinator @ under any circumstances (®, otherwise the
straightening function of the orthosis will be reduced. Have the
shoulder pads @ shortened by your specialist if necessary.

Note: If the strap ends overlap at the front when you have put
the orthosis on, have the straps shortened by your specialist.

Taking off the orthosis

Release the blue strap ends @ from the front of the support's
fastening @ and secure these to the strap attachment points @
at the side again. Then loosen the tensioning straps @ and take
the orthosis off. Make sure to refasten the support’s fastening
@ after taking it off to avoid damage.

Cleaning instructions

If necessary, you can wash the Spinova Osteo by hand with a
mild cleaning detergent. Let the orthosis air dry.

Please do not dismantle the orthosis for cleaning.

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

Maintenance instructions

If handled and cared for correctly, the product is practically
maintenance-free.

Components

A — Reclinator pocket with reclinator
B - Hip support

C — Support fastening with hand straps
D - Lateral strap attachment points
E — Lateral strap crossing points

F — Tensioning strap system

G - Shoulder pads

H — Pocket for reclinator pocket

| — Dorsal buckles

J - Strap ends with finger pockets

Assembly and fitting instructions

The Spinova Osteo is supplied as a pre-assembled orthosis in
five standard sizes. The reclinator, straps, and shoulder pads
must be individually adjusted by a trained specialist?.

For an extended sizing system, the Spinova Osteo also allows
customized combinations with a choice of six different hip
support sizes and three different reclinator lengths.

Technical specifications / parameters

The Spinova Osteo is an osteoporosis orthosis for active
relief and correction of the lumbar and thoracic spine using
biofeedback (reminder function) and movement restriction in
the sagittal plane.

It consists of a padded dorsal splint (reclinator) @ fitted with

a strap system @ running over the shoulders and around

the torso. The circular strap is an elastic pelvic support

that has a fastening with large hand straps @ and strap
attachment points at the sides @. The reclinator @ is located
in the reclinator pocket and linked to the strap systeme. The
tensioning straps have shoulder pads O, lateral crossed straps
G, dorsal buckles 0, and finger pockets O on the strap ends
at the front.

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

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply.
Please first contact the retailer from whom you obtained the
product directly in the event of a potential claim under the
warranty. The product must be cleaned before submitting it in
case of warranty claims. Warranty may be limited or excluded
if the instructions on how to handle and care for the Spinova
Osteo have not been observed.

Warranty is excluded if:

«The product was not used according to the indication

«The instructions given by the specialist were not observed
*The product was modified arbitrarily

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
Once you have finished using the product, please dispose of it
according to local specifications.

Material content

Polyamide (PA), Aluminum (AlMgSi1), Polyurethane (PUR),
Polyether, Spandex (EL), Polyester (PES),

Polyethylene, low-density (PE-LD), Ethylene Vinyl Acetate (EVA),
Polyketone (PK), Polypropylene (PP)

- Medical Device
[uo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or
correct the limbs or the torso

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.

*Note on the risk of personal injury (risk of injury, harm to health, and
accidents) or damage to property (damage to the product).

Information for specialists?

Individual fitting / assembly

Tools required:
Scissors (not included in the delivery)

Adjusting the reclinator: Spinova Osteo orthoses are available
in five ready-made sizes. The shape of the reclinator must be
adjusted to the appropriate back shape when the patient is
standing @.

The reclinator does not necessarily need to be removed from
the reclinator pocket for reshaping @. If required, bending irons
with rounded edges are to be used.

Adjusting the tensioning straps and shoulder pads:
The length of the straps usually need adjusting. Both the front
and back strap ends can be adjusted @ +(@.
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The shoulder pads can also be shortened in two places. To do
this, cut along the welded seam @.

Assembling partially assembled versions: The 18 partially
assembled versions of the Spinova Osteo (six different hip
supports and three reclinators) must first be put together. To do
this, slide the reclinator in the reclinator pocket into the dorsal
pocket on the hip support @), then secure the dorsal buckles

in the eyelets of the reclinator . The dorsal strap ends can

be attached at three different heights to optimize the position
of the straps @. The pocket for the reclinator has relevant
markings @.

The reclinator shape, strap lengths, and shoulder pad lengths
are adjusted as described above in the ready-made versions.

Note: The top of the reclinator must not stick out above the
shoulders. Check the optimal fit of the orthosis after adjusting
it for the patient. Without individual fitting, the function of the
orthosis may be limited!

Practice the process of putting on and taking off the orthosis
correctly with the patient. Ask the patient if the orthosis is
sufficiently stable and comfortable.

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

Version: 2022-03

@ francais

Cheére Cliente, cher Client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité
meédicale 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

Spinova Osteo est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése!
pour la stabilisation et le redressement actif de la colonne
vertébrale avec zone thoracique et abdominale dégagée.

Indications

L'orthese Spinova Osteo vous apporte une aide pour toutes
les indications nécessitant un redressement actif visant

le soulagement et la correction de la région lombaire et
thoracique de la colonne vertébrale ainsi gu'une restriction
dans les mouvements du torse.

«Fractures vertébrales ostéoporotiques, fractures stables
«Ostéoporose

*Douleur du dos rond

«Insuffisance musculaire

Risques d‘utilisation

AAttention‘

Veuillez suivre méticuleusement les indications de la
présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du
professionnel formé.

Votre orthese pour colonne vertébrale Spinova doit étre
portée conformément aux recommandations de cette notice
d'utilisation et dans le respect des indications données
(Utilisation / Position d'utilisation). Il s'agit d'un produit soumis
a la prescription et qui doit étre porté sous contréle médical.

Pour garantir un positionnement et un fonctionnement
optimaux de l'orthese, le produit doit étre exactement ajusté



a votre corps par un professionnel formé? (adaptation de
la longueur des sangles et des coussinets, adaptation du
réclinateur a la forme du dos).

Seul un professionnel formé est habilité a procéder a
'adaptation et a la mise en place.

Si, lors du port du produit, vous constatez un quelconque
changement ou des troubles progressifs, stoppez son
utilisation et adressez-vous a votre médecin.

Contre-indications

Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'or-
ganisme n'est connu. Il est cependant indispensable que ce
dispositif soit correctement mis en place et utilisé. L'orthese
Spinova Osteo ne doit pas étre portée trop serrée afin d'éviter
des pressions locales excessives. Une compression des vais-
seaux sanguins et des nerfs est possible dans de rares cas.

Dans le cas d'une orthése portée suite a une opération, faites
controler régulierement la cicatrice par un médecin.

Une combinaison avec d'autres produits médicaux doit
préalablement faire l'objet d'une discussion avec votre médecin
traitant.

Conseils d'utilisation

Veuillez tenir compte des conseils d'entretien sur 'étiquette
cousue. L'étiquette cousue comprenant des informations sur
la taille, le fabricant, les conseils d’entretien et le sigle CE se
trouve a l'intérieur du bandage de bassin.

Portez l'orthése Spinova Osteo par-dessus un t-shirt ou un
maillot de corps. Spinova Osteo peut également étre portée
par-dessus vos vétements.

Remarque : N'exposez jamais le produit a la chaleur
directe (par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) !
Des détériorations du matériau ne sont pas exclues.
Cela peut limiter U'efficacité de l'orthése.

Mise en place

@ +@ Placez les sangles de traction @ avec les épaulettes
rembourrées @ sur les deux épaules, comme si vous mettiez
en place un sac a dos. Veillez a ce que les sangles ne se tordent
pas. Commencez par positionner le bandage de bassin @ sur
le bassin de maniere a ce que le bord supérieur se trouve
approximativement a la hauteur de la créte iliaque. @ Insérez
les doigts dans les dragonnes prévues a cet effet sur l'élément
de fermeture @ et @ tirez l'orthése tout d'abord en éloignant
les cotés pour étirer le matériau. @ Ensuite, guidez les deux
éléments de fermeture vers l'avant.

O Fermez le bandage de bassin en placant le c6té droit de la
fermeture par-dessus le coté gauche de maniere a pouvoir
fixer le « velcro ». Le bandage de bassin doit étre positionné de
maniére tendue mais en restant confortable @. @+ @ Main-
tenant, saisissez les deux sangles de traction, en libérant

les passants bleus @ de 'emplacement de rangement de la
sangle @.

@ Tirez les deux extrémités de sangles @ tour a tour vers
'avant, jusqu‘a ce que vous ayez atteint le redressement et

la stabilisation souhaités. @+ Fixez maintenant le velcro
des extrémités bleues de sangles @ alignées sur le milieu de
'élément de fermeture de l'orhése @. Vérifiez le bon maintien
de l'orthése et corrigez si nécessaire la position des épaulettes
rembourrées @. Celles-ci ne doivent en aucun cas étre en
contact avec l'extrémité supérieure du réclinateur @ @, car
cela réduirait la fonction de redressement de l'orthése.

Faites éventuellement raccourcir les épaulettes
rembourrées @ par votre professionnel formé.

Remarque : si les extrémités des sangles une fois posées
dépassent a l'avant, faites raccourcir les sangles par votre
professionnel formé.
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Retrait

Libérez les extrémités de sangles bleues avant @ de 'élément
de fermeture de l'orthése @ et fixez & nouveau le « velcro »
sur les emplacements latéraux de rangement des sangles @.
Ensuite, desserrez les sangles de traction @ et retirez
l'orthese. Aprés le retrait, veillez bien a fixer a nouveau par

«velcro » l'élément de fermeture @ pour éviter tout dommage.

Conseils de nettoyage

Au besoin, il est possible de nettoyer l'orthése Spinova Osteo a
la main avec un détergent doux. Laissez sécher l'orthése a l'air.
Ne démontez pas l'orthése a des fins de nettoyage.

Position d‘utilisation
Conformément aux indications. Voir Indications.

Conseils d’entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n'exige
pratiguement aucune maintenance particuliére.

Composants

A — Poche du réclinateur avec le réclinateur

B — Bandage de bassin

C - Elément de fermeture de l'orthése avec dragonnes
D - Emplacements latéraux de rangement des sangles
E — Sangles latérales croisées

F — Systeme de sangles de traction

G - Epaulettes rembourrées

H - Poche d'insertion de la poche du réclinateur

| — Crochet de serrage dorsal

J — Extrémités des sangles avec passants

Instructions d'assemblage et d'adaptation

Spinova Osteo est fournie montée dans cing tailles standard.
Le réclinateur, les sangles et les épaulettes rembourrées
doivent étre ajustés individuellement par un professionnel
qualifié2.

Pour obtenir un systeme de tailles plus large, l'orthése
Spinova Osteo peut également se combiner individuellement
en choisissant parmi 6 tailles de bandages de bassin et

3 longueurs de réclinateurs.

Caractéristiques techniques / Paramétres

Spinova Osteo est une orthése destinée a l'ostéoporose
permettant le soulagement et la correction actifs de la région
lombaire et thoracique de la colonne vertébrale grace a

la rétroaction biologique (fonction de rappel) ainsi que les
restrictionss dans les mouvements sur le plan sagittal.

Elle est composée d'une glissiére dorsale rembourrée
(réclinateur) @, qui est munie de sangles @ situées au-dessus
des épaules et du tronc. La sangle circulaire est une orthese de
bassin élastique @ dotée d'un élément de fermeture avec de
grandes dragonnes @ et des « emplacements de rangement
des sangles » Q. Le réclinateur @ se trouve dans la poche
prévue a cet effet et est raccordé au systeme de sangles de
traction @. Les sangles de traction disposent d'épaulettes
rembourrées @, de sangles latérales croisées @, de crochets
de serrage dorsaux Octde passants O situés sur les
extrémités avant des sangles.

Conseils pour une réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a

été acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premiérement a la personne a qui vous avez acheté
le produit. Le produit doit étre nettoyé avant de notifier un
cas de garantie. En cas de non-respect des indications sur le
maniement et l'entretien de la Spinova Osteo, la garantie peut

étre compromise, voire devenir nulle et non avenue.
La garantie est caduque dans les cas suivants :
«Utilisation non conforme aux indications
«Non-respect des consignes du professionnel formé
«Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement, 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.

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le produit au
rebut conformément aux réglementations locales.

Composition
Polyamide (PA), Aluminium (AMgSi1), Polyuréthane (PUR),
Polyéther, Elasthanne (EL), Polyester (PES),

Polyéthylene, basse densité (PE-LD), Ethyléne-acétate de
vinyle (EVA), Polycétone (PK), Polypropylene (PP)

- Medical Device (Dispositif médical)
- |dentifiant de la matrice de données comme UDI

10rthése = dispositif orthopédigue pour stabiliser, décharger, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc

2Un professionnel qualifié est une personne formée a l'utilisation des
orthéses conformément aux réglementations nationales en vigueur vous
concernant ainsi qu'a l'adaptation et a la mise en place de ce type de
produit.

*Informations sur les risques de dommages personnels (risques de
blessures et d'accidents, dangers sanitaires) et, le cas échéant, de
dommages matériels (sur le produit).

Informations destinées aux professionnels
formés?

Ajustement individuel/ Assemblage

Outils nécessaires :
Ciseaux (non fournis)

Ajustement du réclinateur : Les orthéses Spinova Osteo sont
préconfectionnées en 5 tailles. La forme du réclinateur doit
impérativement étre adaptée a la forme du dos du patient
correspondant en situation debout @.

Pour la mise en forme du réclinateur, celui-ci doit impérative-
ment étre retiré de sa poche @). Si nécessaire, il est possible
d'utiliser des crochets arrondis.

Ajust t des gles de traction et des épaulettes rem-
bourrées : Généralement, les sangles doivent étre ajustées en
longueur. Cela peut étre fait sur l'extrémité avant ou arriére des

sangles @+@.

Les épaulettes rembourrées peuvent elles aussi étre raccour-
cies au niveau de 2 positions. Pour cela, découpez suivant le
cordon de soudure @.

Assemblage des variantes partiellement assemblées :

Les 18 versions partiellement assemblées de Spinova Osteo

(6 bandages de bassin différents et 3 réclinateurs) doivent tout
d'abord étre assemblées. Pour cela, insérez le réclinateur, situé
dans sa poche, dans la poche d'insertion dorsale sur le ban-
dage de bassin @ et fixez ensuite les crochets de serrage dor-
saux sur les ceillets du réclinateur @. Les extrémités dorsales
des sangles peuvent étre accrochées a 3 hauteurs différentes
pour optimiser le passage des sangles @. La poche d'insertion
du réclinateur dispose d'un repére correspondant .

L'ajustement de la forme du réclinateur, des longueurs
de sangles et des longueurs des épaulettes rembourrées
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s'effectue comme dans la description précédente pour les
variantes préconfectionnées.

Remarque : Le bord supérieur du réclinateur ne doit pas
dépasser les épaules. Apres ajustement sur le patient, vérifiez
le positionnement optimal et individuel de l'orthése.

Une absence d'ajustement individuel peut restreindre la
fonction de lUorthése !

Il convient d'entrainer le patient a la mise en place et au retrait
corrects de l'orthese. Demandez au patient si l'orthése est
suffisamment stable et si elle est confortablement fixée.

Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée.
En cas de non-respect de ces consignes, la perfor du
produit peut s’en trouver affectée et notre responsabilité
dégagée.

Mise a jour de l'information : 2022-03

@ 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 Spinova Osteo is een medisch hulpmiddel. Het is een orthe-
se' die de thorax en buik vrijlaat en dient voor de stabilisatie en
de actieve oprichting van de wervelkolom.

Indicaties

De Spinova Osteo helpt bij alle indicaties, waarbij een actieve
oprichting voor de ontlasting en correctie van de lenden- en
borstwervelkolom nodig is, evenals een bewegingsbeperking
van het bovenlichaam.

- Stabiele door osteoporose veroorzaakte wervellichaam-
fracturen

«Osteoporose

«Pijnlijke bolle rug

*Musculaire insufficiéntie

Toepassingsrisico’s

A Let op*

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig
op te volgen.

Uw Spinova-wervelkolomorthese mag alleen volgens de
indicaties in deze gebruiksaanwijzing en de vermelde
toepassingsgebieden worden gebruikt (beoogd
doel/toepassingsgebied). Het is een voorgeschreven product
dat op aanwijzing van een arts moet worden gedragen.

Om de optimale pasvorm en de optimale werking van
de orthese te garanderen, moet het product afzonderlijk
door opgeleid vakpersoneel? worden aangemeten
(lengtenaanpassing van de riemen en kussens,
aanpassing van de reclinator aan de vorm van de rug).
Voor de aanpassing en instruéring is alleen opgeleid
vakpersoneel bevoegd.

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



Contra-indicaties

Bijwerkingen die betrekking hebben op het hele organisme
zijn tot nog toe niet bekend. Vakkundig gebruik / aanleggen is
een voorwaarde. Leg de Spinova Osteo niet te strak aan, want
dit kan plaatselijke drukplekken veroorzaken. In zeldzame
gevallen is beknelling van bloedvaten en zenuwen mogelijk.

Als u de orthese na een operatie draagt, laat de wond dan
regelmatig controleren door een arts.

Bespreek een combinatie met andere medische producten
vooraf met uw behandelend arts.

Toepassingstips

Let op de onderhoudstips op het ingenaaide etiket. Het
ingenaaide etiket met informatie over de maat, de fabrikant,
onderhoudstips en CE-markering bevindt zich aan de
binnenkant van de bekkenbandage.

Draag de Spinova Osteo over een T-shirt of onderhemd. U kunt
de Spinova Osteo ook over de bovenkleding dragen.

Tip: Stel het product nooit bloot aan directe warmte (bv.
verwarming, zonlicht)! Beschadiging van het materiaal kan
niet worden uitgesloten. Dit kan de werkzaamheid van de
orthese beinvloeden.

Aantrekken

@ +© Leg de trekgordels @ met de schouderkussens @
over beide schouders - zoals u een rugzak zou omdoen. Let
er hierbij op dat de gordels niet zijn verdraaid. Plaats eerst
de bekkenbandage @ zo op het bekken dat de bovenste

rand ongeveer ter hoogte van de bekkenkam zit. @ Schuif
hiertoe uw vinger in de hiervoor bestemde handlussen op de
bandagesluiting @ en @ trek de bandage eerst zijwaarts uit
elkaar om het materiaal uit te rekken. @ Leid vervolgens de
beide sluithelften naar voren.

O Sluit de bekkenbandage door de rechter sluitingshelft zo
ver over de linker helft te leggen dat u deze kunt vastklitten.
De bekkenbandage moet strak, maar aangenaam aanliggen
@. O+ 0 Pak nu beide trekgordels vast door de blauwe
vingerpockets @ van de gordel bevestigingsplaats te @ lossen.
@ Trek beide gordeluiteinden @ beurtelings naar voren tot
de gewenste oprichting en stabiliteit is bereikt. @+ @ Klit nu
de blauwe gordeluiteinden @ vlak vast op het midden van

de bandagesluiting @. Controleer of de bandage goed zit en
corrigeer indien nodig de positie van de schouderkussens @.
Deze mogen in geen geval tegen het bovenste uiteinde van de
reclinator @ stoten B, omdat anders de oprichtende functie
van de orthese afneemt. Laat de schouderkussens @ indien
nodig inkorten door geschoold personeel.

Opmerking: Als de uiteinden van de banden in aangelegde
toestand aan de voorzijde overlappen, laat de banden dan
inkorten door geschoold personeel.

Uittrekken

Maak de voorste blauwe gordeluiteinden @ los van de bandage-
sluiting @ en klit deze weer op de bevestigingsplaatsen aan de
zijkant van de gordel @. Maak vervolgens de trekgordels los @
en doe de orthese uit. Vergeet niet de bandagesluiting @ na het
uittrekken weer dicht te klitten om beschadiging te voorkomen.

Reinigingstips

Indien nodig kunt u Spinova Osteo met de hand met een mild
wasmiddel reinigen. Laat de orthese aan de lucht drogen.
Demonteer de orthese niet voor reinigingsdoeleinden.
Inzetgebied

Overeenkomstig de indicaties. Zie beoogd gebruik.

Onderhoudstips
Bij correct gebruik is het product praktisch onderhoudsvrij.

Onderdelen

A — Reclinatorzak met reclinator

B - Bekkenbandage

C - Bandagesluiting met handlussen

D - Gordel bevestigingsplaatsen aan de zijkant
E — Gordel kruispunten aan de zijkant

F — Trekgordelsysteem

G - Schouderkussens

H - Inschuifzak voor reclinator

| — Dorsale gespen

J — Banduiteinden met vingeropeningen

Montageaanwijzingen

De Spinova Osteo wordt gemonteerd geleverd in vijf standaard-
maten. De reclinator, de gordels en de schouderkussens moe-
ten door opgeleid vakpersoneel? individueel worden aangepast.

Voor een uitgebreid matensysteem maakt de Spinova Osteo
ook individuele combinaties mogelijk, doordat u uit zes
verschillende bekkenbandagematen en drie verschillende
reclinatorlengtes kunt kiezen.

Technische gegevens / parameters

Spinova Osteo is een osteoporose-orthese voor de actieve

ontlasting en correctie van de lenden- en borstwervelkolom
door middel van biofeedback en bewegingsbeperkingen op
sagittaal niveau.

Ze bestaat uit een gepolsterde, dorsale beugel (reclinator) o,

die is voorzien van een klittenbandensysteem @ over de

schouders en de romp. Het circulaire klittenbandensysteem

is een elastische bekkenbandage @ met een bandagesluiting

met grote handlussen @ en aan de zijkant aangebrachte

bandbevestigingsplaatsen @. De reclinator @ bevindt zich

in de reclinatorzak en is aan het klittenbandensysteem

ekoppeld. De klittenbanden beschikken over schouderkussens

, gordelkruisen aan de zijkant @, dorsale omdraaigespen

en vingeropeningen & aan de frontale banduiteinden.

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 gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt

maken, neem dan in eerste instantie contact op met degene van

wie u het product hebt gekocht. Het product dient te worden

gereinigd voor de aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen

over het gebruik en het onderhoud van de Spinova Osteo niet

zijn nageleefd, kan de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

+Oneigenlijk gebruik

+Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold
personeel

«Eigenmachtige productwijziging

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.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyurethaan (PUR),
Polyether, Elastaan (EL), Polyester (PES),

Polyetheen, lage dichtheid (PE-LD), Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropeen (PP)

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

10rthese = orthopedisch hulpmiddel voor stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor
hem van toepassing zijn, bevoegd is om orthesen aan te meten en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

*Informatie over gevaar voor persoonlijk letsel (blessures, gezondheids-
en ongevallenrisico) en eventueel materiéle schade (schade aan het
product).

Tips voor het geschoold personeel?
Individuele aanpassing / Montage

Benodigd gereedschap:
Schaar (niet bij de levering inbegrepen)

Aanpassen van de reclinator: Spinova Osteo-orthesen zijn
voorgevormd in vijf maten. De vorm van de reclinator moet
beslist worden aangepast aan de vorm van de rug van de
staande patiént @.

Voor het vervormen van de reclinator is het niet altijd nodig
om deze uit de reclinatorzak te nemen @. Indien nodig moeten
ronde buigijzers worden gebruikt.

Aanpassen van de trekgordels en de schouderkussens:
De gordels zijn meestal in de lengte aan te passen. Dit kan
zowel aan het voorste als aan het achterste uiteinde van de
gordel @ +(@.

Ook de schouderkussens kunnen op twee posities worden
ingekort. Snij hiertoe langs de lasnaad @.

Montage van de deels gemonteerde varianten: De

achttien deels gemonteerde versies van de Spinova Osteo
(zes verschillende bekkenbandages en drie reclinatoren),
moeten eerst worden samengevoegd. Hiertoe schuift u de
reclinator in de reclinatorzak in de dorsale inschuifzak aan de
bekkenbandage @ en fixeert vervolgens de dorsale gespen in
de ogen van de reclinator . De dorsale gordeluiteinden kunt
u in drie verschillende hoogtestanden inklikken om het verloop
van de gordel te optimaliseren .

De inschuifzak voor de reclinator beschikt over een dienover-
eenkomstige markering @.

Het aanpassen van de reclinatorvorm, de gordellengtes en
de lengtes van de schouderkussens gaat hetzelfde als de
voornoemde beschrijving van de voorgevormde varianten.

Tip: De bovenkant van de reclinator mag niet over de
schouders uitsteken. Controleer na het aanpassen bij de
patiént of de orthese optimaal past. Zonder individuele
aanpassing kan de werking van de orthese beperkt zijn!

Oefen met de patiént hoe hij de orthese correct kan aan- en
uittrekken. Vraag de patiént of de stabiliteit goed is en of de
orthese goed zit.

Een ondeskundige verandering aan het product is niet
toegestaan. Als dit toch gebeurt, dan kan dit nadelig zijn voor
de prestaties van het product, zodat de productgarantie komt
te vervallen.

Datum van de informatie: 2022-03

(i) 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

Spinova Osteo & un prodotto medicale. E un tutore! per la sta-
bilizzazione ed elongazione attiva della colonna vertebrale che
lascia liberi petto e addome.

Indicazioni

Spinova Osteo e un prezioso ausilio per tutte le indicazioni

per cui sono necessari un sostegno attivo per lo scarico e la
correzione del tratto lombare e toracico del rachide e un‘azione
di limitazione del movimento del busto.

« Fratture composte di origine osteoporotica dei corpi vertebrali
« Osteoporosi

«Cifosi con dolori associati

«Insufficienza muscolare

Rischi di impiego

APrecauzioni d'uso*

Si prega di attenersi scupolosamente alle indicazioni della
presente istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato.

L'ortesi per la colonna vertebrale Spinova deve essere utilizza-
ta solo secondo le indicazioni fornite nelle presenti istruzioni
per l'uso e per i campi applicativi indicati (destinazione d'u-
so/zona di applicazione). E un prodotto che richiede prescrizio-
ne medica e dovrebbe essere indossato sotto controllo medico.

Per garantire il posizionamento e il funzionamento ottimali
dell'ortesi, essa deve essere adattata individualmente sul
paziente da personale specializzato? (adattamento della
lunghezza delle cinghie e dell'imbottitura, adattamento del
reclinatore alla forma della schiena).

L'adattamento e le spiegazioni al paziente devono essere
affidati unicamente a personale specializzato.

Nel caso si dovessero notare alterazioni o un aggravarsi dei
disturbi mentre si indossa il prodotto, interromperne l'utilizzo e
rivolgersi al proprio medico.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'organismo. Si
presuppone un uso appropriato del prodotto. Non indossare
Spinova Osteo troppo stretta, in quanto potrebbe provocare
fenomeni di compressione locale. In rari casi, e stata osservata
una costrizione di vasi sanguigni e nervi.

In caso di utilizzo dell'ortesi a sequito di un intervento chirurgi-
co, far controllare regolarmente la ferita a un medico.

Considerare 'eventuale combinazione con altri prodotti
medicali insieme al proprio medico curante.

Avvertenze d'impiego

Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta.
L'etichetta con le informazioni relative a nome del prodotto,
taglia, produttore, indicazioni per il lavaggio e marchio CE e
cucita sul lato interno del bendaggio del bacino.

Indossare l'ortesi Spinova Osteo sopra una T-shirt o una
canottiera. Spinova Osteo puo essere indossata anche sopra i
normali indumenti.

Nota: non esporre mai il prodotto al calore diretto (ad es.
termosifoni, raggi solari), non lasciarlo in automobile! Non
e possibile escludere il deterioramento dei materiali, con
dell’efficacia dell'ortesi.

guente compr
Come indossare l'ortesi
@ + @ Posizionare i cinturini di trazione @ con le apposite
imbottiture @ sulle spalle, esattamente come fareste per
indossare uno zaino. Assicurarsi che le cinghie siano ben
distese. Posizionare dapprima il bendaggio per il bacino @ in



modo tale che il bordo superiore venga a trovarsi all'incirca
all'altezza della cresta iliaca. @ Per eseguire questa
operazione, inserire le dita negli appositi passanti presenti
sulla chiusura @ e @tirare il bendaggio lateralmente per
mettere in tensione il materiale. @ Infine riportare le due meta
della chiusura verso il lato anteriore.

O Chiudere il bendaggio sovrapponendo la meta destra della
chiusura a quella sinistra fino a far aderire tra loro le estremita
in velcro. Il bendaggio per il bacino deve essere serrato in
modo energico ma confortevole @. @+@ Inserire i pollici in
entrambi i cinturini di trazione, staccando i taschini blu per le
dita @ dall'apposita sede sulle cinghie @. ( Tirare entrambe
le estremita delle cinghie @ verso il lato anteriore, fino ad
ottenere l'effetto di elongazione e di stabilizzazione desiderato.
®+® Fissare ora con il velcro le estremita blu delle cinghie @
esattamente al centro della chiusura del bendaggio @. Verifi-
care la posizione del bendaggio e, se necessario, correggere la
posizione delle imbottiture per le spalle. @ Le imbottiture non
devono in nessun caso toccare il bordo superiore del
reclinatore @ @, in quanto questo andrebbe a ridurre la
funzione di elongazione dell'ortesi.

Se necessario fare accorciare l'imbottitura @ per le spalle
da personale specializzato di fiducia.

Nota: Se le estremita delle cinghie dovessero parzialmente
sovrapporsi quando si indossa l'ortesi, fare accorciare le
cinghie da personale specializzato di fiducia.

Come togliere l'ortesi

Staccare le estremita anteriori blu delle cinghie @ dalla
chiusura del bendaggio @ e fissarle nuovamente sull'apposita
sede sulle cinghie laterali @. Allentare i cinturini di trazione
@ e togliere l'ortesi. Assicurarsi, dopo aver tolto l'ortesi, @ di
chiudere nuovamente con il velcro la chiusura del bendaggio
per evitare danni.

Avvertenze per la pulizia

L'ortesi Spinova Osteo puo essere lavata a mano con un
detergente delicato. Lasciare asciugare l'ortesi all'aria.
Non smontare l'ortesi per pulirla.

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.

Componenti

A - Tasca del reclinatore con reclinatore

B - Bendaggio del bacino

C - Chiusura del bendaggio con passanti per le dita
D - Sede laterale per le cinghie

E - Croce per le cinghie laterali

F - Sistema di cinturini di trazione

G - Imbottitura per le spalle

H - Tasca di inserimento per la tasca del reclinatore
| - Fibbie dorsali

J - Estremita delle cinghie con taschino per le dita

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

L'ortesi Spinova Osteo & fornita montata in cinque taglie
standard. Il reclinatore, le cinghie e le imbottiture per le
spalle devono essere adattati individualmente da personale
specializzato? adeguatamente addestrato.

Spinova Osteo puo essere combinata per adattarsi a un siste-
ma di taglie piu ampio, grazie alla possibilita di scegliere tra
6 diverse taglie per il bendaggio per il bacino e tra 3 diverse
lunghezze per i reclinatori.
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Dati/ parametri tecnici

Spinova Osteo & un‘ortesi per il trattamento dell'osteoporosi
che agisce in modo attivo scaricando e correggendo la
posizione del tratto lombare e toracico del rachide mediante
biofeedback (funzione di prevenzione), e limitando il movimento
a livello sagittale.

L'ortesi & composta da una stecca dorsale imbottita (reclinatore)
O, dotata di un sistema di cinghie che passano sopra le spalle e
intorno al @ tronco. Il sistema di cinghie circolare agisce come
un tutore elastico per il bacino @ ed ¢ dotato di un sistema di
chiusura con ampi passanti per le dita @ noncheé di sedi per

le cinghie disposte lateralmente @. Il reclinatore @ si trova

in un'apposita tasca ed e vincolato al sistema di cinturini di

trazione @. | cinturini di trazione sono dotati di un‘imbottitura
per le spalle @, di croci per le cinghie laterali @, di fibbie
dorsali @ nonché di taschini per le dita @ in corrispondenza

delle estremita delle cinghie frontali.

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il

prodotto & stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver

titolo per usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si € acquistato il prodotto. Prima di poter

usufruire della garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora

non fossero state rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo

di Spinova Osteo, cid potrebbe comportare una limitazione o

un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

«Utilizzo non conforme alle indicazioni

»Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

»Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

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

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle
disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale

Poliammide (PA), Alluminio (AIMgSi1), Poliuretano (PUR),
Polietere, Elastan (EL), Poliestere (PES),

Polietilene, bassa densita (PE-LD),

Etilene vinil acetato (EVA), Polichetone (PK), Polipropilene (PP)

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

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

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

* Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (rischio di lesioni, di danni
alla salute e di infortuni) o alle cose (danni al prodotto).

Avvertenze per il personale specializzato?

Adattamento individuale / montaggio

Utensili necessari:
Forbici (non incluse nel materiale in dotazione)

Adattamento del reclinatore: Le ortesi Spinova Osteo sono
confezionate in 5 taglie standard. La forma del reclinatore deve
obbligatoriamente essere adattata alla forma individuale della
schiena del paziente in posizione eretta @. Per le operazioni di
preformatura del reclinatore, quest'ultimo non deve assoluta-
mente essere rimosso dalla propria tasca @. In caso di neces-
sita utilizzare dei dispositivi di sagomatura di forma tonda.

Adattamento dei cinturini di trazione e delle imbottiture

per le spalle: Nella maggior parte dei casi, la lunghezza delle
cinghie deve essere adattata. Questa operazione puo essere
eseguita sia sull'estremita anteriore che posteriore delle
cinghie, a seconda delle necessita @+@. Anche le imbottiture
per le spalle possono essere accorciate in 2 posizioni. Per
eseguire questa operazione, tagliare le imbottiture lungo la
linea di saldatura @.

Assemblaggio dei modelli parzialmente montati: | 18 modelli
parzialmente montati di Spinova Osteo (6 diversi bendaggi per
il bacino e 3 diversi reclinatori), devono prima di tutto essere
assemblati. Per prima cosa spingere il reclinatore, che si trova
nell'apposita tasca, nella tasca di inserimento dorsale sul ben-
daggio per il bacino @ e fissare le fibbie dorsali negli occhielli
del reclinatore @. Le estremita delle cinghie dorsali possono
essere fissate a 3 diverse altezze, per ottimizzare il posiziona-
mento delle cinghie @. La tasca di inserimento per il reclinato-
re & dotata di contrassegni differenziati @.

L'adattamento della forma del reclinatore, della lunghezza delle
cinghie e della lunghezza delle imbottiture per le spalle viene
eseguito in modo analogo a quello precedentemente descritto
per le varianti confezionate in taglie standard.

Nota: Il bordo superiore del reclinatore non deve sporgere al di
sopra delle spalle. Una volta eseguito l'adattamento verificare il
corretto posizionamento dell'ortesi sul paziente.

La mancata esecuzione dell’adattamento individuale puo
limitare la funzionalita dell’ortesi!

Far esercitare il paziente a indossare e togliere l'ortesi in modo
corretto. Chiedere al paziente se l'ortesi e sufficientemente
stabile e posizionata in modo comodo.

Il prodotto non va modificato in modo improprio.
L'inadempienza di tale indicazione pué comprometterne
l'efficacia e precludere ogni garanzia.

Informazioni aggiornate al: 2022-03

espanol

Estimado/acliente/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 aplicacién

Spinova Osteo es un producto médico. Se trata de una ortesis’
para la estabilizacion y el enderezamiento activo de la columna
lumbar con la zona del pecho y del vientre descubierta.

Indicaciones

Spinova Osteo sirve como complemento a todas las
indicaciones en las que resulta necesario un enderezamiento
para descargar y corregir la columna vertebral y la columna
tordcica, asi como una reduccidén de la movilidad del tronco.
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«Fracturas del cuerpo vertebral osteoporoticas, estables
«Osteoporosis

*Arqueo doloroso de la espalda

«Insuficiencia muscular

Riesgos derivados de su uso

APrecaucién‘

Observe atentamente las especificaciones de estas
instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal
especializado.

La ortesis para la columna vertebral Spinova solo debe
utilizarse siguiendo las instrucciones aqui mencionadas y
para las indicaciones descritas (dmbito de aplicacion/lugar
de aplicacion). Se trata de un producto de prescripcion que se
debe usar bajo supervision médica.

Para garantizar la correcta colocacién y un éptimo
funcionamiento de la ortesis, el producto se debe adaptar
individualmente por personal competente? con la debida
formacion (adaptacion de la longitud de las correas y el
acolchado, adaptacion del reclinador a la forma de la espalda).
La adaptacion del producto y su instruccion solo pueden
realizarse por personal competente con la debida formacion.

Sial utilizar el producto detecta la aparicion de cambios o un
aumento de las molestias, interrumpa inmediatamente su uso
y consulte a su médico.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten
a todo el organismo, siempre que el producto esté debidamen-
te colocado y se use correctamente. No se ajuste Spinova Osteo
demasiado apretada, ya que puede producir signos locales de
presion. En casos muy excepcionales, es posible que se pro-
duzca una constriccion de los vasos sanguineos y los nervios.

En caso de llevar la ortesis tras una operacion, acuda
regularmente a un médico para que controle la herida.

Comente antes con su doctor la combinacién con otros
productos médicos.

Indicaciones de uso

Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la
etiqueta cosida. La etiqueta cosida, que contiene datos como
la talla, el fabricante, las instrucciones para el cuidado y el
simbolo CE, se encuentra en la parte interior del vendaje para
la pelvis.

Lleve puesta la Spinova Osteo sobre la camiseta o prenda
interior. Spinova Osteo también puede usarse encima de las
prendas de vestir.

Recomendacion: jNunca exponga el producto a una fuente de
calor directa (p. ej. calefaccion, radiacion solar directa, alma-
cenamiento en el coche)! No deben ignorarse los daiios en el
material. La efectividad de la ortesis podria verse mermada.

Colocacion

© +© Coloque los cinturones ajustables @ con las hombreras
@ sobre ambos hombros, como si se tratara de una mochila.
Cuando lo haga, asegurese de que las correas no quedan
retorcidas. Cologue primero el vendaje para la pelvis @ sobre
la pelvis, de manera que el borde quede a la altura de la cresta
iliaca. @ Introduzca los dedos en los pasadores de mano
previstos para ello en el cierre del vendaje @ y @ coléquese
el vendaje primero tirando de los laterales para estirar el
material. @ A continuacion, tire de las mitades del cierre hacia
delante.

O Cierre el vendaje para la pelvis, cubriendo para ello la mitad
izquierda del cierre con la mitad derecha hasta que pueda
cerrar ambas mitades con el velcro. El vendaje para la pelvis
debe quedar tensado, pero sin resultar incémodo @.

O +@ Ahora, sujete los dos cinturones con las manos,
soltando las aberturas para los dedos @ del alojamiento de



correa @. @ Tire alternadamente de los dos extremos de la
correa @ hacia delante, hasta alcanzar el enderezamiento

y la estabilizacion deseados. @ +@ Ahora, fije los extremos
azules de la correa @ a ras del centro del cierre del vendaje
@®. Compruebe la colocacién del vendaje y corrija en caso
necesario la posicién de la hombrera @. En ningln caso

debe quedar ésta presionando sobre el extremo superior del
reclinador @ ya que (B, de lo contrario, podria verse reducida
la funcion enderezadora de la ortesis. Dado el caso, deje que
sea su personal competente @ quien acorte las hombreras.

Nota: Si los extremos de la correa quedan superpuestos
hacia delante cuando la ortesis esta colocada, deje que sea
su personal competente quien acorte las correas.

Retirada

Suelte los extremos azules delanteros de la correa @ del cierre
del vendaje @y vuelva a fijarlos en los alojamientos de correa
laterales @. A continuacién, afloje los cinturones de ajuste @y
quitese la ortesis. Cuando lo haga, y para evitar danos, vuelva a
cerrar el cierre del vendaje @ después de quitarse la ortesis.

Indicaciones de limpieza

En caso de necesidad, la ortesis Spinova Osteo se puede lavar
a mano con un detergente suave. Deje secar la ortesis al aire.
Por favor, no desmonte la ortesis para limpiarla.

Lugar de aplicacion
Segun las indicacione. Ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Componentes

A - Funda del reclinador con reclinador

B - Vendaje para la pelvis

C - Cierre del vendaje con pasadores de mano

D - Alojamiento de correa lateral

E - Interseccion lateral de la correa

F - Sistema de cinturones de traccion

G - Hombrera

H — Abertura de insercion para la funda del reclinador
| — Hebillas de desvio dorsales

J — Extremos de la correa con aberturas para los dedos

Indicaciones para la colocacion y el montaje
Spinova Osteo se suministra en cinco tallas estandary ya
montada. El reclinador, las correas y las hombreras deben
ajustarse individualmente por personal competente?.

Para un sistema de tallas ampliado, Spinova Osteo también
puede combinarse individualmente, seleccionando entre las 6
tallas disponibles de vendaje para la pelvis y las 3 longitudes
distintas de reclinadores.

Datos técnicos / parametros

Spinova Osteo es una ortesis indicada para personas que su-
fren osteoporosis, para una descarga activa y una correccion
optima de la columna lumbar y la columna toracica, mediante
el denominado biofeedback (funcién preventiva) y la restriccion
del movimiento en el &rea sagital.

Consta de una férula dorsal acolchada (reclinador) @, con
correas dispuestas sobre los hombros y alrededor del tronco (F)
. Las correas circulares conforman un vendaje elastico para la
pelvis ® con un cierre de vendaje mediante amplios pasadores
de mano @, ademas de los «alojamientos de correa»
dispuestos lateralmente . El reclinador se encuentra @ en su
correspondiente funda y esta unido al sistema @ de cinturones
de traccion. Los cinturones de traccion disponen de hombreras
O, intersecciones laterales de correas @, hebillas de desvio
dorsales @ y aberturas para los dedos O en los extremos
delanteros de las correas.

12

Informacion sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento individual de un
paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el
que se haya adquirido el producto. Por favor, en caso de
reclamaciones de garantia, dirijase directamente al punto
de venta donde haya adquirido el producto. El producto debe
limpiarse antes de entregarse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respetar las indicaciones sobre el
uso y el cuidado de Spinova Osteo puede afectar o excluir la
garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+Uso no conforme al indicado

+No seguir las indicaciones del personal competente
»Realizar cambios arbitrarios en el producto

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 meédico tanto al fabricante como a las autoridades
competentes. Encontrarad nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto conforme a las
normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Poliamida (PA), Aluminio (AIMgSi1), Poliuretano (PUR),
Poliéter, Elastano (EL), Poliéster (PES),

Polietileno, de baja densidad (PE-LD),

Vinilacetato etilénico (EVA), Policetona (PK), Polipropileno (PP)

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

10rtesis = 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
ortesis e instruir sobre su uso.

*Indicacion sobre el riesgo de danos personales (riesgo de lesiones,
para la salud y accidentes) o dafos materiales (dafos al producto).

Indicaciones para el personal competente?

Adaptacion individual/ montaje

Herramientas necesarias:
Tijeras (no incluidas en el volumen de suministro)

Ajuste del reclinador: Las ortesis Spinova Osteo estan
disponibles prefabricadas en 5 tallas. Es imprescindible
adaptar la forma del reclinador a la forma de la espalda del
paciente en cuestion @.

Para modificar la forma del reclinador no es necesario sacarlo
de su funda @. Dado el caso, puede usarse un triscador
redondo.

Ajuste de los cinturones de traccion y las hombreras: Las
correas suelen adaptarse en longitud. Esto puede realizarse
tanto en los extremos delanteros como en los traseros de las
correas @ +(@.

Las hombreras también pueden acortarse en 2 posiciones.
Para ello, recorte a lo largo de la costura @.

Montaje de los modelos parcialmente montados: Las 18 ver-
siones parcialmente montadas de la Spinova Osteo (6 vendajes
distintos para la pelvis y 3 reclinadores), tienen que montarse
antes de proceder con ninguna otra accion. Para ello, deslice

el reclinador que se encuentra en la funda del reclinador en

la abertura de insercién del vendaje para la pelvis @y fije a
continuacion las hebillas de desvio dorsales en las presillas del
reclinador @. Los extremos de las correas dorsales pueden en-
gancharse en 3 posiciones de distinta altura, a fin de optimizar
la colocacién de las correas @. La abertura de insercion para
el reclinador dispone de una marca correspondiente @.

La adaptacion de la forma del reclinador, la longitud de las
correas y la longitud de las hombreras se realiza de la misma
forma que para las variantes prefabricadas anteriormente
mencionadas.

Recomendacion: El borde superior del reclinador no debe
sobresalir por encima de los hombros. Tras la adaptacion,
compruebe en el paciente que la ortesis queda dptimamente
colocada. {Sin una correcta adaptacion individual, la funcién
de la ortesis podria verse mermada!

Practique con el paciente la correcta colocacion y retirada.
Pregunte al paciente si la ortesis esta comodamente ajustada y
si tiene una estabilidad suficiente.

No se permite realizar ninguna alteracion inadecuada del
producto. De no observarse esta advertencia, el rendimiento
del producto podria verse afectado, en cuyo caso se perdera
la garantia.

Informacion actualizada en: 2022-03

0 ajuste e o fornecimento de instrugdes apenas devem ser
efetuados por pessoal técnico qualificado.

Se ao usar o produto verificar alteragoes ou cada vez mais
queixas, interrompa a sua utilizagdo e consulte o seu médico.

Contraindicagdes

Até ao momento ndo sdo conhecidos efeitos secundarios
que afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que

o produto é aplicado/ colocado corretamente. Nao aperte
demasiado o Spinova Osteo, pois tal podera provocar
compressoes locais. Em alguns casos raros pode ocorrer um
aperto nos vasos sanguineos e nervos.

No caso de utilizagdo de uma ortétese apos uma operacao, a
ferida deve ser regularmente controlada por um médico.

Se pretende combinar a utilizagdo com outros dispositivos
médicos, consulte previamente o seu médico.

Indicagdes de utilizagao

Respeite as indicagoes de lavagem na etiqueta. A etiqueta
com informacdes relativas ao tamanho, fabricante, indicacoes
de lavagem e marcagao CE do produto encontra-se no lado
interior da ligadura da bacia.

Use o Spinova Osteo sobre uma T-Shirt ou camisola interior. O
Spinova Osteo também pode ser usado sobre a roupa exterior.

Indi h

¢ao: Nunca exp o produto ao calor direto (por
ex. aquecimento, radiag¢do solar, no interior de veiculos)!

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 saude 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

Spinova Osteo é um produto médico. E uma ortétese’ para
estabilizacao e alinhamento ativo da coluna lombar com zona
do peito e abdominal livre.

Indicagoes

0 Spinova Osteo ajuda em todas as indicagdes em que é
necessario um alinhamento ativo para o alivio e corregao
da coluna lombar e da coluna vertebral, assim como uma
limitagcao de movimentos do tronco.

«Fraturas da coluna estaveis, osteoporoticas
«Osteoporose

«Hipercifose dolorosa

«Insuficiéncia muscular

Riscos inerentes a utilizagao

ACuidado*

Observe cuidad nente as especificagdes destas
instrugdes de utiliza¢do e das indicagdes do pessoal técnico.
A sua ortétese Spinova para coluna vertebral sé pode ser
utilizada de acordo com as indicacoes deste manual de
utilizacdo e nas areas de aplicagéo (finalidade, local de
aplicacao) mencionadas. Trata-se de um produto que depende
de prescrigao e que so deve ser usado sob orientacao médica.

Para garantir a colocagao perfeita e o funcionamento perfeito
da ortotese, o produto tem de ser ajustado individualmente a
si por pessoal técnico qualificado? (ajuste do comprimento das
correias e das superficies acolchoadas, ajuste do reclinador a
forma da coluna).
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N3ao podem ser excluidos danos no material. Isto pode
comprometer a eficacia da ortdtese.

Colocagao

©+© Coloque as cintas de aperto @ com as ombreiras @
sobre ambos 0s ombros - como ao colocar uma mochila.
Certifique-se de que as correias nao estao torcidas. Primeiro,
posicione a ligadura da bacia @ na bacia de forma que o
rebordo superior esteja a altura da crista iliaca. @ Para isso,
inserir os dedos nas correias de mao previstas para esse fim
no fecho da ligadura @ e @, puxando a ortotese para o lado
para esticar o material. @ De seguida, conduza ambas as
metades do fecho para a frente.

O Feche a ligadura da bacia ao colocar a metade direita do
fecho sobre a esquerda até estas engatarem uma na outra.

A ligadura da bacia deve estar firme, mas confortavel @.

O +@ Agora pegue em ambas as cintas de aperto com as
maos ao soltar as aberturas para dedos azlis @ da area da
cinta @. U Puxe ambas as extremidades da correia @
alternadamente para a frente até serem alcancados o
alinhamento e a estabilizagao desejados. @ +@ Fixe agora as
extremidades azuis da correia @ no centro do fecho da
ligadura @. Verifique o assentamento da ortétese e, se
necessario, corrija a posicao das ombreiras @. Estas nunca
podem empurrar o reclinador na extremidade superior @ 9,
caso contrario a fun¢ao de alinhamento da ortétese é reduzida.
Se necessario, solicite o encurtamento das ombreiras @ por
parte do seu pessoal técnico.

Indicagdo: Caso as extremidades da correia colocadas

se sobrepuserem a frente, solicite o encurtamento das
ombreiras por parte do seu pessoal técnico.

Remoc¢ao

Solte as extremidades dianteiras azuis da correia @ do fecho
da ligadura @ e fixe-as novamente nas areas laterais da cinta
@. De seguida, solte as cintas de aperto @ e retire a ortdtese.
Certifique-se de que fixa o fecho da ligadura @ apés a remogao
para evitar danos.

Indicag¢des de limpeza

Em caso de necessidade, pode lavar a méo o Spinova Osteo
com um detergente suave. Deixe a ortotese a secar ao ar.
Nao desmonte a ortotese para fins de limpeza.



Local de aplicagao
Consoante as indicagdes. Consulte a finalidade.

Indicagoes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manutengdo em caso
de manuseamento e conservacao corretos.

Componentes

A - Bolsa do reclinador com reclinador

B - Ligadura de bacia

C - Fecho da ligadura com correias de mao

D - Areas laterais da cinta

E - Cintas cruzadas laterais

F — Sistema de cinta de aperto

G - Ombreiras

H - Bolsa de inser¢ao para bolsa do reclinador
| - Fivelas direcionais dorsais

J — Extremidades com aberturas para os dedos

Instrugoes de montagem

0 Spinova Osteo é fornecido montado em cinco tamanhos
padrao. O reclinador, as cintas e as ombreiras tém de ser
ajustadas individualmente por pessoal técnico qualificado?.

Para uma escala de tamanhos mais avanc¢ada, o Spinova
Osteo também pode ser combinado individualmente ao
selecionar entre 6 tamanhos diferentes da ligadura da bacia e
3 comprimentos diferentes do reclinador.

Dados técnicos

0 Spinova Osteo é uma ortotese para osteoporose para o
alivio e corregdo ativos da coluna lombar e da coluna vertebral
através do biofeedback (fungdo de prevengéo), assim como da
limitagao de movimentos no eixo sagital.

Este é composto por barras dorsais acolchoadas (reclinador) 0
, que estao equipadas com algas sobre os ombros e o tronco

. A correia circular € uma ligadura da bacia elastica O comum
fecho da ligadura com grandes correias de mao ©, assim como
as »areas da cinta laterais« @. 0 reclinador @ encontra-se na
bolsa do reclinador e esta acoplado com o sistema de cinta de
aperto @. As cintas de aperto possuem ombreiras O, cintas
cruzadas laterais @, fivelas direcionais dorsais @, assim

como aberturas para os dedos © nas extremidades frontais da
correia.

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

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto
foi adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto.
0 produto deve ser limpo antes de uma reclamagao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugoes sobre o manuseamento e os
cuidados com a Spinova Osteo nao tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

«Nao observancia das instrugdes dos profissionais de saude
«Alteragdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apos
o fim da utilizacao.

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Aluminio (AIMgSi1), Poliuretano (PUR),
Poliéter, Elastano (EL), Poliéster (PES),

Polietileno, baixa densidade (PE-LD), Acetato-vinilo de
etileno (EVA), Policetona (PK), Polipropileno (PP)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

10rtétese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio,
imobilizacado, guia ou corre¢do de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os re-
gulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar o ajuste
e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacdo de ortdteses.

*Indicagao acerca do perigo de lesdes (risco de ferimentos, de saude e de
acidente) ou danos materiais (danos no produto).

Indicagdes para o pessoal técnico?

Ajuste / montagem individual

Ferramentas necessarias:
Tesoura (ndo incluida no volume de fornecimento)

Adaptagao do reclinador: As ortéteses Spinova Osteo sao
pré-fabricadas em 5 tamanhos. A forma do reclinador deve ser
adaptada obrigatoriamente a respetiva forma das costas no
paciente de pé @. Para alterar a forma do reclinador, é neces-
sario retira-lo sempre da bolsa do reclinador @). Se necessario,
deve-se utilizar ganchos redondos.

Ajuste das cintas de aperto e ombreiras: Geralmente, o com-
primento das correias deve ser ajustado. Isto pode ser efetua-
do na extremidade frontal ou traseira das correias @ + @.

As ombreiras também podem ser encurtadas em 2 posigoes.
Para isso, corte ao longo da soldadura @.

Montagem das variantes parcialmente montadas: Em
primeiro lugar, as 18 versoes parcialmente montadas do
Spinova Osteo (6 ligaduras da bacia diferentes e 3 reclinadores)
devem ser unidas. Para isso, empurre o reclinador que se
encontra na bolsa do reclinador para a bolsa de insercdo na
ligadura da bacia @ e, de seguida, fixe as fivelas direcionais
dorsais nos olhais do reclinador @.

As extremidades dorsais da correia podem ser penduradas em
3 posigoes com diferentes alturas para otimizar o percurso das
correias . A bolsa de insercao para o reclinador possui uma
marcacao @.

0 ajuste da forma do reclinador, do comprimento das correias e
do comprimento das ombreiras é realizado de uma forma se-
melhante a descri¢do acima para as variantes pré-fabricadas.

Indicagdo: A aresta superior do reclinador nao pode
ultrapassar as ombreiras. Verifique o assentamento ideal
da ortétese apos a adaptagao ao paciente. Sem adaptagao
individual, a fung¢do da ortdotese pode ser limitada!

Pratique a colocagao e a remogao corretas com o paciente.
Pergunte ao paciente se sente uma estabilidade suficiente e
um assentamento confortavel da ortétese.

Nao é permitido introduzir modificagoes incorretas no
produto. Em caso de inobservancia, o produto pode nao
produzir o efeito pretendido. Nesse caso, ndao assumiremos
responsabilidade pelo produto.

Versao atualizada em: 2022-03

@ svenska

Basta kund!
tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.
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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 &kare
eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

Spinova Osteo ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos! som
stabiliserar och ratar upp ryggraden och l@mnar brdst och
mage fria.

Indikationer

Spinova Osteo hjalper vid alla indikationer som kraver en aktiv
uppratning for avlastning och korrigering av land- och brostryg-
gen och som kraver en begransning av overkroppens rorlighet.

- Stabila osteoporotiska ryggradsfrakturer
«Osteoporos

*Smartsam ryggkrokning

*Muskular insufficiens

Anvandningsrisker

AObservera*

Folj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.

Spinova-ryggradsortosen ska endast anvandas i enlighet med
denna bruksanvisning och fér de anvandningsomraden (énda-
malsbestamning / anvdandningsomrade) som anges har. Orto-
sen ar en produkt som ordineras av lakare och ska anvandas
enligt lakarens anvisningar.

For att sakerstalla att ortosen sitter optimalt bor produkten pro-
vas ut individuellt av utbildad fackpersonal? (langdanpassning
av gordel och dyna, anpassning av reklinatorn efter ryggformen).
Den forsta tillpassningen och demonstrationen av hur ortosen
fungerar far utforas endast av utbildad fackpersonal.

Om du kan konstatera forandringar eller tilltagande besvar nar
du anvander produkten ska du avbryta anvandningen och kon-
takta din lakare.

Kontraindikationer

Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar hittills inte kanda. En
forutsattning ar att produkten anvands pa foreskrivet satt.
Spann inte fast Spinova Osteo for hart eftersom det da kan
leda till lokala trycksymptom. | sallsynta fall kan blodkarl eller
nerver komma i klam.

Lat en lakare kontrollera saret regelbundet om ortosen bars
efter en operation.

En kombination med andra produkter, t.ex. kompressions-
strumpor, ska i forvag diskuteras med behandlande lakare.

Anvandningsinformation

Beakta skotselanvisningarna pa den isydda etiketten. Den
isydda etiketten med information om storlek, tillverkare, skot-
selanvisningar och CE-markning sitter pa insidan av det inre
backenforbandet.

Bar Spinova Osteo ovanpa en T-trdja eller undertréja. Spinova
Osteo kan ocksa baras over ytterplagg.

Observera: Utsitt aldrig produkten for direkt hetta (t ex var-
meelement, solljus, férvaring i personbil)! Materialskador
kan da inte uteslutas. Detta kan paverka ortosens funktion
negativt.

Patagning

©+© Ligg dragremmen @ med axeldynan @ dver bada ax-
larna - som en ryggsack. Var noga med att inte vrida remmar-
na. Placera forst backenbandaget @ pa hoften, sd att den Gvre
kanten sitter i hojd med hoftbenskammen. @ For in fingret i
den darfor avsedda handslingan p& bandageférslutningen @
och @ dra sedan ut forbandet &t sidorna, for att téja ut materi-
alet. @ For sedan bada forslutningshalfterna framat.

O Forslut backenforbandet genom att trycka den hégra for-
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slutningshalvan sa langt dver den vanstra att du kan fasta den.
Bickenférbandet ska sitta &t men kidnnas bekvimt @. @ + @
Ta nu bada dragremmarna i handerna genom att lossa de bla
fingerfickorna @ fran remhallaren @. @ Dra de b&da reman-
darna @ vaxelvis framat tills 6nskad upprétning och stabili-
sering har uppnétts. @+ @ Fast nu de bl& remandarna @ pa
mitten av bandageforslutningen @. Kontrollera att forbandet
sitter &t och korrigera ev. axeldynornas position @. Dessa far
under inga omstandigheter @ stéta ®mot den 6vre delen av
reklinatorn, eftersom ortosens uppratande funktion da begran-
sas. Fackpersonal kan vid behov @ korta axeldynorna.

Anvisningar: Om reméandarna dverlappar varandra framtill
nir ortosen har tagits pa kan fackpersonal korta remmarna.

Avtagning
Lossa de framre, bla remandarna @ fran forbandsforslutningen
@ och sitt tillbaka dem p& remplatsen pé sidorna @. Lossa

sedan dragremmen @ och ta av ortosen. Stang férbandsfasten
@ igen nar du har tagit av ortosen - detta for att undvika skador.

Rengdringsanvisningar
Vid behov kan ortosen tvattas for hand med ett milt tvattmedel.
Lat ortosen lufttorka. Demontera inte ortosen for att rengéra den.

Anvandningsomrade

Enligt indikationerna.
Se dndamalsbestamningen.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Delar

A - Reklinatorficka med reklinator
B - Inre stodférband

C - Forbandsforslutning med handslingor
D - Remplatser pa sidorna

E — Stavar pa sidorna

F — Dragremsystem

G - Axeldyna

H - Ficka for reklinator

| — Dorsal justeringsrem

J — Remandar med fingerfickor

Monteringsanvisning

Spinova Osteo levereras monterad i fem standardstorlekar.
Reklinatorn, gordeln och axeldynorna maste justeras
individuellt av utbildad fackpersonal?.

Om fler storlekar dnskas, kan Spinova Osteo ocksa
kombineras individuellt, sa att du kan valja mellan 6 olika
backenforbandsstorlekar och 3 olika langder for reklinatorn.

Tekniska data/parametrar

Spinova Osteo ar en osteoporos-ortos for aktiv avlastning och
korrigering av land- och bréstryggen genom biofeedback, samt
for en begransning av rorelser i sagittalplanet.

Den bestar av en vadderad, dorsal skena (reklinator) @, som
ar utrustad med en gordel @ Gver hoften och remmar Gver
axlarna. Den cirkulara gordeln ar ett elastiskt backenforband

med en forbandsforslutning med stora handdgtore samt
med plats for remmarna pa sidorna O. Reklinatorn @ sitter i
reklinatorfickan och ar kopplad till dragremssystemet 6.
Dragremmarna har axeldynor @, ir korsade pa sidorna (€]
och har dorsala justeringsfasten O samt fingerﬁckoro pa
remandarna fram.

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



Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det
land dar produkten ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du
i forsta hand vanda dig till den aterforséljare som du kopte
produkten av. Produkten ska rengdras innan den visas upp i
garantiarenden. Om anvisningarna om hantering och skotsel
av Spinova Osteo inte har foljts kan garantin begransas eller
upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

*Produkten inte har anvants enligt indikationen
«Anvisningarna fran fackpersonalen inte har féljts

+Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter an-
vandningstiden.

Materialsammansaéttning

Polyamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyeter, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polyeten, l&g densitet (PE-LD), Etylenvinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropylen (PP)

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

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

2Som fackpersonal betraktas var och en som enligt gallande nationella
bestammelser ar behorig att justera ortoser och instruera om deras
anvandning.

*Risk for personskador (skaderisk, halsorisk och olycksrisk) resp.
sakskador (skador pa produkten).

Anvisning for fackpersonal2
Individuell installning / montering

Nodvandiga verktyg:
Sax (medféljer inte)

Anpassning av reklinatorn: Spinova Osteo-ortoser finns i 5
storlekar. Reklinatorns form maste anpassas till patientens
ryggform staende @.

Reklinatorn maste inte tas ut ur reklinatorfickan for att formas
©. Anvénd vid behov en rundad hake.

Anpassning av dragrem och axeldyna: Gordeln anpassas
mest i ldngd. Det kan goras bade pa gordelns framre och bakre
anda @ + @. Det gar ocksa att korta axeldynan till 2 langder.
Klipp langs med svetssommen @.

Montering av de delvis monterade varianterna: De 18 delvis
monterade versionerna av Spinova Osteo (6 olika backenfor-
band och 3 reklinatorer) ska sedan fogas samman. Skjut in
reklinatorn som sitter i reklinatorfickan i den dorsala fickan
pé backenforbandet @ och fixera sedan de dorsala justerings-
remmarna i reklinatorns dglor @. De dorsala remandarna kan
hangas ini 3 olika hdga positioner, for att pa sa satt optimera
remgangen @. Fickan for reklinatorn har markeringar @.

Anpassningen av reklinatorns form, remlangden och langden
pa axeldynorna gors enligt beskrivningen ovan.

Observera: Reklinatorns dverkant far inte sticka ut dver
axlarna. Kontrollera att ortosen sitter optimalt efter
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anpassningen pa patienten. Utan individuell anpassning kan
ortosens funktion begransas!

Ova in korrekt pa- och avtagning tillsammans med patienten.
Fraga patienten om ortosen ger tillrdcklig stadga och om den
sitter bekvamt.

Icke fackmassig andring av produkten far inte géras. Om detta
inte beaktas kan produktens funktion forsamras, vilket
innebar att produktansvaret bortfaller.

Senaste uppdatering: 2022-03

norsk

Kjere kunde,

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

Vi jobber for & 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

Spinova Osteo er et medisinsk utstyr. Det er en ortose’ for
stabilisering og aktiv oppretting av ryggseylen med fritt bryst-
0g mageomrade.

Indikasjoner

Spinova Osteo hjelper ved alle indikasjoner der det er behov
for & begrense bevegelsene til overkroppen og a rette opp
korsvirvlene og brystvirvlene for avlasting og korrigering.

«Stabile osteoporotiske virvelbrudd
«Osteoporose

«Smertefull pukkelrygg
*Muskelsvekkelse

Risiko ved anvendelse

A Forsiktighetsregler*

Falg neye instruksene i denne bruksanvisningen og

til fagper l

Spinova virvelspyleortose ma bare brukes i samsvar med
denne bruksanvisningen og til de angitte bruksomradene (se
Hensikten med produktet/ plassering). Det er et reseptfritt
produkt som ma brukes under veiledning fra lege.

1
mer

For & garantere optimal plassering av ortosen ma produktet
tilpasses individuelt av fagpersoner med tilberlig oppleering?
(tilpasse lengden av belte og polstring, tilpasse reklinatoren til
ryggformen). Bare fagpersoner med opplaering skal tilpasse
produktet og instruere pasienten i bruk av det.

Hvis du under bruken av produktet merker eventuelle endrin-
ger eller gkende ubehag, avbryt bruken og kontakt legen din.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke kjent bivirkninger som pavirker hele kroppen.
Riktig bruk og pasetting forutsettes. Ikke stram for mye, ellers
kan det oppsta lokale klempunkter. | sjeldne tilfeller kan
blodarer og nerver komme i klem.

Hvis ortosen brukes etter en operasjon, skal saret regelmessig
sjekkes av lege.

Radfer deg med legen din om & kombinere behandlingen med
andre medisinske produkter.

Anvisninger for bruk

Folg vedlikeholdsradene pa merkelappen. Pa innsiden
av bekkenbandasjen er det sydd pa en merkelapp med

informasjon om sterrelse, produsent, vedlikeholdsinstruksjoner
og CE-merke.

Ha ei t-skjorte eller underskjorte pa deg under ortosen. Den
kan ogsa settes utenpa yttertoyet.

Merk: Ikke utsett produktet for direkte varme! (f.eks.
ovn, direkte sollys, oppbevaring i bilen) Dette kan fore til
materialskader som kan redusere effektiviteten til ortosen.

Pasetting

© +@ Legg stroppene @ med skulderputene @ over begge
skuldrene — som med en ryggsekk. Sjekk at stroppene ikke

er vridde. Sett farst bekkenbandasjen @ pa bekkenet, slik at
den gvre kanten er ca. p& hoyde med bekkenkammen. @ Stikk
fingrene i fingerhullene pé& festeanordningen til bandasjen @
og @ trekk bandasjen ut til hver side for & strekke materialet.
@ Til slutt ferer du begge halvdelene av festeanordningen
forover. @ Fest bekkenbandasjen ved & legge den hayre
halvdelen av festeanordningen sa langt over den venstre

at du kan feste den med borrelasen. Bekkenbandasjen

skal sitte stramt, men behagelig @.@ +@ N& tar du begge
stroppene i hendene og lesner de bla fingerlommene @ fra
festeomradet pa beltet @. ) Trekk begge belteendene @
vekselvis framover inntil opprettingen og stabiliseringen er
tilfredsstillende. @ + @ Sa fester du den bl& belteenden @
midt pa festeanordningen til bandasjen @. Sjekk om bandasjen
sitter godt og juster eventuelt stillingen til skulderputene @. De
skal ikke stgte mot den gvre enden av reklinatoren @ @, ellers
mister ortosen noe av den korrigerende funksjonen sin. La
fagpersonalet korte av skulderputene @ hvis ngdvendig.

Merk: Hvis belteendene overlapper foran nar de er festet,
kan du be fagpersonalet om a korte av stroppene.

Ta av ortosen

Losne de fremre bla belteendene @ fra festeanordningen til
bandasjen @ og fest dem igjen i festeomradet @ péa siden av
beltet. S& lasner du stroppene @ og tar av deg ortosen. Husk &
sette festeanordningen til bandasjen @ sammen igjen nar du
har tatt den av, for a unnga skader.

Anvisninger for rengjoring

Ved behov kan du vaske Spinova Osteo for hand med et mildt
vaskemiddel. La ortosen terke i luften. Ikke demonter ortosen
for & vaske den.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner. Se produktets hensikt.

Vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Bestanddeler

A — Reklinatorlomme med reklinator

B - Basisstotte

C — Festeanordning for bandasjen med fingerhull
D - Festeomrader pa sidene

E — Beltekryss pa sidene

F — Stroppesystem

G - Skulderpute

H - Innskyvningslomme til reklinatorlommen
| - Bakre styrespenne

J — Belteender med fingerlommer

Sammensettings- og monteringsanvisning

Spinova Osteo leveres montert i fem standardsterrelser. Rekli-
natoren, beltene og skulderputene ma tilpasses individuelt av
fagpersoner med tilberlig opplaering?.

Ortosene kan ogsa kombineres individuelt til et utvidet stor-
relsessystem der du kan velge mellom bekkenbandasjer i
6 ulike sterrelser og reklinatorer i 3 ulike lengder.
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Tekniske data/parametere

Spinova Osteo er en osteoporose-ortose som aktivt avlaster og
korrigerer kors- og brystvirvlene ved hjelp av biofeedback (ak-
tiv ortose) og begrenser bevegeligheten i det sagittale planet.

Den bestar av en polstret ryggskinne (reklinator) O med belter

som gar over skuldrene og overkroppen. Det sirkuleere beltet
er en elastisk bekkenbandasje O med et festeanordning som
har store handstropper (c] og festeomrader for beltet (D) pa
sidene. Reklinatoren @ befinner seg i reklinatorlommen og er
koblet til stroppesystemet Q. Stroppene har skulderputer ]
beltekrysninger pa siden G, styrespenner pa ryggen (1] og
fingerlommer @ pa de fremre belteendene.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder.
Hvis du mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt
med forhandleren som du kjgpte produktet av. Produktet skal
rengjeres for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene om
handtering og vedlikehold av Spinova Osteo ikke er overholdt,
kan garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

*Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet
«Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

P& 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.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i henhold til
lokale forskrifter.

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyeter, Elastan (EL), Polyester (PES),
Lavdensitetspolyetylen (PE-LD), Etylen-vinylacetat (EVA),
Polyketone (PK), Polypropylen (PP)

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

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkropp

2Fagperson er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og gi
instruksjon om bruk av ortoser ifglge de statlige bestemmelsene som
gjelder hos deg.

*Opplysninger om fare for personskader (skade-, helse- og ulykkesrisiko)
ev. materielle skader (skader pa produktet).

Merknader til fagpersoner?

Individuell justering / pasetting

Ngdvendig verktoy:
Saks (ikke inkludert)

Tilpasse reklinatoren: Spinova Osteo-ortoser er prefabrikkert
i 5 storrelser. Formen til reklinatoren ma tilpasses ryggformen
til pasientene staende @.

Reklinatoren trenger ikke a tas ut av reklinatorlommen for a
formes @. Ved behov kan man bruke runde bayehaker.

Tilpasning av stropper og skulderputer: Beltene blir vanligvis
tilpasset i lengden. Dette kan gjgres i bade den fremre og bakre
enden av beltet @ + @. Ogsé skulderputene kan gjeres kortere
2 steder. Skjeer dem langs semmen @.



Montering av de delvis monterte variantene: De 18 delvis
monterte variantene av Spinova Osteo (6 ulike bekken-
bandasjer og 3 reklinatorer) ma forst settes sammen. Skyv
reklinatoren, som befinner seg i reklinatorlommen, inn i den
bakre innskyvingslommen p& bekkenbandasjen @. S& fester
du de bakre styrespennene i stroppene til reklinatoren @. De
bakre belteendene kan henges i 3 forskjellige haye posisjoner
for best mulig tilpasning @. Innskyvningslommen har
méalemerker som kan vaere til hjelp @.

For de prefabrikkerte variantene tilpasses formen til
reklinatoren og lengden til beltet og skulderputene etter
beskrivelsene ovenfor.

Merk: Overkanten til reklinatoren skal ikke stikke ut over
skuldrene. Etter den ferste tilpasningen ma det sjekkes om
ortosen er tilpasset optimalt og individuelt. Ortosen ma
tilpasses individuelt for a fungere optimalt!

@v sammen med pasienten pa a sette pa og ta av ortosen. Sper
pasienten om ortosen er stabil nok og sitter bekvemt.

Produktet ma ikke modifiseres pa noen utilberlig mate. Hvis
ikke bruksanvisningen fglges, kan det redusere ytelsen til
produktet, og i sa fall kan heller ikke produsenten pata seg
noe garantiansvar.

Informasjonen ble sist oppdatert: 2022-03

@ 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 naita kayttoohjeita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

Spinova Osteo on terveydenhuollon tarvike. Se on selkarankaa
stabiloiva ja suoristava ortoosi', joka jattaa rinnan ja vatsan
alueen vapaaksi.

Kayttoaiheet

Spinova Osteo auttaa kaikissa kayttoaiheissa, joissa
selkarangan kuormitusta vahentava aktiivinen suoristaminen
seka lanne- ja rintarangan asennon korjaaminen ja ylavartalon
lilkkkeen rajoittaminen ovat tarpeen.

« Stabiilit osteoporoottiset nikamasolmun murtumat
«Osteoporoosi

«Kivulias kumaraselkaisyys

«Lihasten toimintahairio

Kayttoon liittyvat riskit

A Huomio*

Noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia ja
ammattihenkiloston antamia ohjeita.
Spinova-selkarankaortoosia saa kayttaa vain naissa
kayttoohjeissa esitetylla tavalla ja kayttoohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin (kayttotarkoitus / kayttoalue). Ortoosi

on laakarin maarayksella saatava tuote, jota on kaytettava
laakarin ohjeiden mukaisesti.

Ortoosin optimaalisen istuvuuden takaamiseksi
ammattihenkildston? on sovitettava tuote yksiléllisten
tarpeiden mukaisesti (hihnojen ja pehmusteiden saataminen,
selkatuen sovittaminen selkarangan muotoon). Vain koulutettu
ammattihenkilosto saa sovittaa ortoosin ja opastaa sen
kaytossa.
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Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa muutoksia tai
vaivojen pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan laakariin.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole
ilmoitettu tahan mennessa. Tuotetta on kaytettava ja se on
laitettava paikalleen asianmukaisesti. Ali kirista Spinova Osteo
-ortoosia liian kirealle, silla se saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia. Harvinaisissa tapauksissa ortoosi saattaa painaa
verisuonia ja hermoja.

Jos kaytat ortoosia leikkauksen jalkeen, kay tarkistuttamassa
leikkaushaava saannollisesti laakarilla.

Keskustele ldakarisi kanssa myds, jos kaytat myés muita
hoitotuotteita.

Kayttoohjeet

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita.
Lantio-osan sisapuolelle on ommeltu tuote-etiketti, johon on
merkitty koko, valmistaja, hoito-ohjeet ja CE-merkinta.

Spinova Osteo on tarkoitettu kaytettavaksi t-paidan tai
aluspaidan pdalld. Spinova Osteota voidaan kayttaa myds
paallysvaatteiden paalla.

Ohje: Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lammityspatterit, auringonvalo, sdilytys kuumassa
autossa)! Se saattaa vaurioittaa materiaaleja. Materiaalin
vaurioituminen voi heikentaa ort toimivuutta.

Pukeminen

@ + @ Aseta kiristyshihnat @ ja olkapehmusteet @ kumman-
kin olkapaan yli samalla tavalla kuin laitat repun selkaan. Var-
mista, etteivat hihnat kierry. Aseta ensin ortoosin lantio-osa @
lantiolle siten, etta ylareuna on suurin piirtein suoliluun harjun
kohdalla. @ Tydnna sormet lantio-osan kiinnitysmekanismissa
oleviin kisilenkkeihin @ ja @ veda osia ensin sivuittain irti
toisistaan, jotta materiaali venyy hieman. @ Siirrd sen jalkeen
kiinnitysmekanismin puolikkaat eteen. @Sulje lantio-osa aset-
tamalla oikea kiinnityspuolisko niin pitkalle vasemman yli, etta
pystyt kiinnittdmaan puoliskot tarralla toisiinsa kiinni. Lan-
tio-osan tulisi istua napakasti mutta silti tuntua miellyttavalta
@. O+ 0 Tartu nyt kumpaankin kiristyshihnaan irrottamalla
siniset sormitaskut @ @ kyseiselta kohdalta hihnasta. ) Veda
hihnanpaita @ vuorotellen eteenpain, kunnes haluttu suoristus
ja stabilointi on saavutettu. @+@® Kiinnita siniset hihnanpaat
@ tarroilla rinnakkain osan kiinnitysmekanismin keskelle @.
Tarkista osan istuvuus ja korjaa olkapehmusteiden asentoa
tarvittaessa @. Pehmusteet eivit saa koskettaa selkatuen yla-

reunaa @ @, silla se heikentda ortoosin suoristavaa vaikutusta.

Pyyda ammattihenkilostoa lyhentimiin olkapehmusteita @
tarvittaessa.

Ohje: Jos hihnanpaat ovat etupuolella paallekkain ortoosin
ollessa puettuna, pyyda ammattihenkilostoa lyhentamaan
hihnoja.

Riisuminen

Irrota etummaiset siniset hihnanpaat @ osan
lukitusmekanismista @ ja kiinnita ne tarroilla sivuilla oleviin
kiinnityskohtiin @. Loysaa kiristyshihnat @ ja ota ortoosi
pois. Kiinnita lukitusmekanismi @ riisumisen jalkeen tarroilla
yhteen vaurioiden valttamiseksi.

Puhdistusohjeet

Spinova Osteo voidaan tarvittaessa puhdistaa miedolla
pesuaineella kasin pesemalla. Anna ortoosin kuivua ilmavassa
paikassa. Ald pura ortoosia puhdistamista varten.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti.
Katso kohta »Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

Osat

A — Selkatuen tasku ja selkatuki

B - Perusosa

C - Kiinnitysmekanismi kdsilenkkeineen
D — Sivuttaiset kiinnityskohdat

E - Sivuttaiset kiinnityskohdat

F - Kiristyshihnajarjestelma

G — Olkapehmuste

H - Selkatuen taskulle tarkoitettu tasku
| — Dorsaaliset hihnasoljet

J — Hihnanpaat, joissa sormitaskut

Kokoamis- ja asennusohje

Spinova Osteosta on saatavana viisi vakiokokoa,

ja se toimitetaan valmiiksi koottuna. Koulutetun
ammattihenkiloston? on sovitettava selkatuki, hihnat ja
olkapehmusteet potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan.

Ortoosin kokojarjestelmaa voidaan laajentaa yhdistelemalla
Spinova Osteon osia yksilollisesti: lantio-osasta valittavana on
kuusi kokoa ja selkdosasta kolme pituutta.

Tekniset tiedot ja parametrit

Spinova Osteo on osteoporoosiortoosi, joka on tarkoitettu
lantio- ja rintarangan kuormituksen aktiiviseen keventamiseen
ja rangan asennon korjaamiseen biofeedbackin (ehkaiseva
toiminto) ja sagittaalitason liikerajoituksen avulla.

Se koostuu pehmustetusta dorsaalikiskosta (selkituesta) @,

jossa on olkapaiden yli ja ylavartalon ympari @ menevit hihnat.

Ylavartalon ympari kulkee joustava lantio-osa (5] jossa on
kiinnitysmekanismi isoine kisilenkkeineen @ ja sivuilla olevine
»sailytyspaikkoineen« @. Selkatuki @ on selkatukitaskussa, ja
se on liitetty kiristyshihnajarjestelmaan (F] Kiristyshihnoissa on
olkapehmusteet @, sivuittaiset kiinnityskohdat hihnoille Gl
dorsaaliset hihnasoljet 0ja sormitaskut @ etummaisissa
hihnanpaissa.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen
myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittdmista. Jos Spinova Osteo hoito- ja kasittelyohjeita ei
ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta
kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu
«Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Alumiini (AlIMgSi1), Polyuretaani (PUR),
Polyeetteri, Elastaani (EL), Polyesteri (PES),

Matalatiheyksinen polyeteeni (PE-LD),

Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA), Polyketoni (PK), Polypropeeni (PP)
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[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[00l] - patamatriisin tunniste UDIna

10rtoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai
korjaa raajojen tai vartalon asentoa sekd vahentaa niihin kohdistuvaa
kuormitusta

2Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien
kansallisten maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan
ortoosia ja opastamaan sen kaytdssa.

*Henkilovahinkoja (loukkaantumis-, terveys- ja tapaturmavaara) ja
mahdollisia esinevahinkoja (tuotteen vaurioituminen) koskeva ohje.

Ohjeet ammattihenkildstolle?
Yksilollinen sovittaminen / kokoaminen

Tarvittavat tyokalut:
Sakset (eivat sisally toimitukseen)

Selkatuen sovittaminen: Spinova Osteo -ortooseista on
saatavana viisi kokoa. Selkatuen muoto on ehdottomasti
mukautettava seisovan potilaan selan muotoon @.
Selkdtukea muotoiltaessa sita ei tarvitse valttamatta ottaa
pois selkatukitaskusta @. Tarvittaessa on kaytettava pyoreaa
haritusrautaa.

Kiristyshihnojen ja olkapehmusteiden mukauttaminen:
Hihnojen pituutta on yleensa mukautettava. Seka hihnojen etu-
ettd takapaata voidaan lyhentdd @ +(@. Myos olkapehmusteita
voidaan lyhentaa kahdesta kohdasta. Leikkaa talloin
hitsisaumaa @ pitkin.

Osittain koottujen mallien kokoaminen Spinova Osteosta on
saatavana 18 osittain koottua mallia (kuusi erilaista lantio-osaa
ja kolme selkatukea), ja ne on ensin koottava valmiiksi.

Tyonna selkatukitaskussa oleva selkatuki lantio-osan
dorsaaliseen taskuun @ ja kiinnita dorsaaliset hihnasoljet
selkatuen lenkkeihin @. Dorsaaliset hihnanpaat voidaan
ripustaa kolmelle eri korkeudelle hihnojen asennon
optimoimiseksi @. TAma toiminto on merkitty selkatuelle
tarkoitettuun taskuun @.

Vakiomallien selkatuen muotoa, hihnanpituuksia ja olkapeh-
musteiden pituuksia sdadetadn edelld kuvatun mukaisesti.

Ohje: Selkatuen ylareuna ei saa ulottua olkapdiden ylitse.
Tarkista optimaalinen istuvuus vield sen jalkeen, kun ortoosi on
sovitettu potilaalle. Itlman yksilollista sovittamista ortoosi ei
valttamatta toimi tdysin oikein!

Harjoittele ortoosin asianmukaista pukemista ja riisumista
potilaan kanssa. Kysy potilaalta, onko ortoosi tarpeeksi vakaa
ja miellyttava.

Tuotteeseen ei saa tehda epdasianmukaisia muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen
toimivuutta ja johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

Tiedot paivitetty: 2022-03

dansk

Kaere 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 neervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen leege eller din forhandler.



Anvendelsesomrade

Spinova Osteo er medicinsk udstyr. Den er en ortose! til
stabilisering og aktiv opretning af rygsgjlesgjlen med frit bryst-
0g maveomrade.

Indikationer

Spinova Osteo hjalper ved alle indikationer, hvor det er ngdven-
digt med en aktiv opretning for at aflaste og korrigere la&end- og
brysthvirvelsgjlen samt begraense overkroppens bevzegelse.

«Stabile, osteoporotiske frakturer af hvirvelkroppe
«Osteoporose

*Smertende rundryggethed

*Muskulaer insufficiens

Bivirkninger

AForsigtig*

Var opmaerksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og
det faguddannede fagpersonalets oplysninger.

Din Spinova-rygsgjleortose ma kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader. Den er et produkt, som kan ordineres af
laegen, og som skal anvendes i henhold til laegens anvisninger.
For at opna en optimal pasform og funktion af ortosen, skal
produktet tilpasses individuelt af faguddannet personale?
(leengdetilpasning af stroppe og polstring, tilpasning af den
dorsale skinne til ryggens form). Tilpasning og instruktion ma
kun foretages af faguddannet personale.

Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter, mens du anvender produktet, sa afbryd brugen og
kontakt din egen leege.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele
organismen. Faglig korrekt brug/ patagning forudseettes.
Du ma ikke stramme Spinova Osteo for meget, da der ellers
lokalt kan forekomme tryksteder. | sjeeldne tilfaelde kan det
medfere indsnaevringer af blodkar og nerver.

Fa saret kontrolleret regelmaessigt af en leege. hvis ortosen
bzeres efter en operation.

Aftal en kombination med andre produkter med din
behandlende lege.

Brugsanvisning

Veer opmarksom pa symbolerne pa tejmaerket. Tejmaerket
med informationer sasom sterrelse, fabrikant, vaskeinstruktion
og CE-meaerke sidder pa indersiden af beekkenbandagen.

Det er bedst at tage en t-shirt eller undertrgje pa under
Spinova Osteo. Spinova Osteo kan ogsa tages pa over ydertgjet.
Bemazerk: Produktet ma aldrig udsattes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen, opbevaring i bil)! Skader pa
materialet kan ikke udelukkes. Det kan pavirke ortosens
funktion.

Patagning

©+© Lzg stropperne @ med skulderpolstringen @ hen over
begge skuldre - som om du ville tage en rygsaek pa. Pas pa,

at stropperne ikke er drejet. Placer forst baekkenbandagen @
saledes pa bakkenet, at gverste kant sidder ca. i samme hgjde
som bakkenkammen. @ Skub fingrene ind i stropperne pa
bandagens lukning @ og @ traek bandagen forst ud til siderne
for at streekke materialet. @ For s& begge halvdele frem.

O Luk nu baekkenbandagen ved at leegge hgjre side sa

langt hen over venstre side, sa du kan saette den fast.
Baekkenbandagen skal vaere strammet, men behageligt at
have pd @. @+@ Tag nu fat i begge stropper ved at lasne de
bla fingerlommer @ fra velcrobandet @. @ Traek nu begge
stropper @ skiftevis fremad, indtil den enskede opretning

og stabilisering er ndet. @ +@ Szt nu de bla stropender

@ vandret p& midten af bandagelukningen @. Kontroller, at
bandagen sidder godt fast og korriger evt. skulderpolstringens
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position @. De ma aldrig stede oppe mod den dorsale skinne
O ®. ellers reduceres ortosens oprettende funktion.

F3 evt. afkortet skulderpolstringen @ af faguddannet
personale.

Bemazerk: Hvis stropperne overlapper hinanden, nar ortosen
er taget pa, sa fa dem afkortet af faguddannet personale.
Aftagning

Lesn de blé stropender @ foran fra bandagens lukning @ og
szt dem igen fast pa det i siden anbragte velcroband @.

Sleek efterfalgende stropperne @ og tag ortosen af.

For at undgé skader, skal du lukke bandagen @ igen,

nar du har taget ortosen af.

Renggring

Ved behov kan Spinova Osteo handvaskes med et mildt
vaskemiddel. Lad ortosen luftterre. Ortosen ma ikke tages fra
hinanden for at vaske den.

Anvendelsessted

Iht. indikationerne.
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Komponenter

A - Lomme med dorsal skinne

B - Basisbandage

C - Bandagens lukning med stropper
D - Velcroband i siden

E - Stropkryds i siden

F — Stropsystem

G - Skulderpolstring

H - Lomme til dorsal skinne

| — Dorsal spaende

J — Remender med fingerlommer

Samle- og monteringsvejledning

Spinova Osteo leveres monteret i standardsterrelser.

Den dorsale skinne, stropperne og skulderpolstringen skal
tilpasses individuelt af faguddannet personale2.

For at udvide sterrelsessystemet kan Spinova Osteo ogsa
kombineres individuelt ved at vaelge mellem 6 forskellige
stgrrelser af baekkenbandager og 3 forskellige lange skinner.

Tekniske data/parametre

Spinova Osteo er en osteoporose-ortose til aktiv

aflastning og korrektion af laend- og brysthvirvelsgjlen

ved hjeelp af biofeedback (korrigerende funktion) samt
bevagelsesbegraensning pa sagittalniveau.

Den bestar af en polstret, dorsal skinne (reklinator) @, som er
udstyret med stropper @, der gar hen over skuldrene og rundt
om kroppen. Den cirkulaere strop er en elastisk baekkenbandage
® med en lukning med store stroppere samt i siden
placerede velcroband @. Den dorsale skinne @ er anbragt i
skinnelommen og forbundet med stropsystemet G.

Stropperne har skulderpolstringer ©, over hinanden liggende
stroppe i siderne @, dorsale spaender O samt fingerlommer o
pa stropenderne foran.

Oplysninger til genanvendelse
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er
gxldende. Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfeelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje af Spinova Osteo ikke blev

overholdt, kan garantien vaere begranset eller bortfalde helt.
Garantien er udelukket ved:

«Ved tilsideszettelse af indikationen

«Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke falges
«Egenradige @ndringer pa produktet

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

Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale
regler.

Materialesammensztning

Polyamid (PA), Aluminium (AlIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyaeter, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polyzetylen med lav densitet (PE-LD), £tylen-vinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropylen (PP)

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

Tortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller krop

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

*Oplysning om risiko for personskader (risiko for kvaestelser,
sundhedsskader og ulykker) evt. materielle skader (skader pa produktet).

Oplysninger til faguddannet personale?

Individuel tilpasning / montage

Ngdvendigt vaerktgj:
Saks (medfalger ikke)

Tilpasning af dorsal skinne: Spinova Osteo-ortoser er forud
konfigureret i 5 starrelser. Formen af den dorsale skinne skal
altid tilpasses til den stdende patients rygform @.

Skinnen behaver ikke at blive taget ud af lommen for at
tilpasse den @. Om nodvendigt anvendes runde laeggekroge.

Tilpasning af stropper og skulderpolstring: Stropperne

skal naesten altid tilpasses i leengden. Det kan enten ske pa
stropenderne foran eller bagved @+ @.

Ogsa skulderpolstringen kan afkortes i 2 positioner. Skeer hertil
langs med svejsessmmen @.

Montering af delvis monterede varianter: De 18 delvis
monterede versioner af Spinova Osteo (6 forskellige
baekkenbandager og 3 dorsale skinner) skal forst satte
sammen. Skub hertil skinnen, der ligger i lommen i den dorsale
lomme pa baekkenbandagen @ og fastger efterfalgende de
dorsale spaender i skinnens gjer @. De dorsale stropender

kan hagtes ind i 3 forskellig heje positioner, for at optimere
stropperne forlgb @. Skinnens lomme har tilsvarende
markeringer @.

Skinnens form, stroplaengde og skulderpolstring tilpasses
analog til de ovenfor opferte beskrivelser for forud
konfektionerede varianter.

Bemaerk: Skinnens gverste kant ma ikke rage ud over
skuldrene. Kontroller efter tilpasning, om ortosen passer og om
den sidder optimalt. Uden individuel tilpasning kan ort
funktion vaere pavirket!

@v korrekt af- og patagning af ortosen sammen med patienten.
Sperg patienten, om ortosen sidder stabilt og tilstraekkelig
bekvemt.
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Der ma ikke foretages usagkyndige endringer pa produktet.
Overholdes dette ikke, kan det pavirke produktets ydelse,
og produktansvaret bortfalder.

Informationens udgivelsesdato: 2022-03

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktéw, poniewaz Pafnstwa 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 ktérym nabyli
Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

Spinova Osteo jest wyrobem medycznym. Jest to orteza' do
stabilizacji i aktywnego prostowania kregostupa niepokrywajaca
obszaru klatki piersiowej i brzucha.

Wskazania

Spinova Osteo pomaga we wszystkich wskazaniach, w ktérych
niezbedna terapia jest aktywne prostowanie w celu odcigzenia
i korekcja kregow ledzwiowych oraz piersiowych, a takze
ograniczenie ruchomosci tutowia.

«Stabilne, osteoporotyczne ztamania trzonéw kregowych
«Osteoporoza

*Bolesna kifoza

«Niedowtad miesni

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga*

Nalezy $cisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i
wskazowek fachowcow.

Orteze kregostupa Spinova stosowac wytacznie zgodnie

z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji
uzytkowania i wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania
(przeznaczenie / miejsce zastosowania). Jest to produkt
przepisywany przez lekarza i musi by¢ stosowany pod jego
kontrola.

Aby zapewnic¢ optymalne utozenie i dziatanie ortezy, jej
indywidualnym dopasowaniem musi sie zaja¢ przeszkolony
specjalista? (dopasowanie dtugosci paséw i naramiennikow,
dopasowanie reklinatora do ksztattu plecéw). Dopasowanie i
poinstruowanie w zakresie zastosowania moze przeprowadzi¢
wytacznie przeszkolony specjalista.

W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia
dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i
skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia
zamierzonego dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie
produktu. Nie nalezy zbyt ciasno mocowac ortezy Spinova
Osteo, poniewaz moze to by¢ przyczyng wystapienia
miejscowych uciskdéw. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
zwezenia naczyn krwionosnych i ucisku na nerwy.

Jezeli pacjent nosi orteze po przebytej operacji, rane
pooperacyjna musi regularnie kontrolowac lekarz.

Jednoczesne stosowanie innych produktéw medycznych nalezy
uprzednio skonsultowac z lekarzem prowadzacym.



Wskazdowki dotyczace zastosowania

Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce.
Wszywka z informacjami na temat rozmiaru, producenta,
wskazowkami dotyczacymi pielegnacji i oznakowaniem CE

znajduje sie na wewnetrznej stronie aktywnej ortezy miednicy.

Orteze Spinova Osteo nalezy zaktadac na t-shirt lub
podkoszulek. Orteze Spinova Osteo mozna nosi¢ réwniez na
odziezy wierzchniej.

Wskazéwka: Produktu nie wolno wystawiaé na dziatanie
bezposredniego zrédta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie pozostawiaé¢ w nagrzanym samochodzie)!
Nie mozna wykluczyé¢ uszkodzenia materiatu. Moze ono mieé
negatywny wptyw na skutecznos$¢ ortezy.

Zaktadanie

@ + @ Zatozy¢ pasy naciggajace @ z naramiennikami @ na
oba ramiona - tak jak zaktada sie plecak. Pasy nie moga by¢
przekrecone. Utozy¢ aktywna orteze miednicy @ na miednicy,
tak aby gorna krawedz znajdowata sie mniej wiecej na
wysokoéci kolca biodrowego. @ W tym celu wsunaé palce w
przeznaczone do tego uchwyty na zapigciu aktywnej ortezy

@ i O rozciggnad stabilizator na boki, aby napia¢ materiat.

© Nastepnie obie czesci zapiecia poprowadzi¢ do przodu.

O Zapia¢ aktywng orteze miednicy — natozy¢ prawe zapiecie na
lewe, az bedzie mozna zapiac rzep. Aktywna orteza miednicy
powinna przylegac ciasno, ale przyjemnie @. @ +@ Chwycic¢
oba pasy naciagajace rekami, odczepiajac niebieskie kieszonki
na palce @ od miejsca ich tymczasowego przyczepienia @.
@ Pociagnad oba konce pasa @ na przemian do przodu, az do
osiagniecia prawidtowego efektu wyprostowania i stabilizacji.
@ +® Przypiac na rzep niebieskie konce pasow @ na érodku
zapiecia aktywnej ortezy @. Sprawdzi¢ dopasowanie aktywnej
ortezy i w razie potrzeby skorygowac utozenie naramiennikdw
@. Pod zadnym pozorem nie moga one dotyka¢ gérnego kofca
reklinatora @ @®, w przeciwnym razie nie bedzie zapewniona
petna funkcja prostujaca ortezy. W razie potrzeby nalezy
zwréci¢ sig do @ specjalisty o skrécenie naramiennikéw.

Wskazowka: Jezeli w zatozonej ortezie zakonczenia pasow
beda zachodzi¢ na siebie, nalezy zwrdcic sie do specjalisty o
ich skrocenie.

Zdejmowanie

Odczepi¢ przednie niebieskie zakonczenia pasow @ od zapiecia
aktywnej ortezy @ i ponownie przypiac je w bocznych miejscach
tymczasowych @. Poluzowaé pasy naciggajace @ i zdjaé
orteze. Po zdjeciu ortezy ponownie spia¢ zapiecie aktywnej
ortezy @ na rzepy, aby zapobiec jego uszkodzeniu.

Czyszczenie

W razie potrzeby orteze Spinova Osteo mozna prac recznie z
dodatkiem tagodnego $rodka do prania. Nastepnie pozostawic
orteze do wyschniecia. Nie demontowacé ortezy przed
czyszczeniem.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami.
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Elementy

A - Kieszenh na reklinator z reklinatorem

B — Aktywna orteza podstawowa

C - Zapiecie aktywnej ortezy z uchwytami na rece

D - Boczne tymczasowe miejsca na przypiecie pasow
E — Boczne krzyzowe prowadnice paséw

F — System pasdw naciggajacych

G — Naramienniki

H - Kieszen do wsuniecia kieszeni reklinatora
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| = Tylne klamry
J — Konce paséw z kieszonkami na palce

Instrukcja sktadania i montazu

Orteze Spinova Osteo dostarczamy w pieciu rozmiarach
standardowych, w stanie zmontowanym. Reklinator, pasy i
naramienniki muszg zostac indywidualnie dopasowane przez
przeszkolonego specjaliste2.

Aby stworzy¢ niestandardowy rozmiar, elementy ortezy
Spinova Osteo mozna réwniez taczy¢ indywidualnie, wybierajac
sposrod 6 réznych rozmiaréw aktywnej ortezy miednicy i

3 réznych dtugosci reklinatora.

Dane techniczne / parametry

Spinova Osteo jest orteza, ktéra wspomaga leczenie
osteoporozy i stuzy do aktywnego odcigzania odcinka
ledzwiowego i piersiowego kregostupa przez sprzezenie
zwrotne oraz ograniczenie ruchomoséci w ptaszczyznie
strzatkowej.

Sktada sie ona z wyscietanej szyny tylnej (reklinator) (A)
wyposazonej w system paséw (F) zaktadanych na ramiona i
wokot tutowia. Pasy obwodowe to elastyczna aktywna orteza
miednicy (6] wyposazona w zapiecie z duzymi uchwytami na
rece Ooraz bocznymi ,tymczasowymi zapieciami na pasy”
©. Reklinator Qjest umieszczony w kieszeni i zintegrowany
z systemem pasow naciggajacych (F} Pasy naciggajace sa
wyposazone w naramienniki @, boczne prowadnice krzyzowe
() tylne klamry O i kieszonki na palce 3 na przednich
koncéwkach pasow.

Wskazowki dotyczace ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyréb.
W razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrdb. Przed oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic¢. Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia Spinova Osteo moze ograniczy¢
zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytgczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

«Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
«Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

«Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Aluminium (AlMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polieter, Elastan (EL), Poliester (PES),

Polietylen, niskiej gestosci (PE-LD), Octan etylenowinylu (EVA),
Poliketon (PK), Polipropylen (PP)

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

1 Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odcigzania, unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub
tutowia

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

*Wskazowka dotyczaca mozliwych szkod osobowych (ryzyko obrazen
ciata i wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie produktu).

Informacje dla specjalistow?

Indywidualne dopasowanie / montaz

Niezbedne narzedzia:
Nozyczki (brak w komplecie)

Dopasowanie reklinatora: Ortezy Spinova Osteo sa
przygotowane w 5 rozmiarach. Ksztatt reklinatora trzeba
koniecznie dopasowac do ksztattu plecédw pacjenta w pozycji
stojace] @.

W celu zmiany ksztattu reklinatora nie trzeba wyjmowac go z
kieszeni @. W razie potrzeby mozna uzy¢ haka rozwierajgcego
z okragtymi szczekami.

Dopasowanie pas6w naciggajacych i naramiennikéw: Pasy
trzeba z reguty dopasowac pod wzgledem dtugosci. Jest to
mozliwe zarowno na przednich, jak i tylnych zakonczeniach
pasow @ +@. Rowniez naramienniki mozna skroci¢ w

2 miejscach. Nalezy cigé¢ wzdtuz zgrzewu @.

Montaz cze$ciowo zmontowanych wariantéw: Najpierw
trzeba potaczy¢ ze sobg 18 czeéciowo zmontowanych wersji
ortezy Spinova Osteo (6 réznych aktywnych ortez miednicy i

3 reklinatory). W tym celu nalezy wsunac reklinator znajdujacy
sie w kieszeni w tylng kieszen na aktywnej ortezie miednicy @),
a nastepnie zamocowac tylne klamry w oczkach reklinatora .
Tylne koncowki pasow mozna zamocowac na 3 réznych
wysokoéciach, co pozwala zoptymalizowac ich przebieg (.

Kieszen do wsuniecia reklinatora zawiera zaznaczenia @.

Dopasowanie ksztattu reklinatora, dtugosci pasow i
naramiennikow odbywa sie analogicznie do powyzszego opisu
wariantéw wstepnie przygotowanych.

Wskazowka: Gorna krawedz reklinatora nie moze wystawac
ponad ramiona. Po dopasowaniu ortezy na pacjencie nalezy
sprawdzic¢ jej optymalne utozenie. Bez indywidualnego
dopasowania orteza moze nie dziata¢ prawidtowo!

Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie
ortezy. Zapytac pacjenta, czy orteza jest wystarczajgco stabilna
i wygodnie dopasowana.

Nie wolno dokonywac niezgodnych z przeznaczeniem zmian
w produkcie. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznos$é dziatania produktu i prowadzi¢ do
wytaczenia odpowiedzialnosci.

Stan na: 2022-03

@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich
produktu, protoze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si
prectéte a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ugel
Spinova Osteo je lékafsky vyrobek. Je to ortéza' pro stabilizaci a
aktivni narovnani patere s volnou oblasti hrudniku a bricha.
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Indikace

Spinova Osteo pomaha pri vsech indikacich, pri kterych je tfeba
aktivni vzpfimeni k odleh¢eni a korekci bederni a hrudni patere
a také omezeni pohybu horni ¢asti trupu.

- Stabilni, osteoporotické fraktury tél obratll
«Osteoporoza

«Bolestiva kulata zada

«Svalova nestabilita

Rizika pouzivani

A Pozor*

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a
pokyny odborného personalu.

Vasi patefni ortézu Spinova je tfeba nosit pouze podle udaju
tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti pouziti
(stanoveni Ucelu/ misto nasazeni). Jde o produkt podléhajici
vyhlasce, ktery je nutno pouzivat v souladu s pokyny lékare.

K zajisténi optimalniho nasazeni a optimalni funkce ortézy
musi vam byt vyrobek individualné prizplsoben proskolenym
odbornym personalem? (pfizplsobeni délky pasd a polstarka,
prizpUsobeni reklinatord tvaru zad).

Provadét prizplsobeni a instruktaz smi pouze proskoleny
odborny personal.

Jestlize pri noSeni vyrobku zjistite zmény nebo rostouci potize,
preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se na svého ékare.

Kontraindikace

Vedlejsi ucinky, které by postihly cely organismus,

nejsou doposud znamé. Predpokladem je spravné

pouzivani/ prikladani. Ortézu Spinova Osteo nepfrikladejte prilis
napevno, muZze to vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem.
Ve vzacnych pripadech mize dojit k zGzeni cév a nervd.

Pokud nosite ortézu po operaci, nechejte ranu pravidelné
kontrolovat lékarem.

Jestlize chcete zaroven pouzivat i jiné ékarské vyrobky,
domluvte se predem se svym osetrujicim lékarem.

Pokyny k pouZivani

Respektujte pokyny k péci uvedené na nasivce. Nasivka s
informacemi o velikosti, vyrobci, navodu k péci a oznacenim
CE se nachazi na vnitfni strané panevni bandaze.

Ortézu Spinova Osteo noste pres tricko nebo tilko.
Ortézu Spinova Osteo lze nosit i pres svrchni odév.

Upozornéni: Nikdy vyrobek nevystavujte pfimému teplu
(napFiklad topeni, sluneénimu zaFeni, ulozeni v osobnim
vozidle)! Nelze vylouéit poskozeni materialu.

To mize negativné ovlivnit G&éinnost ortézy.

Prikladani

© + @ Pasy na utahovani @ s ramennimi polstarky @ vedte
pres obé ramena tak, jako si nasazujete batoh. Dbejte pritom,
aby pasy nebyly pretocené. Nejdrive umistéte spravné panevni
bandaz @ na panev tak, aby horni okraj dosedal pfiblizné ve
vyéce hiebenu panevni kosti. @ Prsty zasufte do pripravenych
poutek na uzavéru bandaze @ a @ bandaz rovnomérné
roztahnéte do stran, aby se material natahl. @ Poté vedte obé
poloviny uzavéru dopfedu. @ Uzaviete panevni bandaz tak, ze
pravou polovinu uzavéru polozite pres levou tak daleko,

aby se uzavér mohl zachytit suchym zipem. Panevni bandaz by
méla pfiléhat pevné, ale prijemné @. @ + @ Nyni vezméte do
rukou oba pasy na utahovani tak, ze modré kapsy na prsty @
uvolnite z mista na pasu, kde jsou upevnény @. @ Oba konce
past @ tahnéte stfidavé dopfedu, az dosahnete pozadovaného
napfimeni a stabilizace. P +@ Modré konce past @ nyni
upevnéte suchym zipem ve stejné Urovni doprostred uzaveru
bandaze @. Zkontrolujte usazeni bandaze a pfipadné upravte
polohu ramennich polétarka @. Ty nesmi v zadném pripadé
narazet na hornim konci na reklinator @ @, protoZe by se tim



zeslabila vzprimujici funkce ortézy. Je-li to nutné, nechte si
ramenni vycpavky @ zkratit odbornym personalem.
Upozornéni: Pokud se konce past vpiedu pfi noseni
prekryvaji, nechte si pasy zkratit odbornym personalem.
OdlozZeni

Uvolnéte predni modré konce past @ od uzavéru bandazi @
a opét je upevnéte na bo&ni mista k upevnéni past @. Poté
povolte pasy na utahovani @ a ortézu odlozte. Dbejte, abyste
uzavér bandaze @ po odlozeni ortézy opét sepnuli suchym
zipem, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Pokyny k ¢isténi

Ortézu Spinova Osteo lze v pripadé potreby vycistit jemnym
pracim prostredkem na rucni prani. Ortézu nechejte uschnout
na vzduchu. Ortézu k vyéisténi nikdy nedemontujte.

Misto nasazeni

Podle indikaci.
Viz stanoveni Gcelu.

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Soucasti

A — Kapsa reklinatoru s reklinatorem

B - Zakladni bandaz

C — Uzavér bandaze s poutky

D - Bocni mista k upevnéni pasu

E — Bocni krizeni pasut

F — Systém pasu na utahovani

G - Ramenni polstarky

H - Zasuvna kapsa na kapsu reklinatoru
| — Dorzalni vodici spona

J — Popruh kon¢i kapsami na prsty

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza Spinova Osteo se dodava v péti standardnich velikostech
pripravena k pouziti. Reklinator, pasy a ramenni polstarky musi
individualné prizplsobit proskoleny odborny personal2.

Pro rozsireni systému velikosti lze ortézu Spinova Osteo také
individualné kombinovat sestavenim ze 6 riznych velikosti
panevni bandaze a 3 riznych délek reklindtoru.

Technické udaje / parametry

Spinova Osteo je ortéza pri osteopordze k aktivnimu odlehceni
a korekci bederni a hrudni patere diky funkci biologické odezvy
(Biofeedback — podpurna funkce) a omezeni pohyblivosti v
sagitalni trovni.

Sklada se z vypodlozené dorzalni listy (reklinator) @, ktera

je vybavena soustavou past probihajicich pres ramena a

trup @. Kruhové pasy zahrnuji elastickou panevni bandaz

O s uzavérem bandaze s velkymi poutky (c IR po stranach
usporadanymi misty na ,zaparkovani” pasu ©. Reklinator oje
umistén v kapse reklinatoru a je pripojen k systému napinacich
popruhl (F] Napinaci popruhy maji ramenni vycpavky @,
postranni krizeni popruh @, hibetni prezky @ a kapsy na prsty
0n; prednich koncich popruhd.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urc¢en k individualnimu osSetreni jednoho pacienta
nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zeme, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky,
obratte se nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri
nerespektovani pokynd k nakladani s vyrobkem Spinova Osteo a
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k péci o néj mlze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zéruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:
«Pouziti neodpovidajici indikaci

«Nerespektovani pokynt odborného personalu
«Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle
platnych mistnich predpist.

SloZeni materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyéter, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polyetylen, nizka hustota (PE-LD), Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropylen (PP)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

1 Ortéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo téla

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

*Upozornéni na nebezpeéi poskozeni osob (riziko poranéni a nehody,
zdravotni riziko), popf. vécna $koda (8kody na vyrobku).

Informace pro odborny personal?

Individualni uprava/ montaz ortézy

Potfebné naradi:

NGzky (neni souc¢ast dodavky)

PFizpusobeni reklinatoru: Ortézy Spinova Osteo jsou
pripraveny konfekéné v 5 velikostech. Tvar reklinatoru musi byt
nutné prizpGsoben tvaru zad stojiciho pacienta @

K vytvarovani reklinatoru neni vzdy tfeba reklinator vyjmout
z kapsy reklinatoru @. V pfipadé potfeby by mély byt pouZity
kulaté omezovaci hacky.

PFizplsobeni past na utahovani a ramennich polstarka
Vétsinou je treba prizplGsobit délku pasu. To lze provést na
prednim i na zadnim konci past @+@.

Také ramenni polstarky lze zkratit na 2 mistech.

K tomu odstfihnéte polétarek podél svafovaného svu @.

Montaz z¢asti smontovanych variant: 18 z¢asti smontovanych
verzi ortézy Spinova Osteo (6 riznych panevnich bandazi a

3 reklinatory) musi byt nejdfive sestaveno. K tomu nasunte
reklinator, ktery se nachazi v kapse reklinatoru, do dorzalni
zasuvné kapsy na panevni bandazi @ a poté upevnéte dorzalni
vodici spony do ok reklinatoru @. Dorzalni konce pasu lze
zavésit do poloh ve 3 rGznych vyskach a tim lze optimalizovat
prabéh pasd @. Zasuvna kapsa na reklinator je vybavena
odpovidajicim oznag¢enim @.

Prizptsobeni tvaru reklinatoru, délek past a délek ramennich
polstarka se provadi analogicky vySe uvedenému popisu pro
konfekcné pripravené varianty.

Upozornéni: Horni okraj reklindtoru nesmi presahovat pres
ramena. Po prizplsobeni ortézy na pacienta zkontrolujte jeji
optimalni usazeni. Bez individualniho pfizplisobeni mize byt
funkce ortézy omezena!

Spolu s pacientem nacvicte spravné prikladani a odkladani

ortézy. Zeptejte se pacienta na dostatecnou stabilitu a pohodlné
usazeni ortézy.

Je zakdzano provadét neodborné Upravy vyrobku.
PF¥i nedodrzeni tohoto pokynu mize dojit k ovlivnéni uéinku
vyrobku do té miry, Ze pfestane platit zaruka na vyrobek.

Stav informaci: 2022-03

@ 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 obréatte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

Spinova Osteo je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na stabiliza-
ciu a aktivne nasmerovanie chrbtice s volnou oblastou hrudnika
a brucha.

Indikacie
Ortéza Spinova Osteo pomaha pri véetkych indikaciach,
pri ktorych je potrebna aktivna naprava na uvolnenie a korekciu

driekovych stavcov a hrudnikovej chrbtice a tieZ obmedzenie
pohybu hornej ¢asti tela.

«Stabilné , osteoporotické fraktury chrbtice
«Osteoporoza

«Bolestivy gulaty chrbat

«Svalové zlyhanie

Rizika pouzivania

A Pozor*

Respektujte ¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto
navode a pokyny kvalifikovaného personalu.

Vasa ortéza chrbtice sa smie pouzivat iba podla pokynov v
tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzivania
(Gcelné pouzivanie / miesto pouzivania). Je to vyrobok na
lekarsky predpis, ktory sa musi nosit pod lekarskym dohladom.

Aby sa zarucilo optimalne upevnenie a optimalna funkcia
ortézy, musi prispdsobit vyrobok individualne kvalifikovany
personal? vaéej osobe (prispdsobenie dizky popruhov a
polstrovania, prisp6sobenie chrbtového pasu tvaru chrbta).
Prispésobenie a zacvik do pouzivania moze vykonavat len
vyskoleny odbornik.

Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny alebo zvysené
tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a obratte sa na svojho
lekara.

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,

nie su doteraz zname. Predpoklada sa odborna

manipuldcia/ pouzivanie. Nepritahujte Spinova Osteo prilis
pevne, lebo v opacnom pripade moze dojst k lokalnym
tlakovym priznakom. V zriedkavych pripadoch je mozné zuzenie
ciev a nervov.

V pripade nosenia ortézy po operacii nechajte ranu pravidelne
kontrolovat lekarom.

Kombinaciu s inymi medicinskymi produktami vopred
prekonzultujte s oSetrujucim lekarom.

Pokyny pre pouZivanie

Dodrziavajte, prosim, pokyny k starostlivosti uvedené na
vsitom stitku. VSity stitok s informaciami o velkosti,

vyrobcovi, pokynom o osetrovani a symbolom CE sa nachadza
na vnutornej strane bandaze panvy.
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Noste Spinova Osteo na tricku alebo tielku. Spinova Osteo sa da
nosit aj na vrchnom obleceni.

Upozornenie: Nevystavujte vyrobok priamemu Ziareniu
(napr. kurenie, slneéné Ziarenie, uskladnenie v osobnom
automobile)! Neda sa vylugit poskodenie materialu.

Méze to negativne ovplyvnit Géinnost ortézy.

Zapnutie

© +© Presunte tazné pasy @ s polstrovanim ramien @

cez obe ramena - tak, ako by ste si nasadzali batoh. Davajte
pozor, aby sa nezasekli popruhy. Umiestnite najskor& bandaz
panvy @ na panvu tak, aby sa nachadzal horny okraj priblizne
vo vySke hrebena panvovej kosti. @ Presurite k tomu prsty

do naplanovanych sluciek na ruky na uzavere bandaze @ a

O roztiahnite najskor bo¢ne bandaz, aby ste roztiahli material.
© Potom presunte obe polovice uzaveru dopredu.

O Uzavrite bandaz panvy tak, ze budete presuvat pravu ¢ast
bandaze tak daleko nad lavu ¢ast, kym sa tieto casti nebudu dat
spojit. Bandaz panvy musi pevne, ale prijemne priliehat @.

O +@ Potom vezmite do ruk oba tazné poporuhy tak, ze
uvolnite modré tagky na prsty @ z miesta na upevnenie
popruhov@®. @ Vytahujte striedavo oba konce popruhu

@ smerom dopredu, kym sa nedosiahne pozadované
nasmerovanie a stabilizacia. @ +{® Potom upevnit iba modré
konce popruhov @ volne do stredu uzaveru bandaze @.
Skontrolujte upevnenie bandaze a v pripade potreby upravte
polohu polstrovania ramien @. Polstrovania nemézu v ziadnom
pripade narazat na hornom konci na chrbtovy pas @ @, lebo
v opa¢nom pripade sa znizi funkénost napravy ortézy. Dajte
skratit polstrovanie ramien @ v pripade potreby skratit'
svojmu kvalifikovanému personalu.

Upozornenie: Ak by sa pri vloZzenom stave prekryvali konce
popruhov, mdze vas skratit konce popruhov kvalifikovany
personal.

OdlozZenie

Uvolnit predné modré konce popruhov @ z uzaveru bandaze @
a upevnit ich opat na boéné miesta na upevnenie popruhov @.
Potom uvolnit tazné popruhy @ a zaloZte ortézu. Davajte pozor,
aby ste spojili uzaver bandaze @ opat po odloZeni, aby ste
zabranili poskodeniu.

Pokyny pre Cistenie

Podla potreby mézete Cistit Spinova Osteo jemnym umyvacim
prostriedkom pranim v rukach. Nechajte vyschnut ortézu na
vzduchu. Ortézu nemozno demontovat na ¢istenie.

Miesto nasadenia
Podla indikacii.

Pozri Spbésob ucinku.
Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a osetrovaniu vyrobok prakticky
nepotrebuje ziadnu udrzbu.

Suciastky

A - Taska na chrbtovy pas s chrbtovym pasom
B - Zakladna bandaz

C - Uzaver bandaze s putkami pre ruky

D - Boc¢né miesta na upevnenie popruhov

E - Boc¢né krizové popruhy

F — Systém taznych popruhov

G — Polstrovanie ramien

H - Zasuvna taska pre tasku chrbtového pasu
| — Dorzalne rozvodné spony

J — Konce popruhov s vreckami na prsty

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza Spinova Osteo sa v piatich standardnych velkostiach
dodéava zmontovana. Chrbtovy pés, popruhy a polstrovanie
ramien musi individualne prispésobit koleny odborny personal2.



Pre rozsireny systém velkosti sa da Spinova Osteo tiez
individualne kombinovat tak, ze sa vyberie spomedzi 6 réznych
velkosti bandaze panvy a 3 roznych dlzok chrbtového pasu.

Technické udaje / parametre

Spinova Osteo je ortéza na osteopordzu pre aktivne uvolnenie
a korekciu driekovych stavcov a hrudnikovej chrbtice pomocou
neurologickej spatnej vazby (vyzyvacia funkcia) a tiez
obmedzenim pohybu v sagitalnej Grovni.

Sklada sa z polstrovanej, dorzalnej listy (chrbtovy pas) O tora
je vybavena popruhmi prebiehajucimi cez ramena a trup (F}
Kruhovy systém popruhov je elasticka bandaz panvy @ s
uzaverom bandaze s velkymi putkami na ruky O a tiez bocne
usporiadané ,miesta na upevnenie popruhov’ @. Chrbtovy

pas O sa nachadza v taske na chrbtovy pas a je pripojeny

k systému taznych popruhov @. Tazne popruhy disponuju
polstrovanim ramien 0, bocnym krizovymi popruhmi G,
dorzalnymi vodiacimi sponami O - ties tagkami na prsty 0na
prednych koncoch popruhov.

Pokyny pre opakované pouzitie

Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny.
Ak vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv
priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa
musi pred podanim zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli
dodrzané pokyny k manipulacii a osetrovaniu Spinova Osteo,
moze byt negativne ovplyvnena alebo vylucena zaruka.
Zaruka je vylucena pri:

«Pouzivani bez spravnej indikacie;

«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;
*Svojvolnych zmenach vyrobku

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
Zlikvidujte vyrobok po ukoncéeni pouzivania podla miestnych
predpisov.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AlMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyeter, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polyetylén, nizka hustota (PE-LD), Etylén vinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Polypropylén (PP)

- Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

1 Ortéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu

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

*Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpecenstvo poranenia, zdravotné
riziko a riziko Urazu), prip. majetkové $kody (poskodenie vyrobku).

Pokyny pre odborny personal?
Individualne prispdsobenie / Montaz

Potrebné nastroje:
noznice (nie su obsahom dodavky)
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Prispdsobenie chrbtového pasu: Ortézy Spinova Osteo su prie-
bezne sériovo vyrabané v 5 velkostiach. Tvar chrbtového pasu sa
musi nevyhnutne prisposobit prislusnému tvaru chrbta na sto-
jacom pacientovi @. Na zmenu tvaru chrbtového pasu sa musi
chrbtovy pas vybrat bezpodmieneéne z tasky na chrbtovy pas @.
V pripade potreby sa musia pouzit kruhové rozvodné haky.

Prispdsobenie taznych popruhov a polstrovania ramien:
Popruhy sa daju va¢sinou dizkovo prisposobit. Toto sa da vykonat
vzdy na prednom, ako aj zadnom konci popruhov @+ @.

Tiez polstrovanie ramien sa da skratit na 2 polohy.

Odstrihnite k tomu v pozd(znom smere zvarany svik @.

Montaz éiastoéne zmontovanych verzii: 18 iastoc¢ne
zmontovanych verzii Spinova Osteo (6 réznych bandazi panvy
a 3 chrbtové pasy), sa musia najskor spojit. Presunte chrbtovy
pas, ktory sa nachadza taske na chrbtovy pas, do dorzalnej
zasuvnej tasky na bandazi panvy @ a zafixujte potom dorzalne
vodiace spony do osi chrbtového pasu @. Dorzalne konce
popruhov sa daju zavesit v 3 rozne vysokych polohach, aby sa
optimalizoval priebeh popruhov @. Zasuvna taska pre chrbtovy
pas disponuje prislusnym oznacenim @.

Prispdsobenie tvaru chrbtového pasu, dizky popruhov a

dizky polstrovani ramien sa vykonava rovnako ako vo vyssie
uvedenom popise priebezne sériovo vyrobenych verzii.

Upozornenie: Horna hrana chrbtového pasu nesmie
pre¢nievat cez ramena. Skontrolujte po prispésobeni na
pacienta optimalne upevnenie ortézy. Bez individualneho
prispésobenia méze byt obmedzena funkénost ortézy!

Nacvicte s pacientom spravne nasadenie a zloZenie. Opytajte sa
pacienta na dostatoc¢nu stabilitu a pohodlné upevnenie ortézy.

Vykonavat neodbornt zmenu vyrobku je zakazané.
Nedodrzanie méze ohrozit funkciu vyrobku, a preto znamena,
Ze bude vyliéena zaruka za vyrobok.

Stav informacii: 2022-03

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészseglgyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos sza-
munkra. Kérjik, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a
jelen hasznalati utmutatdban leirtakat. Felmerilé kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse fel a
szaklzletet.

Rendeltetés

A Spinova Osteo egy gyogyaszati termék. Ez egy ortézis'
a gerincoszlop stabilizalasara és aktiv kiegyenesitésére,
szabadon hagyott mell- és hasrésszel.

Javallatok

A Spinova Osteo minden javallat esetén segit, ahol a derék-,
és mellkasi gerincoszlop tehermentesitéséhez és
korrekciojahoz aktiv kiegyenesités, valamint a felsétest
mozgasanak korlatozasa szlikséges.

- Stabil, csontritkulasos csigolyatesttorések
«Csontritkulas

«Fajdalmas kyphosis

«Izomelégtelenség

Hasznalattal jaré kockazatok

A Vigyazat*
Kérjlik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati utmutaté
eldirasait és a szakszemélyzet utasitasait.

A Spinova gerincoszlop-ortézis kizardlag a hasznalati
Utmutatdéban taldlhaté utasitasok szerint, és a felsorolt
alkalmazasi teriileteken (rendeltetés / hasznalati hely)
viselhetd. A termék receptkoteles, orvosi feliigyelet mellett
hasznalhaté.

Az ortézis optimalis illeszkedésének és optimalis mikodésének
biztositasa érdekében a terméket képzett szakembernek

kell egyedileg? Onre beallitani (hevederek és parnak
hosszusaganak beallitasa, a reklinatorok illesztése a hat
formajahoz). Az egyedi illesztést és a bemutatast kizardlag
képzett szakember végezheti.

Amennyiben a termék hasznalata soran valtozasokat vagy a
panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne alkalmazza tovabb és
forduljon a kezeléorvosahoz.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetet
érintd mellekhatasai. A termeket szakszer(en kell
hasznalni/viselni. Ugyeljen arra, hogy a Spinova Osteo ne
legyen tul szoros, mert ez a szovetek helyi megnyomaodasat
okozhatja. Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az idegpalyak
részleges beszUkilése.

Ha ortézist visel, operacio utan a sebet rendszeresen
vizsgaltassa meg orvosaval.

Mas orvostechnikai termékekkel egyltt torténdé hasznalat el6tt
kérje kezel6orvosa véleményét.

Hasznalati utmutaté

Keérjuk, vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén olvashatd
apolasi Utmutatot. A bevarrt cimke, amely informaciot tartalmaz
a termék méretérdl, gyartojardl, az apolasi Utmutatorol és a CE-
jelzésrol, az medencebandazs belsé oldalan talalhato.

A Spinova Osteo eszkozt pold vagy also ing folé vegye fel.
Spinova Osteo felséruhazat felett is viselhetd.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a terméket soha ne érje
kodzvetlen héhatas (pl. fiités, napsugarzas vagy gépkocsib
torténé tarolas miatt)! Anyagsériiléseket nem lehet kizarni.
Mindez befolyasolhatja az ortézis hatékonysagat.

Felhelyezés

@ + @ Helyezze a huzdpantot @ a vallparnakkal @ mindkét
vallara - ugy, ahogy egy hatizsakot szokott felvenni. Kézben
figyeljen arra, hogy a pantok ne csavarodjanak meg. El6szor

a medencebandazst @ helyezze fel Ugy a medencére, hogy

a felsé széle korilbelil a medencecsigolya magassagaban
helyezkedjen el. @ Ehhez az ujjait csusztassa a bandazszaron
erre a célra kialakitott fiilekbe @ és @ hizza szét a bandazst
oldalra, hogy az anyagot megnyujthassa. @ Ezutan a

zarodo rész mindkét felét hizza elére. @ Zarja 6ssze a
medencebandazst gy, hogy a jobb oldali bandazsfelet nagy
atlapoldssal rahelyezi a bal oldalira, amig azok 0ssze tudnak
tapadni. A medencebandazst feszesen, de kényelmesen kell
felhelyezni @. @ + @ Most mindkét hizépantot vegye a kezébe,
mikozben a kék ujjzsebeket @ elvalasztja a panton lévé
tarolohelyrél @. @ Huzza mindkét pantvéget @ felvaltva eldre,
mig a kivant kiegyenesités és stabilizalas létrejon. @+ @
Most tapassza a kék pantvéget @ pontosan a bandazszar
kézepére @. Ellenérizze a bandazs helyzetét és sziikség
esetén igazitsa meg a vallparnakat @. Ezek a felsé szélen
semmi esetre sem (itkdzhetnek a reklinatorokba @ @, mert
kilonben az ortézis kiegyenesitd funkcidja csak korlatozottan
tud érvényesiilni. A vallparnakat @ sziikség esetén a
szakszemélyzettel vagassa rovidebbre.

Megjegyzés: Ha a pantok végei a felhelyezett allapotban
eldl egymasra érnek, a pantokat szakszemélyzettel vagassa
rovidebbre.

Levétel

Az eliilsé kék pantvégeket @ valassza le a bandazszarrol @ és
tapassza azt ismét a panton oldalt talalhaté tarolohelyre @.
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Végil lazitsa meg a huzdépantot @ és vegye le az ortézist.
Figyeljen arra, hogy a levétel utan a bandazszarat @ ismét
tapassza 0ssze, igy elkerilheti azok megrongalodasat.

Tisztitasi utasitasok

Szikség esetén az Spinova Osteo-t kimélé tisztitdszerrel,
kézzel tisztitsa le. Az ortézist szabad levegén szaritsa.
Kérjiik, tisztitas céljabol ne szerelje szét az ortézist.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen. Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

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

Alkotorészek

A - Reklinatorzseb a reklinatorral

B - Alapbandazs

C - Bandazszar fiilekkel

D — A panton oldalt [évé tarolohelyek

E — Oldalso keresztpantok

F — Huzépantrendszer

G - Véllparna

H - Becsusztatdzseb reklinatorzsebhez
| — Hati vezetéhevederek

J — Pantvégek ujjzsebbel

Osszeallitasi és szerelési utmutaté

A Spinova Osteo eszkdzt 6t szabvanyméretben, 0sszeszerelve
szallitjuk ki. A reklinatorokat, a pantokat és a vallparnakat
képzett szakembernek? kell egyénileg a felhasznaldra
illesztenie.

A méretrendszer bévitéséhez a Spinova Osteo egyénileg is
kombindlhato, ehhez 6 kiilonbozé medencebandazs-méretbél
és 3 kilonbozé reklinator-hosszusagbdl lehet valogatni.

Miiszaki adatok / paraméterek

A Spinova Osteo egy csontritkulas-ortézis a derék- és mellkasi
gerincoszlop aktiv tehermentesitéséhez és korrekcidjahoz
biofeedback (Mahnfunktion) segitségével, valamint a sagittalis
sikban tértén6 mozgaskorlatozassal.

Kiparnazott, hatoldali sinbél (reklinator) all @, amely a
vallon atvezetett, és a torzs kordl futo pantozassal @ van
felszerelve. A korbefutd pant egy rugalmas medencebandazs
bandazszarral, nagyméret( filekkel O, valamint a
panton oldalt talalhato ,tarolohelyekkel” @. A reklinator
a reklinatorzsebben van elhelyezve, és csatlakozik a
huzépantrendszerhez @. A hizopantok vallparnaval O, oldalso
keresztpantokkal @, hatoldali vezetshevederekkel @ valamint
az ellls6 pantvégeken ujjzsebekkel @ vannak ellatva.

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

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirdsai érvényesek, amelyben
a terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél
On a terméket megvasarolta. Kérjiik, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben
a Spinova Osteo hasznalatéra és az apolasara vonatkozo
utasitasokat nem tartottak be, a garancia karosodhat vagy
kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

«Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat
-Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken



Jelentési kotelezettség

A regionalis térvényi eléirasok alapjan On kételes a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni a gyartd, valamint
az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eléirdsoknak
megfelelen artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele

Poliamid (PA), Aluminium (AlMgSi1), Poliuretan (PUR),
Poliéter, Elasztan (EL), Poliészter (PES),

Kis slrliségu polietilén (PE-LD), Etilén-vinil-acetat (EVA),
Poliketon (PK), Polipropilén (PP)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositdja

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban
érvényes eléirdsok értelmében az ortézisek egyedi illesztésére és
hasznalatanak bemutatasara jogosultak.

*Szemeélyi sérilések veszélyére (sérilés, egészségi és baleseti kockazat),
esetleges anyagi kar (a termék karosodasanak) keletkezésére torténd
figyelmeztetés.

Utmutatasok a szakember szamara?

Egyénre szabott illesztés / 6sszeszerelés

Sziikséges eszkozok:
Oll6 (nem képezi a szallitasi terjedelem részét)

A reklinator beallitasa: Spinova Osteo-ortézisek 5 méretben
eléregyartva kaphatok. A reklinator formajat szigortan allo
helyzetben, a megfelelé hatformahoz kell igazitani @.

A reklinator formajanak beallitdsahoz nem kell azt feltétlentl
kivenni a reklinatorzsebbdl @). Sziikség esetén kerek
tagitokampot kell hasznalni.

A huzépantok és a vallparnak beallitasa: Legtobbszor a
pantok hosszusagat kell beallitani. Ezt a pantok elllsé és
hatulso vége segitségével is végre lehet hajtani @ +@.

A vaéllparnakat is 2 poziciéra lehet megroviditeni. Ehhez a
hegesztési varratok mentén vagja el azokat @.

A részben dsszeszerelt valtozatok 6sszeszerelése:

A Spinova Osteo 18 részben szerelt valtozatait (6 kilénbozd
medencebandazs és 3 reklinator) mindenekelétt 6ssze kell
illeszteni. Ehhez a reklinatorzsebben talalhato reklinatort
tolja a medencebandazson lévé hatoldali becsusztatozsebbe
@ és ezutan a hatoldali vezetéhevedereket rogzitse a
reklinator fiileibe @. A hatoldali pantvégeket, a pantok
lefutdsanak legmegfeleldbb beallitasa érdekében, harom
kiilénb6z6 magassagban tudja beakasztani @. A reklinator
becsusztatézsebe megfelelé jeloléssel rendelkezik @.

A reklinator formajanak, a pantok és a vallparnak
hosszusaganak beallitasa ugyan ugy torténik, mint a fent
ismertetett eléregyartott valtozatok esetében.

Megjegyzés: A reklindtor felsd széle nem nyulhat a vall folé.
A beallitas utan ellendrizze a betegen az ortézis optimalis
elhelyezkedését. Személyre szabott beallitas nélkiil az
ortézis csak korlatozottan tudja hivatasat betélteni!

A beteggel gyakoroltassa az ortézis helyes fel- és levételét.

Kérdezze meg a beteget, hogy az ortézis elég stabil és
kényelmes-e.
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A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa csékkenti
a termék hatékonysagat, igy a termékre vonatkozo jotallas
megsztinik.

Informacids allapot: 2022-03

@ 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 lije¢niku ili
specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

Spinova Osteo je medicinski proizvod. To je ortoza' za sta-
bilizaciju i za aktivno uspravljanje kraljeznice sa slobodnim
podrucjem prsa i trbuha.

Indikacije

Spinova Osteo pomaze kod svih indikacija kod kojih je potrebno
aktivno uspravljanje radi rasterecenja i korekcije slabinske i
prsne kraljeznice te ogranicenje kretanja gornjeg dijela tijela.

- Stabilne, osteoporotske frakture kraljeznice
«Osteoporoza

*Bolna grba na ledima

«Misi¢na insuficijencija

Rizici primjene

A Oprez*

Molimo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim
uputama za uporabu i na upute struénog osoblja.

Ortoza za kraljeznicu Spinova smije se nositi samo u skladu

s podacima navedenima u ovim uputama za uporabu i u
skladu s navedenim podrucjima primjene (odredenom
primjernom / mjestom primjene). To je proizvod koji se
propisuje i mora nositi u skladu s lijecnikovim uputama.

Da bi se osiguralo optimalno nalijeganje i optimalna funkcija
ortoze, educirano stru¢no osoblje? mora vam individualno
prilagoditi proizvod (prilagodba duljine pojaseva i jastuéica,
prilagodba reklinatora obliku leda). Prilagodbu i edukaciju smije
vrsiti samo educirano strucno osoblje.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili
povecanje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite
se svom lijecniku.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli
organizam. Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no
postavljanje proizvoda. Ortozu Spinova Osteo ne stezite
precvrsto jer moze doci do lokalnih pritisaka. U rijetkim je
slucajevima moguce prikljestenje krvnih zila i Zivaca.

Ako ortizu nosite nakon operacije, neka vam lije¢nik redovito
kontrolira ranu.

Sa svojim lije¢nikom unaprijed dogovorite kombinaciju s
drugim proizvodima.

Upute za primjenu

PridrZavajte se napomena za njegu na usivnoj etiketi. Usivna
etiketa s informacijama o velicini, proizvodacu, napomenama

za njegu i oznakom CE nalazi se s unutarnje strane bandaze
za zdjelicu.

Ortozu Spinova Osteo nosite preko majice kratkih rukava ili
potkosulje. Spinova Osteo moZze se nositi i preko gornje odjece.

Napomena: Proizvod nikada nemojte izlagati izravnoj toplini
(npr. grijanje, sunéeva svjetlost, skladiStenje u osobnom
vozilu)! Ne mogu se iskljuéiti oStec¢enja na materijalu.

To moze ugroziti u¢inkovitost ortoze.

Postavljanje

@ + @ Pojaseve za pritezanje @ s jastuci¢ima za ramena @
polozite oko obaju ramena - kao da stavljate naprtnjacu.

Pritom pazite da se pojasevi ne zakrenu. Prvo bandazu za
zdjelicu @ postavite na zdjelicu tako da se gornji rub nalazi
otprilike u visini bo¢nog grebena. @ Za to prste gurnite u za to
predvidene omce na zaporu bandaze @ pa @ bandazu prvo
bo&no razvucite kako biste rastegnuli materijal. @ Zatim obje
polovice zapora dovedite prema naprijed. @ BandaZu za zdjelicu
zatvorite tako da desnu polovicu zapora polozite preko lijeve
polovice tako da je mozete zatvoriti pomocu Cicka. Bandaza za
zdjelicu trebala bi nalijegati kruto, ali ugodno @. @ +@ Sada
rukama uhvatite oba pojasa za pritezanje tako da plave dZepice
za prste @ otpustite s mjesta za spremanje pojasa @. O Oba
kraja pojasa @ naizmjeni¢no povlacite prema naprijed sve dok
ne postignete Zeljeni uspravljeni stav i stupanj stabilizacije.

@ +® Sada plave krajeve pojaseva @ cickom udvrstite u
sredini zapora bandaze @. Provjerite kako bandaza nalijeze te
po potrebi ispravite polozaj jastucica za ramena @. Oni niposto
ne smiju udarati o gornji kraj reklinatora @ @ jer bi se u tom
slucaju umanijila uspravljujuca funkcija ortoze. Neka struéno
osoblje po potrebi skrati @ jastuéi¢e za ramena.

Napomena: Ako se krajevi postavljenih pojaseva sprijeda
preklapaju, neka ih struéno osoblje skrati.

Skidanje

Prednje plave krajeve pojaseva otpustite @ sa zapora bandaze
@ te ih ponovno &ickom udvrstite na bo¢na mjesta za spremanje
pojaseva @. Zatim olabavite pojaseve za pritezanje @ i odlozite
ortozu. Pazite na to da zapor bandaZe nakon skidanja @
ponovno ucvrstite ¢ickom kako biste izbjegli ostecenja.

Upute za ¢iséenje
Ortozu Spinova Osteo po potrebi moZete ru¢no ocistiti blagim

sredstvom za pranje. Ostavite da se ortoza osusi na zraku.
Nemojte demontirati ortozu radi ¢iséenja.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama. Pogledaj odredivanje svrhe.

Napomene za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi proizvod ne zahtijeva
gotovo nikakvo odrzavanje.

Elementi

A — DZep za reklinator s reklinatorom

B - Osnovna bandaza

C — Zapor bandaze s omc¢ama za ruke

D - Bo¢na mjesta za spremanje pojaseva
E — Bocni krizni pojasevi

F — Sustav pojaseva za pritezanje

G - Jastucici za ramena

H - DZep za dZep za reklinator

| — Dorzalne kopce

J — Krajevi pojaseva s dZzepovima za prste

Upute za sastavljanje i montazu

Spinova Osteo isporucuje se montirana, u pet standardnih
veli¢ina. Educirano struéno osoblje? mora individualno
prilagoditi reklinator, pojaseve i jastucice za ramena.
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Za prosireni sustav veli¢ina Spinova Osteo moze se i
individualno kombinirati tako da birati izmedu 6 razli¢itih
veli¢ina bandaza za zdjelicu i 3 razlicitih duljina reklinatora.

Tehnicki podaci/ parametri

Spinova Osteo jest ortoza za osteoporozu za aktivno
rasterecenje i korekciju slabinske i prsne kraljeznice bioloskom
povratnom spregom (biofeedback, funkcija opomene) te
ogranicenje kretanja u sagitalnoj ravnini.

Sastoji se od ojastucene, dorzalne udlage (reklinatora) (AN
opremljena je pojasevima koji prolaze preko ramena i oko
trupa @. Kruzni pojas Cini elasticnu bandazu za zdjelicu Osa
zatvaracem bandaze s velikim omé¢ama @ i bo¢no ostavljenim
»mjestima za spremanje pojaseva« ©. Reklinator & se nalazi
u dzepu za reklinator i spojen je sa sustavom pojaseva za
pritezanje @. Pojasevi za pritezanje imaju jastucice za ramena

, elemente za bocno krizanje @, dorzalne kopce @ i dzepove
za prste @ na prednjim krajevima pojaseva.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod.
U slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno
kontaktirajte prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje i odrzavanje bandaze Spinova
Osteo, jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

«Primjena nije sukladna indikaciji

«Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

«Samoinicijativna izmjena na proizvodu

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
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Poliamid (PA), Aluminij (AlMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polieter, Elastan (EL), Poliester (PES),

Polietilen, niske gustoce (PE-LD), Etilen vinil acetat (EVA),
Poliketon (PK), Polipropilen (PP)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedec¢im drzavnim
propisima ovlastena za prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.

*Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od ozljeda, rizik po zdravlje,
rizik od nesre¢a) odnosno materijalne Stete (Steta na proizvodu).

Napomene za struéno osoblje?
Individualna prilagodba/ montaza

Potreban alat:
Skare (nisu dio isporuke)

Prilagodba reklinatora: Ortoze Spinova Osteo unaprijed su
izradene u 5 velic¢ina. Oblik reklinatora obvezno valja prilagoditi



odgovarajué¢em obliku leda na pacijentu koji stoji @. Za
oblikovanje reklinatora ne morate ga nuzno vaditi iz dZzepa za
reklinator @. Ako je potrebno, valja upotrijebiti okrugle kukice.

Prilagodba pojaseva za pritezanje i jastuci¢a za ramena:
Pojasevima uglavnom valja prilagoditi duljinu. To se moze
obaviti na prednjem ili straznjem kraju pojaseva @+ Q@.
Jastuci¢i za ramena takoder se mogu skratiti u 2 pozicijama.
Za to rezite duz $ava od zavarivanja @.

Montaza djelomiéno montiranih varijanti: 18 djelomicno
montirani verzija ortoze Spinova Osteo (6 razli¢itih bandaza

za zdjelicu i 3 reklinatora) prvo valja sastaviti. Za to reklinator,
koji se nalazi u dzepu za reklinator, gurnite u dorzalni dzep

na bandazi za zdjelicu @ pa zatim dorzalne kopce fiksirajte u
omée reklinatora @. Dorzalni krajevi pojaseva mogu se objesiti
u 3 polozaja razlicite visine kako bi se optimizirao njihov

tijek @. Dzep za reklinator ima odgovarajucu oznaku @.

Oblik reklinatora, duljina pojaseva i duljina jastuci¢a ramena
prilagodava se analogno prethodnom opisu za unaprijed
izradene varijante.

Napomena: Gornji rub reklinatora ne smije strsati preko
ramena. Nakon prialgodbe pacijenu provjerite optimalan dosjed
ortoze. Bez individualne prilagodbe moZze biti ograni¢ena
funkcija ortoze!

S pacijentom vjezbajte ispravno postavljanje i skidanje ortoze.
Pacijenta upitajte je li ortoza dovoljno stabilna i nalijeze li
udobno.

Nisu dopustene nestru¢ne izmjene na proizvodu. U sluéaju
nepridrzavanja moze se ugroziti u¢inak proizvoda, ¢ime
prestaje valjanost jamstva.

Stanje informacija: 2022-03

mesto primene). To je proizvod uskladen sa propisima, koji se
mora nositi pod lekarskim nadzorom.

Da bi se obezbedila optimalna funkcija ortoze stru¢no osoblje?
mora da proizvod optimalno prilagodi Vama (pode$avanje
duzine remena i jastucica, podesavanje reklinatora na oblik
leda). Prilagodavanje proizvoda i kratko upucivanje u proizvod
sme da izvrsi samo kvalifikovano stru¢no osoblje.

Kada pri nosenju proizvoda primetite bilo kakve promene ili
povecanu nelagodnost, prekinite upotrebu i posavetujte se sa
vasim lekarom.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na
ceo organizam. Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje.
Nemojte stegnuti Spinova Osteo previse ¢vrsto, u suprotnom
moze doc¢i do pojava lokalnog pritiska. U retkim slu¢ajevima
moze da prikljesti krvne sudove i nerve.

U slucaju da se ortoza nosi nakon operacije, lekar mora
redovno da kontroliSe ranu.

Razgovarajte sa svojim lekarom o kombinaciji sa drugim
medicinskim proizvodima.

Uputstva o primeni

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na
usivenoj etiketi. Usivena etiketa, koja sadrzi informacije o
veli¢ini i proizvodacu, uputstva o odrzavanju i oznaku CE nalazi
se sa unutrasnje strane karlicnog steznika.

Uvek nosite Spinova Osteo iznad majice ili potkosulje. Spinova
Osteo moze da se nosi i preko odece na gornjem telu tela.

Napomena: Nikada ne izlaZite proizvod direktnoj toploti
(npr. grejanje, sunéeva svetlost, skladist u automobilu)!
Ne mogu se iskljuéiti ostec¢enja na materijalu. To moze uticati

@ 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 iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene

Spinova Osteo je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabiliza-
ciju i uspravljanje kicmenog stuba sa slobodnim predelom grudi
i stomaka.

Indikacije

Spinova Osteo pomaze kod svih indikacija, kod kojih je potrebno
aktivno ispravljanje radi rasterecenja i korekcije lumbalnog i
grudnog dela kicme kao i ogranicenje kretanja gornjeg dela
tela.

«Stabilne, osteoporozne frakture tela prsljena
«Osteoporoza

*Bolna savijena leda

«Misi¢na insuficijencija

Rizici primene

A Mere opreza*

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom
uputstvu za upotrebu i uputstva struénog osoblja.

Vasa Spinova ortoza za ki¢mu treba da se nosi samo u skladu
sa specifikacijama navedenim u ovom uputstvu za upotrebu

i na navedenim podrucjima primene (odredivanje namene,
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na efik t ortoze.

Postavljanje

@ + @ Postavite stezne kaiseve @ sa ramenim jastuci¢ima
@ preko oba ramena - kao da stavljate ranac. Pri tome vodite
racuna da se kaisevi ne uvrnu. Prvo postavite karli¢ni steznik
@ na karlicu, tako da gornja ivica bude u visini karli¢nog
grebena. @ Gurnite za to prste u predvidene stremene na
zavréetku bandaza @ i @ prvo bandaz boéno razvucite, da

bi istegli materijal. @ Potom obe polovine kopée povucite

ka napred. @ Zatvorite karli¢ni steznik, tako to cete desnu
polovinu kopce staviti preko leve, da moze da se zalepi.
Karlicni steznik treba da se naleze tako da bude zategnut ali
prijatan @. @+ @ Sada oba stezna kaisa uhvatite rukama,
tako $to ¢ete plave dzepove za prste @ odvojiti od mesta

za traku @. @ Oba kraja trake @ naizmeniéno povlacite

ka napred, sve dok se ne dostigne Zeljeno ispravljanje i
stabilizacija. @+ @® Zalepite potom plave krajeve trake @ na
sredinu zavretka bandaza @. Proverite kako naleze bandaz i
ispravite eventualno polozaj ramenih jastuci¢a @. Oni ni u kom
sluéaju ne treba da udaraju na gornji kraj reklinatora @ jer @®
se time smanjuje funkcija ispravljanja ortoze. Neka ramene
jastuéi¢e O eventualno skrati kvalifikovano struéno osoblje.

Napomena: Ako se krajevi trake napred preklapaju, neka ih
skrati kvalifikovano struéno osoblje.

Skidanje

Odvojite prednje plave krajeve trake @ od zavrsetka bandaza
@ i zalepite ih ponovo na bo¢na mesta za trake @. Opustite
potom stezne kaieve @ i skinite ortozu. Vodite racuna da
zavréetak bandaza @ posle skidanja ponovo zalepite, da bi
sprecili ostecenje.

Uputstvo za odrzavanje

Spinova Osteo po potrebi, mozete ruc¢no prati sa blagim
sredstvom za cisc¢enje. Ostavite da se ortoza osusi na vazduhu.
Molimo da ne demontirate ortozu radi ¢is¢enja.

Mesto koristenja

Prema indikacijama.
Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakticno nije potrebno
odrzavanje.

Elementi

A - Torba reklinatora sa reklinatorom
B - Osnovni steznik

C - Zavréetak bandaza sa stremenima
D - Boc¢na mesta za traku

E - Boc¢na ukrstanja trake

F — Sistem steznih traka

G - Rameni jastucic¢

H - DZep za torbu reklinatora

| — Dorzalne énale

J — Krajevi kaisa sa dZzepovima za prste

Uputstvo za sastavljanje i montazu

Spinova Osteo se isporucuje montirana u pet standardnih
veli¢ina. Reklinator, okvir i zastitni jastuci¢ moraju biti
individualno prilagodeni od strane kvalifikovanog stru¢nog
osobljaZ.

Za prosireni sistem veli¢ina Spinova Osteo mozZe i individualno
da se kombinuje, tako $to birate jednu od 6 razlicitih velic¢ina
karli¢nih steznika i 3 razli¢ite duzine reklinatora.

Tehnicki podaci/ parametri

Spinova Osteo je ortoza za terapiju osteoporoze za aktivno
rasterecenje i korekciju lumbalnog i grudnog dela kicme putem
bioenergije (upozoravajuée funkcije) kao i ogranic¢enje kretanja
u sagitalnoj ravni.

Sastoji se od obloZene dorzalne ine (reklinator) 0, opremljene
kaisevima koji idu preko ramena i trupa @. Cirkularno
povezivanje se vrsi elasticnim karlicnim steznikom

zatvaracem bandaza sa velikim stremenima @ kao i bo¢nim
Jparkiralistima kaisa" @. Reklinator @ se nalazi u torbici i
spojen je za sistem steznih kaiseva @. Stezni kaisevi imaju
jastucice za ramena @, boc¢no ukrstanje traka @, dorzalne
snale @ kao i dzepove za prste @ na prednjim krajevima traka.

Uputstvo za ponovnu primenu

Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U
slucaju potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora
oCistiti pre garantne reklamacije. Ako nisu postovana uputstva
za rukovanje i odrzavanje Spinova Osteo, garancija moze biti
umanjena ili iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod:

«Primene koja nije u skladu sa indikacijama

«Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

«Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

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
Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u
otpad prema lokalnim zakonskim propisima.
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Sastav materijala

Poliamid (PA), Aluminijum (AlIMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polieter, Elastan (EL), Poliester (PES),

Polietilen, niske gustoée (PE-LD), Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliketon (PK), Polipropilen (PP)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovladéena prema
vazecim drzavnim propisima za prilagodavanje i upucivanje u primenu
ortoza.

*Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda (rizik od ozleda i nesreca,
rizik po zdravlje) i, ako je relevantno, materijalne Stete (ostecenja na
proizvodu).

Napomene za struéno osoblje?

Individualno podes$avanje / montaza

Potrebni alati:
Makaze (nisu uklju¢ene u obim isporuke)

Podesavanje reklinatora: Spinova Osteo ortoze su dostupne
u 5 veli¢ina izrade. Oblik reklinatora mora obavezno da se
podesi na oblik leda pacijenta u stajaéem polozaju @. Da bi se
reklinator oblikovao ne mora obavezno da se izvadi iz torbice
@. Po potrebi treba da se koriste kvacice za savijanje.

Podesavanje steznih kaiSeva i jastuéi¢a za ramena: Kaisevi se
obi¢no podesavaju po duZzini. To moZze da se izvrsi na prednjem

ili na zadnjem delu kaisa @+ (. | jastu¢i¢i za ramena mogu da

se skrate na 2 poloZaja. Isecite duz varenog 3ava @.

Montaza delimiéno sklopljenih varijanti: 18 delimicno
sklopljenih varijanti Spinova Osteo (6 razli¢itih karli¢nih
steznika i 3 reklinatora), moraju prvo da se sastave. Za to
gurnite reklinator, koji se nalazi u torbici, u dorzalni dzep
na karli¢nom stezniku @ i potom fiksirajte dorzalne $nale
u udicama reklinatora @. Dorzalni krajevi trake mogu da se
zakace u 3 razli¢ita polozaja po visini da bi se optimizovao
polozaj kaiseva @. Dzep za reklinator ima i odgovarajucu
oznaku @.

Podesavanje oblika reklinatora, duzine traka i duzina
jastuci¢a za ramena vrsi se analogno gornjem opisu za
predmontirane varijante.

Napomena: Gornja ivica reklinatora ne sme da odstoji
preko ramena. Nakon prilagodavanja, proverite da li je
ortoza optimalno prilagodena pacijentu. Bez individualnog
prilagodavanja funkcija ortoze moze biti ograni¢ena!

Vezbajte pravilno stavljanje i skidanje sa pacijentom. Pacijenta
upitajte da li je ortoza dovoljno stabilna i da li naleze udobno.

Nestruc¢ne promene na proizvodu nisu dozvoljene.
Nepridrzavanje moze da uti¢e na performanse proizvoda,
tako da je iskljuéena odgovornost za proizvod.

Datum informacija: 2022-03

@ 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. Natanc¢no
preberite in upoétevajte ta navodila za uporabo. Ce imate
kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali
specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Spinova Osteo je medicinski pripomocek. To je ortoza' za
stabilizacijo in aktivno poravnavo hrbtenice z odprtim prsnim in
trebusnim predelom.

Indikacije

Ortoza Spinova Osteo pomaga pri vseh indikacijah,

kjer je potrebno aktivno uravnavanje, ki razbremeni in izravna
hrbtenico v ledvenem in prsnem delu ter omeji sposobnost
gibanja zgornjega dela telesa.

« Stabilni, osteoporoticni zlomi vretenc
*Osteoporoza

«Boleca ukrivljenost hrbtenice
*Muskularna insuficienca

Tveganja pri uporabi

APrevidno‘

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za uporabo in
napotke strokovnega osebja.

Ortozo za hrbtenico Spinova lahko uporabljate samo v skladu
z napotki v prilozenih navodilih ter za navedena podrocja
uporabe (namen in mesto uporabe). To je izdelek, ki ga je
mogoce dobiti na recept in ga je treba nositi v skladu z
zdravniskimi navodili.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in delovanje ortoze,
mora strokovno usposobljeno osebje? izdelek individualno
prilagoditi pacientu (prilagoditev dolZine raztegljivih pasov

in blazinic, prilagoditev reklinatorja glede na obliko hrbta).
Prilagoditev in izdajo navodil lahko opravi izklju¢no strokovno
izobrazeno in usposobljeno osebje.

Ce med nosenjem izdelka opazite spremembe oz. poslabsanje
stanja, prenehajte z uporabo izdelka in obiscite zdravnika.

Kontraindikacije

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.
Obvezna je namenska uporaba/namestitev izdelka. Ortoze
Spinova Osteo ne smete namestiti prevec tesno, saj lahko
lokalno pride do mest, na katere se prevec pritiska. V redkih
primerih lahko pride do stiskanja krvnih Zil in Zivcev.

Ce nosite ortozo po operaciji, naj vam zdravnik rano redno
pregleduje.

Pogovorite se s svojim zdravnikom o uporabi v kombinaciji z
drugimi medicinskimi izdelki.

Navodila za uporabo

Upostevajte navodila za nego na vsiti etiketi. Vsita etiketa s
podrobnostmi o velikosti izdelka, proizvajalcu, navodilih za
nego in oznako CE je names&cena na notranji strani opornice za
medenico.

Ortozo Spinova Osteo nosite ¢ez majico s kratkimi rokavi ali
spodnjo majico. Ortozo Spinova Osteo lahko nosite tudi prek
vrhnjih oblacil.

Napotek: izdelka nikoli ne izpostavljajte neposrednemu
viru toplote (npr. ogrevalnim telesom, son&nim 2arkom,
shranjevanju v avtomobilu). Po$kodb materiala ni mogoée
izkljuéiti. To lahko vpliva na uéinkovitost delovanja ortoze.
Nameséanje

@ + @ Raztegljive pasove @ z ramenskimi blazinicami
polozite @ prek obeh ramen - kakor, da bi si oprtali nahrbtnik.
Ob tem pazite, da pasovi niso zasukani. Najprej opornico za
medenico namestite na medenico @ tako, da zgornji del leZi

v visini ¢revniénega grebena. @ Pri tem potisnite prste v za to

32

predvidene zanke na zapenjalu opornice @ in @ jo ob strani
povlecite narazen, da raztegnete material. @ Nato obe polovici
zapenjala speljite naprej. @Zapnite opornico za medenico
tako, da desno polovico zapenjala polozite prek leve, da jo
lahko zapnete. Opornica za medenico se mora tesno, vendar
udobno prilegati @. @ +@ Z rokama primite oba raztegljiva
pasova tako, da razrahljate modre Zepke za prste @ z mesta
za pritrjevanje pasu@®. { Izmeni¢no vlecite oba konca pasu @
naprej, dokler ne dosezete zelene poravnave in stabilizacije.

® +® Zvezana konca modrih pasov @ pritrdite na sredini
zapenjala opornice @. Preverite prileganje opornice in po
potrebi popravite polozaj ramenske blazinice @. Te v nobenem
primeru ne smejo pritiskati na zgornji del reklinatorja @ @®,
saj se lahko tako zmanjsa ucinkovitost ortoze pri uravnavanju.
Ramensko blazinico @ naj vam po potrebi skrajsa vase
strokovno osebje.

Napotek: Ce se konca pasov, medtem ko je pripomoé&ek
nameséen, spredaj prekrivata, naj vam pasove skraj$a vase
strokovno osebje.

Odstranjevanje

Razrahljajte sprednje modre konce pasov @ z zapenjala
opornice @ in jih pritrdite na stranska mesta za pritrjevanje
pasu @. Nato razrahljajte raztegljiva pasova @ in odstranite
ortozo. Ob tem pazite, da zapenjalo opornice @ po
odstranjevanju zopet zapnete, da preprecite poskodbe.
Navodila za ¢iSéenje

Po potrebi lahko ortozo Spinova Osteo ro¢no ocistite z blagim
detergentom. Ortozo nato posusite na zraku. Med €iséenjem ne
razstavljajte ortoze.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami. Glejte namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje izdelka praviloma
ni potrebno.

Sestavni deli

A — Prevleka reklinatorja z reklinatorjem
B - Osnovna opornica

C - Zapenjalo opornice z zankami

D - Stranska mesta za pritrjevanje pasu
E — Stransko mesto prekrizanih pasov
F - Sistem raztegljivih pasov

G - Ramenska blazinica

H — Vstavni Zep za prevleko reklinatorja
| — Dorzalne zaponke

J — Konca pasov z Zepki za prste

Navodila za sestavljanje in namestitev

Ortoza Spinova Osteo je na voljo sestavljena v petih
standardnih velikostih. Reklinator, pas in ramensko blazinico
mora individualno prilagoditi strokovno usposobljeno osebje?.

Za povecan sistem velikosti lahko ortozo Spinova Osteo tudi po
meri kombinirate tako, da izbirate med 6 razlicnimi velikostmi
opornic za medenico in 3 razlicnimi dolzinami reklinatorjev.

Tehnicni podatki/ parametri

Ortoza Spinova Osteo je ortoza za osteoporozo, ki aktivno
razbremenjuje in popravlja hrbtenico v ledvenem ter prsnem
delu s pomocjo biolosko-instrumentalne povratne zveze

(funkcija za opozarjanje) in omejevanja gibanja v sagitalni ravni.

Sestavljena je iz oblazinjene dorzalne opornice (reklinatorja) 0,
ki je opremljena s sistemom pasov G, ki potekajo prek ramen
in trupa. Krozni pas je elasticna opornica za medenico
zapenjalom z velikimi zankami @ ter stransko nameséenimi
»mesti za pritrjevanje pasu« ©. Reklinator @ je v prevlekiin je
pripet na sistem raztegljivih pasov (F} Raztegljivi pasovi imajo
ramenske blazinice @, stranska mesta prekrizanih pasov (]

dorzalne zaponke O ter Zepke za prste On sprednjih koncih
pasov.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen.
V primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred
prijavo garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil
za ravnanje z opornico Spinova Osteo in njeno nego lahko
neugodno vpliva na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«lzdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

«Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;
«lzdelek samovoljno spreminjate

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
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Aluminij (AIMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polieter, Elastan (EL), Poliester (PES),

Polietilen, nizka gostota (PE-LD), Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliketon (PK), Polipropilen (PP)

- Medical Device (Medicinski pripomocek)
- Oznaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitey,
imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo udov ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortoz.

*Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost nastanka poskodb,

zdravstvenega tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne Skode
(poskodb na izdelku).

Napotki za strokovno usposobljeno osebje?

Individualna prilagoditev / namestitev

Potrebno orodje:

Skarje (niso vklju¢ene v obseg dobave).

Prilagoditev reklinatorja: Ortoze Spinova Osteo so na voljo

v petih velikostih. Obliko reklinatorja morate nujno prilagoditi
ustrezni obliki hrbta pacienta v stoje¢em polozaju @.

Za spremembo oblike reklinatorja tega ni nujno treba vzeti

iz prevleke reklinatorja @. Ce je potrebno, morate uporabiti
okrogle prilegajoce se opore.

Prilagoditev raztegljivih pasov in ramenskih blazinic: Pasove
morate najveckrat prilagoditi po dolzini. To lahko izvedete na
sprednjem, kakor tudi na zadnjem delu pasu @+ (.

Ramenske blazinice lahko prav tako skrajSate na 2 mestih.
Zato rezite vzdolz zvara @.

Namestitev delno sestavljenih izvedb: Najprej morate
sestaviti 18 delno sestavljenih izvedb ortoze Spinova Osteo

(6 razlicnih opornic za medenico in 3 reklinatorji). Zato potisnite
reklinator, ki je spravljen v prevleki reklinatorja, v dorzalni
vstavni zep na opornici za medenico @ in nato pritrdite
dorzalno zaponko v usesca reklinatorja @. Za izboljsanje
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polozaja pasu lahko dorzalne konce pasu obesite na 3 razlicnih
viginah @. Ustrezno oznako na vstavnem Zepu za reklinator @.
Prilagoditev oblike reklinatorja, dolZine pasov in dolzine
ramenskih blazinic se izvede podobno kot pri zgoraj opisani
standardni izvedbi.

Napotek: Zgornji rob reklinatorja ne sme segati cez ramena.
Ob prvi prilagoditvi za pacienta preverite optimalno prileganje
ortoze. Brez osebne prilagoditve bo delovanje ortoze morda
omejeno!

S pacientom vadite names¢anje in snemanje ortoze.
Povprasajte bolnika glede zadostne stabilnosti in udobnega
prileganja ortoze.

Na izdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih sprememb.
Neupostevanje teh navodil lahko neugodno vpliva na
delovanje izdelka in povzroéi prenehanje veljavnosti
garancije.

Stanje informacij: 2022-03

romanian

Stimata clienta, 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 importantd pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie

si sa respectati aceste instructiuni de folosire. Dacd aveti
intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Spinova Osteo este un produs medical. Este o orteza! pentru
stabilizarea si indreptarea coloanei vertebrale, cu zona toracica
si abdominala libera.

Indicatii

Spinova Osteo ajuta in cazul tuturor indicatiilor unde este
necesara indreptarea pentru detensionarea si corectarea
coloanei lombare si a coloanei toracice, precum si o limitare a
miscarilor trunchiului.

«Fracturi vertebrale osteoporotice stabile
«Osteoporoza

«Curbarea dureroasa a spatelui
«Insuficienta musculara

Riscuri in utilizare

A Atentie*

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de
specialitate.

Orteza dumneavoastra Spinova pentru coloana vertebrala
trebuie utilizata numai conform indicatiilor din aceste
instructiuni de folosire si in domeniile de aplicare enumerate
(destinatia de utilizare / locul utilizarii). Acesta este un produs
care se elibereaza pe baza de reteta si care trebuie purtat doar
sub supraveghere medicala.

Pentru a asigura pozitionarea optima a ortezei, produsul
trebuie adaptat individual de catre personal de specialitate
instruit? pentru dumneavoastra (ajustarea in lungime a
curelelor si pernutelor, adaptarea reclinatorului la forma
spatelui). Ajustarea si instruirea se vor efectua numai de catre
personal de specialitate.

Daca in timp ce purtati produsul observati modificari sau
cresterea disconfortului, intrerupeti utilizarea si adresati-va
medicului dumneavoastra.



Contraindicatii

in prezent nu se cunosc efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei

folosiri/ aplicari corespunzatoare. Nu aplicati produsul Spinova
Osteo prea strans, deoarece poate produce senzatii de presiune
locale. In putine cazuri, este posibila comprimarea vaselor de
sange si a nervilor.

In cazul purtirii ortezei dupa o interventie chirurgicald, apelati
la medic pentru controlul periodic al plagii.

Discutati cu medicul dumneavoastra curant despre combinatia
cu alte produse medicale.

Indicatii de utilizare

Va rugam respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta
cusuta. Eticheta cusuta cu informatii privind denumirea
produsului, marimea, producatorul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea interioara a suportului de bazin.

Purtati intotdeauna Spinova Osteo peste un tricou sau maiou.
Spinova Osteo poate fi purtata si peste imbracamintea
obisnuita.

Indicatie: Evitati expunerea produsului la caldura directa
(de ex. surse de caldura, razele soarelui, pastrarea in
autovehicule)! Nu pot fi excluse deteriorari ale materialului.
Deteriorarea materialului poate cauza scaderea eficientei
ortezei.

Aplicarea

© + @ Asezati chingile pentru presiune @ cu pernutele

pentru umeri @ peste ambii umeri, la fel cum ati purta un
rucsac. La asezare, aveti grija ca acestea sa nu se rasuceasca.
Pozitionati mai intai suportul de bazin @ pe bazin in asa fel
incat marginea superioara sa se afle aproximativ la inaltimea
crestei iliace. @ Pentru aceasta, impingeti degetele in benzile
de legare prevazute in acest sens pe inchiderea suportului @
si @ trageti suportul mai intai inspre laterale, pentru a intinde
materialul. @ Aduceti apoi ambele jumatati ale inchiderii
inspre fata. @ Tnchideﬁ suportul de bazin, aducand jumatatea
dreapta a inchiderii peste jumatatea stanga, pana cand o puteti
prinde de aceasta. Suportul de bazin trebuie sa fie asezat ferm,
dar comod@. @ +@ Prindeti acum cele dou chingi pentru
presiune cu mainile, scotand cele doua orificii pentru degete
@ din buzunarul chingii @. { Trageti de cele doud capete ale
chingilor @ alternativ inspre in fatd, pAn& cand este atinsa
indreptarea si stabilizarea dorita. @ +@® Prindeti acum cele
doua capete albastre ale chingilor @ peste mijlocul sistemului
de inchidere al suportului @. Verificati pozitia suportului si,
dacé este cazul, corectati pozitia pernutelor pentru umeri @.
Acestea nu trebuie sa se atingd in nici un caz in capatul
superior de reclinator @ @, deoarece astfel se reduce

functia de indreptare a ortezei. Daca este cazul, solicitati
personalului de specialitate @ sa scurteze pernutele pentru
umeri.

Indicatie: in cazulin care capetele chingilor se suprapun in
pozitia de purtare, solicitati personalului de specialitate sa
le scurteze.

Scoaterea

Desprindeti cele doud capete albastre ale chingilor @ de pe
inchiderea suportului @ si prindeti-le din nou pe buzunarele
laterale @ ale chingilor. Sl&biti apoi chingile pentru presiune @
si scoateti orteza. Aveti grija sa prindeti inchiderea suportului
@ dupa scoatere, pentru a evita deteriorarile.

Indicatii de curatare

in caz de necesitate, orteza Spinova Osteo poate fi spalata
manual cu un detergent delicat. Ulterior lasati orteza sa se
usuce la aer. Va rugam nu demontati orteza pentru a o curata.

34

Locul de utilizare
Conform indicatiilor. Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
practic nici un fel de intretinere.

Componente

A - Buzunar pentru reclinator cu reclinator

B - Suport de baza

C - Sistem de inchidere a suportului cu benzi de legare
D - Buzunare laterale pentru chingi

E — Benzi laterale incrucisate

F - Sistem de chingi pentru presiune

G - Pernute pentru umeri

H - Orificiu de impingere pentru buzunarul reclinatorului
| - Catarame de intoarcere dorsale

J — Capete ale chingilor cu orificii pentru degete

Instructiuni de asamblare si montare

Produsul Spinova Osteo se livreaza montat, in cinci dimensiuni
standard. Reclinatorul, chingile si pernutele pentru umeri
trebuie ajustate in fiecare caz in parte de catre personal de
specialitate instruit?.

Pentru a obtine o gama de marimi mai larga, Spinova Osteo
se poate combina individual, dumneavoastra putand sa alegeti
dintre 6 marimi diferite pentru suportul de bazin si 3 lungimi
pentru reclinator.

Date tehnice / parametri

Spinova Osteo este o orteza pentru osteoporoza pentru
detensionarea si corectarea activa a coloanei lombare si a
coloanei toracice prin feedback biologic (functie corectiva),
precum si prin limitarea miscarilor in plan sagital.

Aceasta orteza este compusa dintr-o atela dorsala captusita
(reclinator) @, prevazuta cu o serie de chingi care se
amplaseaza peste umeri si peste trunchi (F) Chingile circulare
reprezintd un suport elastic pentru bazin O cu un sistem de
inchidere cu benzi de legare O precum si cu ,buzunare laterale
pentru chingi” . Reclinatorul @ se afla in buzunarul pentru
reclinator si este cuplat cu sistemul de chingi pentru presiune
G. Chingile pentru presiune dispun de pernute pentru umeri (c}
benzi laterale incrucisate @, catarame de intoarcere dorsale

precum si orificii pentru degete O capetele frontale ale
chingilor.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui
pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tarain care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va

adresati mai intai persoanei de la care ati achizitionat produsul.

Produsul trebuie curatat inainte de solicitarea garantiei.

Daca nu au fost respectate indicatiile privind manipularea si
ingrijirea Spinova Osteo, garantia poate fi afectatd sau exclusa.
Garantia este exclusa in caz de:

«Utilizare neconforma cu indicatiile

«Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate
*Modificare neautorizata a produsului

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.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati
produsul in conformitate cu reglementdrile locale.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Aluminiu (AIMgSi1), Poliuretan (PU),

Polieter, Elastan (EL), Poliester (PES),

Polietilena de densitate mica (PE-LD),

Acetat de etilen-vinil (EVA), Poliketone (PK), Polipropilena (PP)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
— Identificator MatriceDate sub forma de UDI

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea, amelio-
rarea durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Este considerat personal de specialitate orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea
ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

*Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale (riscul ranirii, al
afectarii sanatatii si al accidentelor) si a eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

Indicatii pentru personalul de specialitate?

Adaptarea individuala a ortezei/ montarea

Unelte necesare:
Foarfece (nu este inclusa in setul de livrare)

Adaptarea reclinatorului: Ortezele Spinova Osteo sunt precon-
fectionate in 5 marimi. Forma reclinatorului trebuie adaptatd in
mod obligatoriu formei spatelui pacientului, atunci cand acesta
std in picioare @. Pentru deformarea reclinatorului, acesta nu
trebuie obligatoriu scos din buzunarul reclinatorului @. in caz
de nevoie, se vor utiliza dispozitive de conturare rotunjite.

Adaptarea chingii pentru presiune si a pernutelor pentru
umeri: Chingile se adapteaza de obicei in lungime. Aceasta
ajustare se poate efectua atat de la capatul frontal, cat si de
la cel posterior al chingilor @+@. Si pernutele pentru umeri
pot fi scurtate cu 2 pozitii. Pentru aceasta, taiati de-a lungul
cusaturii @.

Montarea variantelor partial montate: Cele 18 versiuni
montate partial ale Spinova Osteo (6 suporturi diferite pentru
bazin si 3 reclinatoare), trebuie mai intai asamblate. Pentru
aceasta, impingeti reclinatorul aflat in buzunarul aferent in
buzunarul de impingere dorsal de pe suportul de bazin @

si fixati apoi cataramele de intoarcere dorsale in urechile
reclinatorului @. Capetele dorsale ale chingilor pot fi agatate in
3 pozitii diferite, pentru a optimiza pozitionarea chingilor @.
Buzunarul de impingere pentru reclinator dispune de un
marcaj corespunzator .

Adaptarea formei reclinatorului, a lungimii chingilor si lungimii
pernutelor pentru umeri se realizeaza la fel cu descrierea
anterioara pentru variantele preconfectionate.

Indicatie: Muchia superioard a reclinatorului nu trebuie sa
depaseasca linia umerilor. Verificati dupa ajustarea pe pacient
pozitionarea optima a ortezei. Fara o adaptare individuala,
functionarea ortezei poate fi limitata!

Repetati cu pacientul aplicarea si scoaterea corecta a ortezei.
Intrebati pacientul daca orteza este asezata in mod stabil si
comod.

Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului.
In cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate
fi afectata, iar garantia produsului se leaza

Data comunicarii informatiilor: 2022-03
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EMNVIKA

AyatrnTé TreAdTn,
0Q¢ EUXAPIOTOUE TTOU ETMAEEQTE €va TTPoidY TG Bauerfeind.

Epyaléuaote oe kabnuepivr) Baon otn BeAtiwon tng laTpikig
AMOTENECUATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWV pag, kabwe Sivoupe idlaitepn
BaputnTa oty vyeia oac. AlaBAoTe OXOAAOTIKA Kal TNPE(TE TIG
mapovoeg o8nyieg xpRong. EQv éxete amopieg, ameuBuvOeite otov
1aTPd 00G 1 0TO EEEISIKEUUEVO KATAOTNUA TIOU 0AG EEUTTNPETEL

TKOMOUMEVN Xprion

To Spinova Osteo €ival éva 1atpikd mEoidy. AMoTeAE! pia 6pbwon!
yla otabepomnoinon kat evepyr) avopBwon TnG oTTOVOUNKAG OTAANG
e eENeVOEPO TUNHA Bpaka Kat KOAC.

Evdeieig

To Spinova Osteo cUBANEL O OAEC TIG eVOEEELS, OTIC OTIO{EC
anarteitat evepyri avopbwon yia amo@opTion kat Slopbwaon g
00QUIKNAG Kal TS Bwpakikig Hoipag TnG omovOUNKAG 0TAANG,
KaBWE Kal TIEPIOPIOHOC TWV KIVAOEWY TOU AVw KOPHOU.

+ 2T00ePA, OOTEOTTOPWTIKA KATAYHATA TNG OTTOVOUAIKG OTAANG
+ Ooteonopwon

« Emwduvn umepkUopwon

- Muikr| atpogia

KivSuvol amé t xprion

A Mpocoxn*

Tnpsite emakpiBwg TIg MAnpo@opisg mov Ba Bpeite oI
MApoUOoEG 08NYie XPIoNG Kal TIG 08nyieg TV EISIKWV.

H 6pBwon omovOuLAIKAG OTAANG Spinova MPEMEL va XPNoIHoTolETal
QAMOKAEIOTIKA CUUPWVA HE TA OTOIKEID TWV TTAPOVTWY 0SNYIWV
XPHONG KAl yla TOUG VAPEPOUEVOUG TOUE(G EpapHoynG
(okomoUpEevN XPron/ onpeia pappoyrq). ATOTeNE! éva TTPoIOV
TIOU XOPNYE(TAL e CLVTAYH [ATPOV, KAl TIPETTEL VA XPNOLOTIOLETAl
OUPEWVA HE TIC 0dnYieg Tou.

IMpokKeévou va emTeuxOel n BENTIOTN epappoyr Kal Aertoupyia Tng
6pBwoNE, To MPOIdV MPETEL va TIPOCapUOleTal EATOUIKEVEVA aTTO
KATAMNAQ eKMTAISEVHEVOUG EIBIKOUE? (SIOUINKNG TTPOOAPHOYH TWV
[HAVTWV KAl TV EMEVOUOEWVY, TTPOOAPHOYH Tou S1opOwTr KNioNG
OTO OXMHa TNE AATNC).

H mpooappoyr kat emielén mpEmel va eKTENEITAL ATTOKAEIOTIKA Ao
ekmadevpévoug e10IKOUG,

S € mepimTwon mou SlaMOoTWOETE AMAYEC I} AUEAVOUEVEG
EVOXAOEIC KOTA TN XProN TOU TIPOIOVTOC, SIaKOPTE TN xprion Kal
aneuBuvBeite oTov 1aTPS 0aC.

Avrtevéeigeig

Ewg Twpa, Oev éxouv avagepBel MapevEéPYELEG TTOU va erTNEeAlouV
ONOKANPO TOV 0pyaVvIopd. Atapaitntn mpolndOeon amoTehel n
owoTH Xprion/epappoyr. Mnv epappolete To Spinova Osteo
umEPRONIKA OQIXTE, KABWG evOExeTal va TTPOKANBOUV TOTTIKO{
HWAWTTEC, 2 € OTIAVIEG TTEPIMTWOELG VOEXETAL VA TapaTtnEnOEl
OTEVWON TWV AIHOGOPWY AYYEIWY KAl TWV VEVPWV.

Y& MePIMTWon XPriong g 0pBwong PeTa ano enépBaon,
PPOVTICETE yIa TNV TAKTIKY TAPAKOAOUONON TOU TPAVUATOC A
10TPO.

Mpwv amd tn xprion TN 6pBwaong o cuvduaouO e GANa TTPoioVTa,
oupBouleuBeite Tov Bepdmovta laTpd oag.

Ymnodei§eig xpriong

Tnpeite TI¢ 0dnyieC PpovTISAg ToU avaypAPovTal 0TNY UEACHATIVN
ETIKETA. H UQAOUATIVN ETIKETA HE TTANPOPOPIES YIa TA HEYEDN, ToV
KATAoKELaoTH, TIG 08nyieg ppovtidag kat to orjpa CE Bploketat
OTNV E0WTEPIK TTAEVPA TOL BoNBrHATOG AEKAVNG.

Dopdte 1o Spinova Osteo Mavw amod éva KOVTOPAVIKO 1) @AVEAAKL.
To Spinova Osteo umopei va gpopeBel kal mévw and ta pouxa.



Ynodeign: To mpoidv Sev mpémel va ektiBetal moté o€
apeon nnyn Oeppdtnrag (m. X. suctipata Béppavong,
nAakn aktivoolia, Aoyw amodnkeuong o€ autokivnto)!
Agv pmopoulV va amoKAEIOTOUV ot {npiéG 0To VAIKG. Katt
T€T010 EVEEXETAL VO £XEL SUGHEVEIC EMMTWOEIG OTNV
AMmoTEAECHATIKOTNTA TG 6pOwonC.

E@appoyn

© + @ MNepaote ToUG IAVTEG ENENG @ padi e TiC emevOUELS yia
TOUG hpoug @ Mavw amd TOUE WHOUE KATA TETOLOV TPOTIO, WOTE Va
£PAPUOCOLY OTTWCE évag 0AKOC TAGTNG. DPOVTIOTE WOTE Ol IMAVTEG
Va NV ouoTpagouv. TomoBetiote apyika To Bordnua Aekévne @
KATA TETOLOV TPOTIO OTN AEKAVN, WOTE TO EMAVW AKPO va EQapUOLeL
nEPIMou oTo LPOC TN Aaydviag akpohopiac. @ QBRoTe Ta SayTula
OTIC TPOBAEMOEVES BNAIEC VI TA XE€PIA TOU CUOTAKATOC A0PANIONG
Tou Bondrjuatoc @ kat @ tpaBréte apyikd To BorRdnua mpog ta
£€w, yia va Teviwdel To UAIKO. @ 2T cuvéxela, epdoTe Ta 500
TUAMATA A0QANONG TTPOC TA UITPOOTA.

O Acgaliote To BorBnua Aekavng, TomoBetwvTag o Se&i Turua
aAo@ANoNG avw amo To aploTePS TUAHA, WOTE Va UIMTOPoUuV

va ao@aiioouvv peta&l Touc. To BorBnua Aekdvng mpémet va
£pappOlel o@ixTd, aMA va sival kat dveto @. @ +@ Midote

TOUC VO IHAVTEG ENENG LE TA XEPLQ, ATTOUAKPUVOVTAG TIC UTTAE
unoSoxEc yia ta Sdxtuha @ and To onueio andBeong TWY ILAVTWY
. O Tpaprtrte Ta SVo dkpa Twv (AVTwY @ evalaE mpog Ta
UITPOOTE, HéXPL va emTeuxBei n emBuunTr B€on avopBwong kat
otaBeponoinone @+ @ Aceahiote Ta pme akpa Twv ILdvtwy @
£QAPUOOTA OTO KEVIPO TOU CUGTAHATOC ac@Ahiong Bondruatoc @.
ENéyETe v epappdel owoTd To BoriBnua Kal, Epocov anatteital,
S10p0WaTE TN B£0n Twv eMeVSUoEWV Yia TOUG WHOoUS @.

To emavw AKPO TOUG OeV TIPETTEL VA EPXETAL OE KA TIEPITTTWON

ot emagn pe tov Slopbwtr| khionc @ @, kabwe Oa ennpeactei
apvNTIKA N Aettoupyia avopBwong tng vpbwong. Epdcov
anmauteital, avaféoTe Tn HEiWON PKOUG TWV eMEVEUOEWY yia
TOUG WHOUG O oz évav e181K6.

Odnyia: Eav Ta akpa TwV IHAvTWVY mpoeg£Xouv mpog Ta
HUMPOCTA O TOMOBETNHEVN KATAOTAGH, AVABEOTE TN pEiwan
HAKOUG TWV INAVTWYV OF évav €181KO.

Agaipgon

AUOTE Ta PNPoaTIva Pmke dxkpa inaviwy @ and 1o ovotnua
aopaiong Tou Bondriuatog @ kat aceaioTe Ta Eava oTa MAEVPIKA
onuela andBeong Twv dvtwy @. £ oLVEKEID, XaAAPWOTE

TOUG IHAVTEG ENENG @ Kat apaipéate Tnv 6pBworn. PpovtioTte va
aoaliCete Eavd To cVETNHA A0PANONG Tou BonBruatog @ petd
NV agaipeon, WoTe va amo@euxBolv TuxdV (NUIEC.

Ymnodeieig kaBapiopou

Epdoov amarteital, umopeite va kaBapioete to Spinova Osteo
OTO X€PL HE éva ATIIO amoppunavTikd. AproTe Ty épbwon va
oTeyVWoeL. Mnv amocuvappoloyeite Thv 6pOwon yia va tnv
kaBapioete.

Inpeio e8pappoyng
YUpewva pe TIC evOei€elc. BA. okomoupevn xprion.
Ymnodeieig ouvtiipnong

> e MePIMTWon OwOTAG XPronG kal epovTidag, To mpoiov Sev amarte!
ouvtrpenon.

E§aptriipata

A - Onkn SlopOwtr KNiong e SlopBwtr) KNiong

B - Baoid Boribnua

[ = J0otnua acealiong Bondrpatog pe ONAEC yia Ta xépla
A - T\eUpPIKA ONnuEia amdBeong TwV ILAVTWY

E - MAeupikd onpeia Evwong Twv IHAVTWY

3T = Z00TNHA IHAVTWY ENENG

7 - EmevSUOEIS yia TOUG WHOUG

H - Orkn eloaywynig g Brikng SlopBwtr| kAiong
© - Paylaieg moPMEC eKTPOTIG

| — AKpa IHAVTWV HE LTTOBOXEG YIa Ta SAXTUAA
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038nyigg cuvappoAdéynong Kat tomoBtnong

To Spinova Osteo mapadidetal GUVAPHONOYNUEVO OE TIEVTE
Turonoinuéva peyedn. O S1opBwTr¢ KAIONG, Ol IAVTEG Kal
ol EMEVOVCELS YIa TOUC WUOUG TTPEMEL va TTpooappolovTal
€€ATOUIKEUPEVQ OO KATAMNAA EKTTAISELPEVOUC EIOIKOUGZ.

la peyédn mépa amo ta Tumomnoinuéva, 1o Spinova Osteo pmopei va
ouvdualetal, emAéyovtag amd 6 SlaPOPETIKA HeYEDN BonOnudatwv
Aekdvng Kat 3 SlapopeTIKA HrKn SlopBwTwy KAIoNC.

TEXVIKA XOPAKTNPICTIKA / TTApAUETPOL

To Spinova Osteo anoTelei pia 6pBwaon 00TEOTIOPWONG YIa EVEPYN
amoeoETIoN Kat S1oPBWoN TNG 00PUIKIAG Kal TG BwPAKIKNG Loipag
NG OTOVOUAIKNG OTAANG péow biofeedback, kabwg¢ yia meploplopd
TWV KIVAogwv Tou ofghiaiou d&ova.

Anoteleital and pia paylaia paya pe emévéuon (Slopbwtrig
Khione) @ pe wavtec @ mou epvo TTavw aré TOUG WHOUG Kal
YUpWw amd Tov Koppd. To KUKAIKG GUOTNUA ILAVTWY ATTOTEAE! éva
e\aoTiké BorBnua Aekavng @ pe ovoTNUA aceANong BonBAuatog
Kal peyaheg OnNiég yia ta xépta @, kabwe kat MAeUPIKA onueia
anodeong TwV IHAVTWY @.

0 810pBwTAC Khong @ Bpioketal otn Orjkn S1opBwTH KAoNG

Kal CUVSEETAl LE TO OVOTNHA IHAVTWY ENENC @. O IHAVTEC ENENC
S1a6¢touv nmevSUoELS yia Toug WHouE @, Meupikd onueia évwong
wavtwv @, paxiaieg mopneg extporric @, kaBwe kat UTIOSOXES yia
1a Saxtura @ oTa PMPooTIVA GKPA TWVY IHAVTWV.

Ynodei€eig yia Tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoioV TPoopIfeTal yia TNV EEATOUIKEUUEVN EQAPHOYI OF évav
Kal Hovo aoBevr).

Eyyvodotikn kaAvypn

loxUOUV Ol VOUIKEC SIATAEELG TNE XWPAg 0TV omoia amokTiBnke To
TIPOIGV. Y€ TEPImTWwaon mou Bewpeite OTL Hia MEPIMTWON EUMINTEL OTA
TAaiola £yYUOBOTIKAG KAAUWNG, ameuBuvOE(Te apxIkA OTO Onueio
arnd 1o omolo mpounBeuTrkate To mpoidv. KaBapilete To mpoiov
v and onoladnmote a&iwon ota maiola TG YYVOSOTIKAG
KAAUYNG. 2€ TIEPITTWON UN THPNONG TwWV UTTOSEIEEWY OXETIKA LE
TOV XEIPIOKO Kal TN ppovTida Tou Spinova Osteo, evdéxetal va
TIEPIOPIOTEL 1 va aKLPWOE( N yyuodoTIKA KAALYN.

H eyyvodoTikr) KAAUWN AKLPWVETAL OTIG AKOAOUDEC TIEPUTTWOELG:

« Xprion oxt avaloya pe Tig evOe(Eelg

+ Mn tipNnon Twv o8NV Twv eSIKOV

+ AUBQIPETEC TPOTTOTIOIATELG TOU TIPOIOVTOG

Ynoxpéwaon SnAwaong

SUPPWVA HE TIG VOUIKES OLATAEELS TTOU I0XVUOULV KATA TOTIOUG

€l0TE LTIOKPEWHEVOL Va SNAWVETE dpeca omolodrmoTte cofapd
TIEPIOTATIKO QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPrjoN TOU TApOVTOG [ATPIKOU
TIPOIOVTOC TOOO GTOV KATAOKELAOTH G0 Kal TNV apuédia apxr.
la Ta oToIxEla eMmKOVWVIAG TNG ETAIPEING Hag, avaTPEETE OTO
ommoBOEUANO TOU TIAPAVTOG GUANASIOU.

Améppupn
ATIOPPITTTETE TO MTPOIOV PETA TN XPHON CUPPWVA HE TIG KATA TOTIOUG
LOXUOUOEC 00NYieC.

TuyvOeon

MoAuapidio (PA), Ahoupivio (AIMgSi1), MoAuvoupeddvn (PUR),
MohvaBépag, Eaotivn (EL), Molueotépag (PES),
MoAuaiBulévio, xaunAriig mukvotntag (PE-LD), AlBUAeVIKd o&ikod
BvOAo (EVA), Mohuketdvn (PK), MoAurpomudévio (PP)

- Medical Device (latpikr) cuokeur))
— AvayvwploTikd TG HTpag Sedopévwy e T poper) UDI

1 6pBwon = opboredikd BorBnua yia otabepomnoinon, anogoption,
akvntoroinon, kaBodriynon f S16pBwon Tou KOPHOU | LEAWY TOU OWHATOG
2EiS1Kol BewpouvTal T ATOUA TTOU CUUPWVA UE TIG IOXUOUOEG KOATIKEG

Slatagelc ival e€ovotodotnuéva va TomoBetouv 0pBWCEIS Kal va
UMOSEKVUOLV TOV TPOTTO XPIONG TOUG.

*YnoSein KivdUvou yla owpaTIkEG BAGBEC (KivOuvog TPaupaTIopoU, Kivouvog
yla TV LYEia kat Kivduvog atuxripatod) 1 yia UAIKES Cnpiég ((nuiéc oto
TIPOIOV).

Ymnodei§elg yia Toug e181kov g2
E€atopukeupévn mpooappoyr / tomoBétnon

Amnapaitnta epyaleia:
Yahidt (Sev mephapBavetal otov mapadoTtéo eEOMAOUS)

Mpogcappoyn Tov 81opBwTr KAiong: Ot opBwoelc Spinova Osteo
SlatiBevtal og 5 peyédn. H poperi Tou 610pBwTr) KNong mpérmel

Va TPOoappoOeTal onmwodHMOTE 0TO OXipa TAATNG Tou 6pBlou
aoBevr) @. MNa tnv aAayr oxruatog Tou SlopBwtr khiong, Sev
anmarteftat armapaitnta n agaipeor Tou and tn Brikn Slopbwtr
Khionc @. Epboov amatte(tal, xpnolHoToIoTE GTPOYYUAOUE
yavtoug.

Mpocappoyn TV IHAVTWY EAENG KAl TV EMEVSUCEWV yia
TOUG WHOUG: S UVHOWG aTaITETAL N TIPOCAPHOYT U KOUG TwV
[HAVTWV. AUTO UITOPE( va TpayHaTonolnBel TOOO GTO UIMPOCTIVO
600 Kal 0To TTiow &kpo Twv 1dvtwv @ +@.

Emiong, To UrKkog Twv eMevEUCEWV Yl TOUG WHOUG UITOPEL val
HEIWOEl o€ 2 BETEC. MNa HEIWoN TOL PKOUG, KOYTE KATd PRAKOG TNG
pagric @.

ZuvappoAoynon HEPIKWG GUVApHOAoynuéVWVY mapalAaywv:
Ol 18 PEPIKWG OUVAPHOAOYNUEVEC TTapaANayEC Tou Spinova Osteo
(6 SlapopeTikd Bondripata Aekavng Kat 3 S1opBwTEC KANONG) MPEMeL
TIPWTa va cuvappoloynBolv. QBrote Tov SlopBwtr KAiong mou
Bpioketar ot Orikn SlopBwTr KAoNg otn paxiaia Brikn eloaywyrnc
Tou Bonbrjuatog Aekavne @ Kal 0TePEWOTE TIC paylaieg TopTEeg
£KTPOMC 0TOUC BnAiéC Tou SlopBwtr kKhionc @. Ta payiaia dkpa
[HAVTWY Pmopolv va avapTnBoly o 3 S1apopeTIKES BETEIC UPOUC,
wote va BertiotonoinBei to mépaopa twv pdvtwv @. H 6rjkn
£l0aywyn ¢ S10pBwWTr KNIONE PEPEL OXETIKA Orjavon yia Tig SUo
Aertoupyiec @.

H mpooappoyr Tou oxruatog S1opBwtr KNoNG, Tou PrKoug
TWV (HAVTWY KAl TOU KOUE TwV EMEVEUCEWV VI TOUG WHOUG
TIPAYUATOTIOLE(TAL OTIWG TTEPIYPAPETAL TIAPATIAVW YIA TIG
TIPOCUVAPHONOYNIEVEG TTAPANNAYEG.

Ynodei§n: To endvw akpo tou SlopBwTr KAiong Sev emtpénetal
Va TPOEEEXEL TAVW ATTO TOUG WHOUG, META TNV TPOCapUoyr
otov aoBevr), eNéyETe eGv epapudlel BéAtioTa n vpbwon. Xwpig
e§atopikevpévn mpocsappoy, N A&ttovpyia Tng 6pOwaong
evdéxetat va givat meplopiopévn!

Embel€te ToV OWOTO TPOTIO EQAPHOYNG KAl APAiPEONC OTOV ACBEVN.

PwtrioTe Tov aoBevr) edv n 6pBwon epapuolel 0Tabepd Kat Aveta.

ATIayopelovTal Ol QVTIKAVOVIKES TPOTIOTIOINCELG OTO TIPOTOV. Z&
S1apopETIKN MEPIMTWON, EVEEXETAL VO EMNPEACTEI SUGHEVWG
n anédoon Tov MPoidvTog Kat Oa akupwOei n EvOLVN yia
EAATTWHATA TOV TTPOIOVTOG.

Evnuépwon: 2022-03

@ tirkce

Degerli miisterimiz,
Bir Bauerfeind Urtndnu tercih ettiginiz icin ¢ok tesekkur ederiz.

Her gun Uridnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak igin ¢alisiyoruz,
clnku sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim
talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.
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Kullanim amaci

Spinova Osteo tibbi bir Urindir. Bel omurgasinin stabilizasyonu
ve aktif olarak diizeltilmesi i¢in tasarlanmis, gogus ve karin
bélgesi acik bir ortezdir?.

Endikasyonlar

Spinova Osteo, lomber ve toraks omurgasinin duzeltilmesi ve
yukunun hafifletilmesi i¢in aktif bir dizeltme ve Ust govdede
hareket kisittamasinin gerekli oldugu tim endikasyonlarda
yardimci olur.

- Stabil, osteoporotik vertebra kiriklari
»Osteoporoz

«Agrili kamburluk

«Kas zayifligi

Kullanim riskleri

ADikkat’

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin
talimatlarina uyun.

Spinova omurga ortezi sadece bu kullanim kilavuzunda yer
alan bilgiler dogrultusunda ve uygulama alanlarinda (kullanim
amaci, kullanim yeri) kullanilmalidir. Doktor talimati ile
kullanilmasi gereken bir Grindir.

Ortezin optimum oturmasini ve optimum islevini saglamak
icin Uriinln egitimli uzman? tarafindan size gore uyarlanmasi
gerekir (bag ve dolgularin uzunlugunun uyarlanmasi,
reklinatorin sirt sekline uyarlanmasi). Sabitleme ve kullanim
talimatlari sadece egitimli uzman tarafindan sunulur.

Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya sikayetlerinizde
artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve
doktorunuza danisin.

Kontrendikasyonlar

Tum vicudu etkileyen yan etkiler simdiye kadar gorilmemistir.
Uriin uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir. Spinova
Osteo'yu ¢ok siki sekilde kullanmayin, aksi halde lokal basing
semptomlari bas gosterebilir. Cok ender olarak damarlarda
veya sinirlerde sikisma olusabilir.

Operasyondan sonra ortez kullanimi sirasinda yarayi dizenli
olarak doktorunuza kontrol ettirin.

Doktorunuza danismadan baska tibbi trinlerle birlikte
kullanmayin.

Kullanim talimatlar

Dikis etiketindeki bakim uyarilarini dikkate alin. Dikis etiketinde
urtn adi, beden, dretici, bakim talimati ve CE isaretinin
bulundugu etiket, pelvis bandajinin i¢ tarafinda bulunur.

Spinova Osteo Uriininu tisort veya atletin Uzerine giyin.
Spinova Osteo kiyafetlerin tGzerine de giyilebilir.

Not: Uriinii asla dogrudan isiya (6rn. isiticilar, direkt giines
15191, araba icinde) maruz birakmayin! Aksi halde malzemede
hasarlar meydana gelebilir. Bu da ortezin etkisini azaltabilir.

Takma

@ +© Germe baglarini @ omuzluklarla @ birlikte bir sirt
cantasi takar gibi omuzlariniza yerlestirin. Bu arada baglarin
donmemesine dikkat edin. Once pelvis bandajini @, tist

kenari yaklasik iliak krestleri seviyesinde olacak sekilde
konumlandirin. @ Bunun icin parmaklarinizi bandaj kilidinde
6ngorilen el kayislarina yerlestirin @ ve @ malzemeyi
genisletmek icin bandajlari once yandan disa dogru ¢ekin.

@ Ardindan iki kanadi 6ne dogru yonlendirin.@ Sag

kanadi soldakinin tizerine cirt bantla sabitleninceye kadar
konumlandirarak pelvis bandajini kapatin. Pelvis bandaji gergin
ama rahat bir sekilde durmalidir @. @ +@ Simdi mavi parmak
yuvalarini @ bag yerinden @ cozerek iki germe bagini elinize
alin. @ iki bag ucunu @ istenen dogrultma ve stabilizasyon
saglanana kadar degisimli olarak dne dogru ¢ekin.

@ +® Simdi mavi bag uclarini @ bandaj kilidinin ortasina ayni



hizada birlestirin @. Bandajin oturup oturmadigini kontrol edin
ve gerekirse omuzluklarin pozisyonunu diizeltin @. Bunlar
kesinlikle reklinatorin st ucuna @ temas etmemelidir @, aksi
halde ortezin dogrultucu islevi azaltilmis olur. Omuzluklar @
gerektiginde uzman tarafindan kisaltitmatidir.

Bilgi: Takili haldeyken bag uglari 6rtiisiiyorsa kemerleri
uzmana kisalttirin.

Cikarma

Ondeki mavi bag uglarini @ bandaj kilidinden ¢éziin @ ve
bunlari tekrar yan bag yuvalarina @ yapistirin. Ardindan germe
baglarini gevsetin @ ve ortezi ¢ikarin. Hasarlari onlemek

icin cikardiktan sonra bandaj kilidini @ tekrar kapatmayi
unutmayin.

Temizlik talimatlar

Gerektiginde Spinova Osteo yumusak bir temizlik maddesi ile
elde yikanabilir. Ortezi havayla kurutun. Lutfen ortezi temizlik
amaciyla sokmeyin.

Kullanim bilgileri

Endikasyonlar dogrultusunda. Bakiniz Amag.

Bakim talimatlan

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, Griiniin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci yoktur.

Bilesenler

A — Reklinatorld reklinator cebi
B — Temel bandaj

C - El kayisli bandaj kilidi

D - Yan bag yuvasi

E - Yan bag koprileri

F — Germe bagi sistemi

G - Omuzluk

H - Reklinator cebi icin eklenti cebi
| — Dorsal saptirma tokalari

J — Parmak yuvali kemer uglari

Birlestirme ve montaj talimatlari

Spinova Osteo bes standart bedende monte edilmis olarak
teslim edilir. Reklinator, baglar ve omuzluklar egitimli uzman?
tarafindan bireysel olarak uyarlanmalidir.

Spinova Osteo, genisletilmis beden sistemi icin 6 farkli pelvis
bandaji dlgtsiinden ve 3 farkli reklinator boyundan secilerek
bireysel olarak kombine edilebilir.

Teknik veriler / parametreler

Spinova Osteo, Biofeedback (uyari islevi) ve sagital dizlemde
hareket kisitlamasi ile lomber omurga ve toraks omurgasinin
aktif olarak yukinun hafifletilmesi ve diizeltilmesi igin bir
osteoporoz ortezidir.

Dolgulu dorsal bir kizaktan (reklinator) 0 olusur ve bu kizak
omuzlar Uzerinde ve govdenin ¢evresinde ilerleyen baglama
sistemi @ ile donatilmistir. Sirkiler bag sistemi elastik

bir pelvis bandaji @ olup biyiik el kayisli @ ve yan tarafta
diizenlenmis »bag yuvalari« Oile bir bag kilidinden olusur.
Reklinator @ bir reklinator cebinde bulunur ve germe bagi
sistemine @ baglanmistir. Germe baglari omuzluklara 0, yan
bag kopruslne & dorsal saptirma tokalarina 0 e 6n bag
uclarinda parmak yuvalarina o sahiptir.

Yeniden kullanim igin bilgiler
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin 6ngorilmiistir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler gecerlidir.

Bir garanti talebi halinde, litfen 6nce Urunu satin aldiginiz
yere basvurun. Uriin, garanti icin gosterilmeden 6nce
temizlenmelidir. Spinova Osteo'in kullanimi ve bakimi ile ilgili

38

talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya gegersiz
olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

«Endikasyona uygun olmayan kullanim

«Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

«Kendi kendine yapilan Uriin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye
hem de yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir. Iletisim
bilgilerimizi bu brostirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Ldtfen drind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), Aliminyum (AIMgSi1), Politiretan (PUR),
Polieter, Elastan (EL), Polyester (PES),

Polietilen, diisiik yogunluk (PE-LD), Etilen-vinil asetat (EVA),
Poliketon (PK), Polipropilen (PP)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

1 Ortez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya diizeltilmesi i¢in ortopedik
destek

2Uzman, ortezin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini
sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir.

*Kisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma, saglik ve kaza riski) ve
maddi hasara (irlin hasari) iliskin uyari.

Uzmana? iliskin bilgiler
Bireysel uyarlama/ montaj

Gerekli aletler:
Makas (teslimat kapsamina dahil degildir)

Reklinatorii uyarlama: Spinova Osteo ortezleri 5 bedende
hazirlanmistir. Reklinatoriin bigimi ayakta duran hastanin sirt
sekline mutlaka uyarlanmalidir @. Reklinatoriin sekillendirilmesi
icin reklinatér cebinden gikarilmasi zorunlu degildir @. ihtiyac
durumunda yuvarlak kilit kancalari kullanitmalidir.

Germe baglari ve omuzluklari uyarlama: Baglar genellikle
boy agisindan uyarlanmalidir. Bu islem baglarin hem on hem
de arka ucunda yapilabilir @+@. Omuzluklar da 2 pozisyonda
kisaltilabilir. Bunun icin kaynak dikisleri boyunca kesin @.

Kismen montajli modellerin montaji: Spinova Osteo'nun
18 adet kismen montajli versiyonu (6 farkli pelvis bandaji ve
3 reklinator) 6nce birlestirilmelidir. Bunun icin reklinator
cebinde bulunan reklinatori bag bandajindaki dorsal
eklenti cebine @ kaydirin ve ardindan dorsal saptirma
tokalarini reklinatériin halkalarina sabitleyin @. Dorsal bag
uclari, kemerlerin ilerlemesini optimize etmek igin 3 farkli
yiikseklikteki pozisyonlara asilabilir @. Reklinatérin eklenti
cebi her iki islev icin uygun isaretlere sahiptir .

Reklinator sekli, bag uzunlugu ve omuzluklarin uzunlugunun
uyarlanmasi, hazir model igin yukarida verilen agiklama ile ayni
sekilde yapilir.

Not: Reklinatorin Ust kenari omuzlarin tzerinden
tasmamalidir. Uyarlamadan sonra ortezin hastaya en uygun
sekilde oturup oturmadigini kontrol edin. Bireysel uyarlama
olmadiginda ortezin islevi kisitlanabilir!

Dogru takma ve ¢ikarma denemelerini hastanin Gzerinde yapin.
Hastaya ortezin yeterli stabilitesi ve rahat oturmasi hakkinda
sorular sorun.

Uriin tizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir.
Bu talimata uyulmamasi iiriiniin performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda iireticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

Son revizyon: 2022-03

@ pyCcCKMit

YBa)kaemble KN1UeHTbl!

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHwe npoaykumm Bauerfeind.
KKaxablit aeHb Mbl paboTaem Haf nosblleHnem 3GhekTMBHOCTH
Hallen MeANLMHCKOM NPOAYKLUMM, MOCKObKY Balle 340POBbE HaM
0YeHb JOPOro. BHMMaTeNbHO 03HaKOMbBTECH C MHCTPYKLMer no
NCNONb30BaHMIO 1 CriefylTe NPVBEAEHHBIM B HEM YKa3aHUAM.
[PV BO3HWKHOBEHWI BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY flevatliemy
Bpayy Vv B CNeLMany3anpoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHune

Sp'\nova Osteo saBnsaeTca npoAyKTOM MeANLUMHCKOro Ha3Ha4eHnA.
370 opTe31 AnA cTabunmsaumnm v akTMBHOIO BbIPaBHMUBAHWUA NMO3BO-
HOYHWKa, C OTKPbITOM 06NacTbio rPYAM ¥ KMBOTA.

MokasaHuA

OpTes Spinova Osteo nokasaH B Tex cay4asx, koraa Tpebyertcs
AKTMBHOE BbINPAMIEHWE ANA Pa3rpy3Kn 1 KOppeKLmm
MNOACHNUYHOIO M rPYAHOrO OTAE/I0B MO3BOHOYHUMKA, a TaKKe
OrpaHuyeHue ABUKEHNI B BEPXHEI YacTU TyN0BULLA.

® CTabW/IbHbIE OCTEONOPO3HbIE NEPENOMbI TEN NO3BOHKOB
¢ OcTeonopo3s

¢ BonesHeHHas cyTynocTb

¢ MblleyHan Hef0CTaTOYHOCTb

Puck npu ucnonb3osaHuu nsgenua

A BHumaHue*
B TouHOCTU cnenyiiTe nHGopmMaLn B A, i MHCTPYKL W
no uc nykKa cneyuanucTos.

OpTes Ana N03BOHOYHMKA Spinova ciefyeT NPUMEHATb B CTPOTOM
COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN U TONbKO Ha YKa3aHHbIX
B Helt 061acTAx Tena (HasHaveHue /MecTo NprmMmeHeHus). ITo
n3genve MoXeT bbITb NPMOBPETEHO MO Ha3HAYeHWIo BpaYa, 1 ero
HeobX0AMMO HOCUTb MO MEAMLMHCKUM HabntoaeHnem.

[lna obecneyeHns oNTUManbHOW NOCaKM OpTe3 AONMKEH

6bITb MHAMBMAYaNbHO NOAOTHAH Mo Bawel durype
KBANMOULMPOBAHHBIM CMELManNCTOM? (PeryMpoBKa AauHbl
pemMHeNt 1 HakNafoK, NOATOHKa PekAnHaTopa K Gopme CruHbI).
MOAFOHKY M MHCTPYKTaX NO MPUMEHEHMIO A0/IKEH NPOBOANTD
TONBKO KBANMPULMPOBAHHDIN CNeLUanucT.

Ec/nv Npy HOWEHUM U34eNMA Bbl NOYYBCTBYETE KaKMe-To
U3MEHEHWA UK yBeNMYeHWe AncKoMbOopTa, NpeKkpaTuTe ero
1Cnonb3oBaHue 1 o6patuTecs K Bpady.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ

Ha cerofHAWHNI fieHb He M3BECTHbI HUKaKMe NoboyHble aGdeKTsl,
OKa3blBatoLye BMAHME Ha OPraHun3m B Lienom. [peanockinkomn
ABNAETCA NPaBUAbHOE NPUMeHeHue/HanoxeHve. He 3atarvBaiite
opTes Spinova Osteo CANWKOM Tyro, MHaye nsgenve MoxeT
OKa3blBaTb YpE3MEPHOE aBNEHME Ha HEKOTOPbIe Y4acTKM Tena.

B peakunx cayyanx aTo MOXKET NPUBECTU K NepexaTunio
KPOBEHOCHbIX COCY/0B M 3aLLeMNeHNI0 HEePBHbIX OKOHYAHWIA.

B cnyyae npumeHeHUs opTesa nocae onepawum paHy AomKeH
perynsapHo ocmaTpuBaTh Bpau.

3apaHee 0bcyaMTE CO CBOMM /1eYalLM BPaYOM BO3MOMKHOCTb
NPUMEHEeHMA opTe3a B COYETaHUM C APYTMMN MeaNUNHCKUMN
n3aenmamu.
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YKa3zaHuA No Ucnosnb3oBaHUIO

Cobntoaaiite peKoMeHAaLMM NO YXOA4y, YKasaHHble Ha BLIMTOM
3TWKeTKe opTesa. BwuTasn aTKeTKa, Ha KOTOPOK YKa3aHbl pasmep,
M3roTOBWTENb, PEKOMEHAALWMM NO yX0Ay W 3Hak CE, HaxoanTca Ha
BHYTPEHHEN CTOpOHe Ta3oBoro baHaaskKa.

HocwuTe opTes Spinova Osteo nosepx ¢yTOONKM UK MalKK.
Ero Takxe MOXKHO HaZeBaTb NOBEPX OAEKAbI.

MpumeuaHue: HUKOTAA He NOABEpPraiTe U3aenune BO3AeNCTBUIO
NPAMOro TeNJI0BOro U3nydeHus (Hanpumep, He oCTaBAATe ero
B86113u o6orpesareneii, Nog NPAMbIMU CONHEYHBIMM JlyHamu,
B aBToM06Me)! BO3MOXKHO NoBpeXAeHUe matepuana.

Mpwu 3Tom neyebHoe AeiicTBUe opTe3a MOXKeT 6bITb ocnabneHo.

HapesaHue opresa

O +@ HataxkHble pemHn @ ¢ nneyesbimn Haknaakamm @
HaZleHbTe Ha Nieun, Kak prok3ak. Cneaunte, YTobbl PEMHM He
66111 NepekpyyeHbl. CHavana pasmecTvTe Tas3oBsbli BaHAaXK

@ Ha 06nacT Tasa Tak, 4TO6bI BEpXHUMIA Kpait 6bin Ha ypoBHe
noas3aowHoro rpebHs. @ BcTasbTe Nanblbl B NpeaHasHaueHHble
LNA HUX NeTN Ha 3acTeskke 6anaaxa @ u @ notaHuTe HaHaam
B pa3Hble CTOPOHbI, YTobbI pacTAHyTL MaTepuan. @ 3atem
nepeseAuTe NONOBUHKM 3aCTEKKM BNEpes,

@ HanoxuTe NpaByo NONOBMHKY Ta30B0r0 HaHaaka Ha NeByo
TaK1M 06pa3oMm, HTOBbI Bbl CMOMM 3aCTETHYTL €€ Ha «IUMYUKY».
Ta308bli HaHAAK AOMKEH CUAETL BHATAKKY, HO HE NPUYMHATL
nyckomdopt@. @+@ BosbmuTe B pykm 06a HaTAKHBIX PEMHA:
C NOMOULbIO CUHMX 3axBaTOB AnA nanbles @ BbiHbTe KOHLUbI
pemHeit 13 kapmalwkos @. @ TanuTe koHUb pemHeit @
NooYepeaHo BNepes, noka He ByAeT LOCTUTHYTO Kenaemoe
BbinpamaeHue u crabunusaums. @+@ 3axkpenute cnHme KOHLbI
pemteit Ha annydke @ posHo no ueHTpy 3amka @. MposepbTe
nocaary 6aHaaxa 1 OTKOPPEKTUPYITE NONOXKEHUE NNeYeBbIX
Haknanok @. OHW He [O/KHbBI 3aX0ANTL Ha PeKNNHATOP Ha
sepxHem @ koHue @), MOCKONbKY B 3TOM C/ly4ae yMeHbLaeTca
BbINPAMAAIOLLMIA 3ddeKT opTesa. Mpu HeobxoAMMOCTU naeyesble
naknaakn ® moryT 6bITb yKOpOUEHbI BaIMM crieLnanncrom.

MpumeuaHue: ECM KOHLbI PEMHE B HANIOXXEHHOM COCTOAHUU
06pasyloT HaxsiecT, o6paTuTech K Cneuuanucty c npocbboii
YKOPOTUTb UX.

CHATHe opTesa

OTcoeamnHuTe nepeaHue cunme koHusl pemreit @ ot avnydex
6araaxa @ v ycTaHOBMTE MX B NPEAYCMOTPEHHBIE ANIA HIX
60KoBble kapmawkn @. Ocnabete HaTaxeHme pemHelt @
CHUMWTE opTe3. Bo n3beaHue NoOBPexAeHUA 3acTexKM baHaaxa
@ cHosa 3acTerHnTe ee Nocae CHATMA opTesa.

YKasaHuAa no yxoay 3a usgenuvem

B cnyyae HeobxoammocTu opTes Spinova Osteo MOXKHO NoCTUpaTh
BPYYHYIO, UCNONb3YA MATKOE MotoLLee cpescTso. MpocywnTe opTes
Ha Bo3ayxe. He cnepayet pa3bupaTtb opTes AnA CTUPKKU.

Yactb Tena, pnAa KOTOPOﬁ npumeHAeTcA faHHOe
nsgenue

B COOTBETCTBIM C MOKA3aHUAMM.

CM. Ha3HaveHve.

YKa3aHua no o6cnyKmMBaHuilo
Mpu NPaBuAbHOM 06PALLEHUN W YXO4E U3AENNe NPAKTUYECKN He
TpebyeT 06CnyK1BaHUA.

KomnoHeHTbI unsgenua

A — KapmaH peknnHaTopa 1 pekanHatop

B — OcHoBHOW baHAaax

C — 3acTexku baHaaxa ¢ NeTiamu ANa pyK

D — boKoBble KapMalLKu AnA pemHel

E — BoKoBble NepekpecTus pemHen

F — CucTema HaTAXKHbIX peMHeit

G — lNneyeBble HakNagKN

H — KapmaH anq BCTaBKM KapmaHa peknnHaTopa
| — [lopcanbHble peryavpoBOYHble 3aCTEXKM



J — KOHLUbI pemHs € 3axBaTamu AN NanbLes

MHCprKLI,VIﬂ no c60p|(e U MOHTaXy

OpTes Spinova Osteo nocTaenseTca B NATU CTaHAAPTHbBIX
pa3mepax B CObpaHHOM BUe. PEKNMHATOP, PEMHU U HaKNaAKM
Ha Nneyn LOMKeH NOATOHATL KBANMGULMPOBAHHbIM CneunanmncT?
VNHAMBUAYANbHO.

PaclumpeHHbI BbI6op pasmepos Spinova Osteo npeanaraercs
nyTem KOMBMHUPOBAHWA 13 6 PA3NNYHBIX PA3MEPOB Ta30BbIX
baHaaxkeln 1 3 AZIMH PeKNTUHATOPOB.

TexHuyeckmne AaHHble / napameTpbl

OpTes Spinova Osteo NnpMmeHAeTcA Npu ocTeonopose ANs
aAKTUBHOTO YMEHbLUIEHWA HAarpy3Ku U KOppPeKLMM NOACHUYHOTO U
rPYAHOrO OTAEN0B NO3BOHOYHWMKA MO NPUHLMNY BUONOTUYEecKoM
obpaTHOI cBA3M (DYHKLMA HAMOMUHAHKSA), @ TaKXKe OrpaHuYeHns
[ABUNKEHWA B CaruTTaNbHOM NAOCKOCTH.

M3aenvie cOCTOWT U3 LOPCANbHBIX WKWH B MATKOM MaTepuane
(peknuHaTop) @, ceAzaHHbIX B eanHyI0 cucTemy ¢ pemHami @
, KOTOpPbIE MPOXOAAT MO NieYam v BOKPYr KOpMnyca. NacTU4HbIi
Ta308bIit 6aHaax @ npeacrasnset coboit WMpPOKKit NoAc ¢
3acTexkamm ¢ 6onbmMMK neTiamm ana pyk @ v Gokosbimm
KapmaluKamu ana koHuos pemisa @. Peknnnatop @ HaxopuTca
B KapMaHe [119 PeKkAVHaTOpa U CBA3aH C CUCTEMOW HATAXHbIX
pemneit @. PemHi MetoT markue Haknaakn B obnactu naey @,
6okosble nepexpectus @, gopcanbHble peryMposoyHble
sacteskkn @ v 3axsatbl Ana nanbues @ Ha nepeaHnx KOHLAX
pemHen.

YKa3aHuA No NOBTOPHOMY UCMNO/Ib30BaHUIO

V3penue npepHasHayeHo ana VHAVBMAYaANbHOro NCNoNb3oBaHuaA
OAHUM NMalUNeHTOM.

FapaHTua

[leicTBYIOT 3aKOHOAATE/IbHbIE MONOKEHWA CTPAHbI, B KOTOPOI
npuobpeTeHo nsaenve. Ecan Bbl Npeanonaraete, YTo MMeeT
MECTO rapaHTUiiHbBIV Cyyait, obpallaiiTech cpasy K Tomy, y KOro
66110 NpuobpeTeHo AaHHOe n3aenve. MNpexae yem obpallaTbes
3a rapaHTUHLIM 0BCNY)KMBAHUEM, U3AEANE CNeayeT OYUCTUTD.
Ecnu ykasaHua no obpatieHuto ¢ baHaaxom Spinova Osteo 1
yX04y 3@ HUM He Bbln COBNOAEHbI, rapaHTUiiHble 06A3aTeNbCTBa
NpOV3BOANTENA MOTYT BbITb OrPaHUYEHbI UK UCKOYEHbI.
[apaHTUA UCKAOYaAETCA B Cy4ae:

¢ //IcNoNb30BaHMA N3AeUA He NO Ha3HAYeHUIo

* HecobntogeHns pekomeHaaumii cneumanmctos

* CamoCTOATEIbHOTO U3MEHEHWA U3Aenus

0653aHHOCTb U3BELLEeHUA

B cOOTBETCTBUM C NPEANMCAHMAMMU PEMVIOHANIbHOTO
3aKOHOAATENbCTBA, O KaKAOM CEPbE3HOM UHLMAEHTE,
Npovi3oLWeALeM NPY UCMONb30BaHUM AAHHOTO MEAULIMHCKOTO
n3nenus, cnenyet HesameaIMTeNbHO M3BeLLaTb Kak NPOM3BOAUTENS,
TaK 1 KOMMETEHTHbI OpraH. Haluy KOHTaKTHbIE JaHHbIe yKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE BPOLLIOPLI.

YTunusaumsa

YTunusauma nsgenva nocne OKOH4YaHWA ero NCnoab3oBaHUA
OCYyLLeCTB/IAETCA COMNACHO MeCTHbIM NpeAnnUCcaHnAM.

CocTtaB matepuana

Monwvamug (PA), Antommnnin (AIMgSi1), MonnypetaH (PUR),
Monnadup, dnactaH (EL), Monmactep (PES),

MonuatuneH Hrskol NnotHocTn (PE-LD),

StunensuHunadeTtat (EVA), MonwuketoH (PK), MoavnponuneH (PP)

— Medical Device (MeaunumHcKkoe o6opynosaHvie)
— Knaccudukatop matpuubl AaHHbix kak UDI

10pTes = opToneanyeckoe usaenve Ana crabunnsauum, pasrpysku,
MMMO6MI’IM3BUMM, noanepXaHna uan Koppekunm KOHEHHOCTEI‘/I\ nwnm
Tynosuuia
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2 KBannuUMpOBaHHbIN CNELManm1CT — 3TO ML, KOTOPOE B COOTBETCTBUM
C AeACTBYIOWMIMI HOPMAMM 3aKOHO/ATENbCTBA UMEET NPaBOo NPOBOANUTL
NOATOHKY OPTE308 W laBaThb YKa3aHUA N0 X HaZANeKallemy NPUMEHEHMIO.

* YKasaHwWe Ha ONacHOCTb 1 BO3MOXHOCTb MPUUYMHEHWA IMYHOTO yliepba
(pYCK nony4eHns TpaBm, PUCK A1 340POBbA, PUCK HECHACTHOTO CAyYan) UAn
MaTepuanbHoro yuiep6ba (noBpexaeHns usgenms).

UHpopmauma gna KsanndpuumposBaHHbIX
cneumnanucros?

NHauenayanbHas nogroHka / c6opka

Heo6xoAMMble UHCTPYMEHTbI:
HOXHWUBI (He BXOAAT B KOMMNIEKT NOCTaBKM)

Moaroxka peknunHatopa: OpTesbl Spinova Osteo npeanaratotca

B 5 CTaHAapTHbIX pasmepax. Popma peknrHaTopa A0MKHA
NOATOHATHCA B COOTBETCTBUM C GOPMOM CMMHbI NaLLMEHTa B
nonoxeHuu cros @. Ana n3ameHeHWa Gopmbl PeKAMHATOP He
o6a3aTensHo gocTasath u3 kapmara @. B cnydae HeobxoaMmocTu
MCNONb3yiTe PasBOAHOM MHCTPYMEHT C 3aKPYIIEHHbIMU TyBGKamu.

MoAroHKa HaTAXKHbIX PeMHell 1 NaeyeBbiX HAKNAAOK: Kak
NpaBuIo, peMHM TPeBYIOT NOATOHKM Mo A/MHe. Bo3moxKHa
NOATOHKA Kak No nepeaHnm, Tak 1 No 3a4HUM KOHLLAM pemHeit
0+0.

[MneyeBble HaKNAAKM TAKKe YKOPAYMBAIOTCA € 2 CTOPOH. /1A 3Toro
BbIMNO/HUTE OTpe3 BAO/Ib CBAPHOrO WBa 0

C60pKa YacTMYHO cO6paHHbIX BapuaHToB: 18 YacTniHo
cobpaHHbIXx BapraHToB opTesa Spinova Osteo (6 pasnuHbix
Ta308BbIx baHA@Xel 1 3 peknnHaTopa), cobupatotcs

cneayrolym obpasom. BctasbTe pekIMHATOP, HaXOAALLMICA B
COOTBETCTBYIOLLEM KapMaHe, B l0PCasibHbl KapMaH Ta3o0BOro
6anaaxa @ v 3aduKcupyiiTe AopcanbHble peryaMpoBoYHble
3acTexkm B netnax pekanHaropa @. JopcanbHble KOHUbI

pemHeit MoryT HbITb 3aKpenneHbl Ha 3 pasIMyHbIX YPOBHAX ANA
onTummuzaumu xoaa pemneit @. Kapman ana BcTaskM peknmMHaTopa
MIMEeT COOTBETCTBYIOLLYIO MapKMpoBKy Ana obenx dyHkumi @.

MoaroHka Gopmbl PEKNMHATOPA, ANMHbBI PEMHEN U ANUHbI
neyeBbIX HaKNaA0K OCYLLECTBAAETCA aHANOTMYHO ONWUCaHMIO ANA
YaCTUYHO COBPAHHbIX BAPUAHTOB.

Mpumeuanue: BepxHuit Kpai pekanHaTOpa He JOMKEH BbICTYNaTb
BblLe nney. Mocne NOAroHKM ybeanTech B ONTUManbHOM nocaake
opTe3a. bes MHAMBUAYaNbHOW NOATOHKU GYHKLMOHANbHOCTD
opTe3a moKeT 6biTb orpaHuyeHa!

HayunTe naumeHTa NpaBMAbHO HaZEBaTb U CHUMATb OpTes3.
3afaiTe NaumeHTy BONpOChl OTHOCKTEBHO YCTOMYMBOCTH W
yao6cTBa nocaaku opTesa.

3anpeLaeTca BHOCUTb B U34e/NEe N3MEHEeHUs, He
npeaycMoTpeHHble NPOVU3BOAUTENEM. ITO MOKET HEFraTUBHO
cKasaTtbca Ha nede6Hom 3 dekTe, B TaKOoM cnyyae
npou3BOAUTEND HEe HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a U3genue.

MHdopmauwa no cocToarnto Ha: 2022-03

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege
ja jargige kaesolevat kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on
kusimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimudja poole.

Otstarve

Spinova Osteo on meditsiinitoode. See on ortoos! vaba
rinna- ja kdohuosaga lilisamba aktiivseks taastamiseks ja
stabiliseerimiseks pingutusrihma abil.

Nédidustused

Spinova Osteo aitab koigi naidustuste korral, mille puhul

on vaja aktiivset sirgendamist nimme- ja rinnalilide
korrigeerimiseks ja neile langeva koormuse vahendamiseks,
nagu ka Ulakeha liikuvuse piiramist.

« Stabiilsed osteoporootilised lilisambamurrud
«Osteoporoos

«Valulik kiifoos (kiilirselg)

«Lihaste ebastabiilsus

Ohud kasutamisel

A Ettevaatust*

Palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid
andmeid ja spetsialisti juhtnoore.

Spinova lilisamba ortoosi tohib kanda tksnes selle
kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud rakenduskohtades
(otstarve / kasutuskoht).

Tagamaks, et ortoos optimaalselt istuks ja optimaalselt toimiks,

peab koolitatud spetsialist? seda individuaalselt kohandama
(v6de ja polstrite pikkuse kohandamine, reklinaatori
kohandamine selja kuju jargi). Kohandamise ja paigaldamise
tohib teha Uksnes koolitatud spetsialist.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi véi suurenevad
kaebused, katkestage selle kasutamine ja poorduge oma arsti
poole.

Vastundidustused

Kdrvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani
teada. Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ pealepanekut.
Arge paigaldage toodet Spinova Osteo liiga tugevalt kehale,
sest see vOib pohjustada paikseid pigistusnahte. Harvadel
juhtudel esineb veresoonte ja narvide kokkusurumist.

Ortoosi kandmisel parast operatsiooni laske arstil haava
regulaarselt kontrollida.

Leppige eelnevalt oma raviarstiga teiste meditsiinitoodetega
kombineerimise suhtes kokku.

Kasutusjuhised

Jargige tekstiiletiketil olevaid hooldusjuhiseid. Tekstiiletikett
teabega suuruse, tootja, hooldusjuhiste ja CE-margise kohta on
vaagna tugisideme sisekiiljel.

Kandke toodet Spinova Osteo T-sargi voi alussargi peal.
Toodet Spinova Osteo voib kanda ka dleriiete peal.

Nouanne Toodet ei tohi asetada kuuma kohta (nt
kiitteseadme juurde, piikesekiirguse kitte, séiduautosse)!
Materjali kahjustusi ei saa valistada. See voib mojutada
ortoosi efektiivsust.

Paigaldamine

© + O Asetage pingutusvosd @dlapolstritega @ lle mdlema
o6la — nii nagu seljakotti selga pannes. Jalgige sealjuures,

et vood poleks keerdus. Positsioneerige koigepealt vaagna
tugiside @ vaagnale nii, et ilemine dar oleks enam-vahem
niudeluuharja kérgusel. @ Liikake selleks sérmed selle jaoks
ette nahtud kdeaasadesse sideme kinnisel @ ja @ venitage
sidet jargnevalt kllgedest, et materjali pikendada.

@ Jirgnevalt juhtige mélemad kinnisepooled ettepoole.
OSulgege vaagna tugiside, pannes parema kinnisepoole nii
palju Ule vasaku, et neid oleks voimalik kinni panna. Vaagna
tugiside peaks olema tugevalt aga mugavalt peal @.

O +@ Vétke niitid mélemad pingutusvood katte, vabastades
sinised sérmetaskud @ vooparklast @. @ Témmake mdlemat
voootsa @ vaheldumisi ettepoole, kuni on saavutatud soovitud
asend ja stabiliseerimine. @ + @ Kinnitage niiiid sinised
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voootsad @ sidemekinnise keskele @. Kontrollige tugisideme
asetust ja korrigeerige vajaduse korral dlapolstrite asendit @.
Need ei tohi mingil juhul reklinaatori ilemise otsa vastu

O pérgata @, kuna siis vaheneb ortoosi sirgendav toime.
Vajaduse korral laske lapolstreid @ oma spetsialistil
liihendada.

No6uanne: Kui rihma otsad peaksid pealepandud olekus ees
kattuma, laske oma spetsialistil rihmasid liihendada.
Eemaldamine

Vabastage eesmised sinised vodotsad @ tugisidemekinnisest
@ ja kinnitage need uuesti kiilgmistesse vooparklatesse @.
Lodvendage jargnevalt pingutusvéod @ ja eemaldage ortoos.
Kahjustuste véltimiseks pange tugisideme kinnis @ péarast
eemaldamist uuesti kokku.

Puhastusjuhised

Vajaduse korral saate toodet Spinova Osteo 6rnatoimelise
pesuvahendiga késnitsi puhastada. Parast seda laske ortoosil
ohu kdes kuivada. Arge demonteerige ortoosi puhastamiseks.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt. Vt otstarvet.

Hooldusjuhised
Toote dige kasitsemise ja korrashoiu korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Osad
A — Reklinaatoritasku reklinaatoriga
B - Péhiside

C — Kaeaasadega tugisideme kinnis

D - Kulgmised vooparklad

E — Killgmised vooristid

F — Pingutusvoosisteem

G - Olapolstrid

H — Reklinaatoritasku sisestamistasku
| — Dorsaalsed pandlad

J - Néputaskutega rihma otsad

Kokkupaneku- ja paigaldusjuhised

Spinova Osteo tarnitakse viies standardsuuruses kokkupandult.
Reklinaatorit, voosid ja dlapolstreid peab koolitatud spetsialist?
individuaalselt sobitama.

Laiendatud suurussiisteemi tarvis saab toodet Spinova
Osteo ka individuaalselt kombineerida, mis tahendab, et
valite 6 erineva vaagna tugisideme suuruse ja 3 erineva
reklinaatoripikkuse vahel.

Tehnilised andmed / parameetrid

Spinova Osteo on osteoporoosi ortoos nimme- ja rinnalilide
aktiivseks korrigeerimiseks ja neile langeva koormuse
aktiivseks vahendamiseks biofeedbacki ja sagitaaltasandi
lilkuvuse piiramise abil.

See koosneb seljal asuvast polsterdatud siilust (reklinaator) 0O
mis on varustatud ile olgade ja keha jooksvate rihmadega (F]
Ringjad rihmad moodustavad vaagna elastse tugisideme

O koos suurte kdeaasadega sidemekinnise Oja kiilgedele
paigutatud ,rihmaparklatega” ©. Reklinaator 6 paikneb
reklinaatoritaskus ja on pingutusrihmasusteemiga

Ghendatud. Pingutusrihmadel on 6lapolstrid (c] kiilgedel
ristuvad rihmad @, seljal asuvad pandlad (1] ja sormetaskud o
eesmiste rihmade otstes.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti. Kui
kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga, pédérduge otse
toote miilja poole. Toode tuleb enne garantiile Ule andmist



puhastada. Kui Spinova Osteoi kasutamisel ja hooldamisel ei
ole jargitud juhiseid, voib see garantiid kahjulikult mojutada voi
selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

«Kasutamine ei vasta naidustustele

«Eiole jargitud spetsialistide nouandeid

«Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka padevat ametiasutust
mis tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle brosiiri
tagakuljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise loppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poltamiid (PA), Alumiinium (AIMgSi1), Polturetaan (PUR),
Polieeter, Elastaan (EL), Poluester (PES),

Polietlleen, madal tihedus (PE-LD), Etileen-vinuilatsetaat
(EVA), Poliiketoon (PK), Polipropiileen (PP)

— Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kellel on riigis kehtivatele igusaktide jargi 6igus
kohandada ja juhendada ortooside kasutamist.

*Viide isikukahju (vigastusoht, tervise- ja dnnetuserisk) ja vaimaliku
materiaalse kahju (toote kahjustus) ohule.

Suunised spetsialistidele?

Individuaalne kohandamine / paigaldamine

Vajalikud tooriistad
Kaarid (ei sisaldu tarnekomplektis)

Reklinaatori kohandamine: Spinova Osteo-ortoosid on

5 suuruses eelnevalt kokkuommeldud. Reklinaatori kuju tuleb
kohandada vastavalt seisva patsiendi selja kujule @.
Reklinaatori kuju muutmiseks ei pea seda tingimata taskust
valja votma @. Vajaduse korral tuleks kasutada timar-
piirdehaake.

Pingutusvodde ja 6lapolstrite kohandamine Rihmade puhul
tuleb enamasti kohandada pikkust. Seda saab teha nii voo
eesmisest kui ka tagumisest otsast @ +@. Ka dlapolstreid
saab kahest kohast lihendada. Loigake selleks keevisomblust
pidi @.

Osaliselt kokkupandud variantide paigaldamine Spinova
Osteo 18 osaliselt kokkupandud varianti (6 erinevat vaagna
tugisidet ja 3 reklinaatorit) tuleb jargnevalt kokku panna. Likake
selleks reklinaatoritaskus olev reklinaator vaagna tugisideme
dorsaalsesse sisestustaskusse @ ja fikseerige jargnevalt
dorsaalsed pandlad reklinaatori aasades (. Dorsaalsed
voootsad saab kinnitada 3 erinevasse korgesse asendisse, et
vodde jooksu optimeerida @. Reklinaatori sisestustaskul on
kasutamiseks vastav margistus @.

Reklinaatori kuju, voode pikkuste ja 6lapolstrite
pikkuse sobitamine toimub analoogselt tlalpool olevale
kirjeldusele ka eelnevalt kokkuommeldud variantide puhul.

Nouanne Reklinaatori tlemine serv ei tohi Ule 6lgadest
korgemale ulatuda. Parast esimest korda kasutamist
kontrollige ortoosi optimaalset sobivust. Ilma individuaalse
sobitamiseta vdib ortoosi toime olla piiratud!
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Harjutage koos patsiendiga diget paigaldamist ja eemaldamist.
Uurige patsiendilt, kas ortoos on piisavalt stabiliseeriv ja mugav.

Toodet ei tohi mitteotstarbekohaselt muuta. Muidu vdivad toote
omadused halveneda ja garantii kaotab kehtivuse.

Teave seisuga: 2022-03

@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!
Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga.
Ladzu, rapigi izlasiet un ieverojiet So lieto$anas instrukciju.
Sadzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializetaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

Spinova Osteo ir medicinas produkts. STir ortoze! mugurkaula

stabilizacijai un aktivai iztaisnosanai ar brivu kraskurvja un
vedera apvidu.

Indikacijas

Spinova Osteo palidz visas indikacijas, kur nepiecieSama aktiva
iztaisnosana slodzes nonemsanai un korigésanai mugurkaula
jostas dala un krusu dala, ka ari kustibu ierobezosana kermena
augsdala.

« Stabili, osteoporotiski skriemela kermena lGzumi
«Osteoporoze

«Sapiga saliekta mugura

*Muskulara nepietiekamiba

Risks izstradajuma lieto$anas laika

A Uzmanibu*

Ladzu, ievérojiet Saja lietosanas instrukcija noteiktas
prasibas un specialistu norades.

Jusu Spinova mugurkaula ortozi drikst lietot tikai saskana

ar $is lietoSanas pamacibas noradijumiem un minétajas
izmanto$anas vietas (skatiet sadalu Mérkis/lietosana).
Ortozes lietosanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot tikai
arsta uzraudziba.

Lai nodrosinatu, ka ortoze optimali piegul un pilda savu
funkciju, kvalificetam personalam? izstradajums ir individuali
japielago (japielago siksnas un polsteru garums, ka ari
reklinators muguras formai). Pielagosanu un instruktazu drikst
veikt tikai apmacits, kvalificets personals.

Izstradajuma lietoSanas laika konstatéjot izmainas vai papildu
sudzibas, partrauciet ta lietosanu un sazinieties ar savu arstu.

Kontrindikacijas

Lidz sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu
kermeni. Izstradajums jauzliek un janesa pareizi. Nelieciet
Spinova Osteo parak ciesi, jo tas var radit lokala spiediena
sajutu. Retos gadijumos pastav risks saspiest asinsvadus un
nervus.

Ja ortoze janésa péc operacijas, laujiet arstam regulari
parbaudit brici.

Par kombinésanu ar citiem medicinas izstradajumiem vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

IzmantoSanas noradijumi

Ludzu, ieverojiet kopsanas noradijumus, kas sniegti uz iesatas
etiketes. lestta etikete ar informaciju par izstradajuma izméru,
razotaju, kopsanas noradijumiem un CE markéjumu atrodas
pamatapvalka iekSpuseé.

Nésajiet Spinova Osteo virs T krekla vai apakskrekla.
Spinova Osteo ortozi var valkat ari virs virsdrebem.

Noradijums. Izstradajumu nedrikst paklaut tieSai karstuma
iedarbibai (pieméram, no silditaja, saules, atstajot
automasina)! Var tikt bojats materials. Tas var samazinat
ortozes efektivitati.

Uzliksana

@ + @ Par abiem pleciem parlieciet nospriegotajus @ ar plecu
polsteriem @ — tapat ka uzliekot mugursomu. Siksnas nevar
bt sagriezusas. Vispirms iekartojiet uz gurniem pamatapvalku
@, lai augdéja mala atrastos apméram krustu kaula augstuma.
© Lai to izdaritu, iebidiet pirkstus tam paredzétajas lencés pie
atbalsta aizdares @ un @ vispirms velciet atbalstu uz saniem,
lai izplestu materialu. @ Visbeidzot virziet aizdares puses

uz prieksu. @ Aiztaisiet pamatapvalku, labas puses aizdari

parliekot pari kreisajai pusei tik daudz, lidz varat to piestiprinat.

Pamatapvalkam japiegl ciesi, bet érti @.

O+ @ Tagad satveriet abus nospriegotajus, atbrivojot zila
krasa eso$os pirkstu atbalstus @ no siksnas piestiprinaganas
vietas@. @ Parmainus velciet abus siksnu galus @ uz prieksu,
lidz esat sasniedzis vajadzigo iztaisnojumu un stabilitati.

@ +® Tagad vienadi piestipriniet zila krasa eso3os siksnu
galus @ atbalsta aizdares vida @. Parbaudiet, vai atbalsts
piegul pareizi, un, ja nepieciesams, korigéjiet plecu polsteru
poziciju @. Polsteri nekada gadijuma nedrikst saskarties ar
reklinatora augséjo galu @ ({®), jo var tikt mazinata ortozes
iztaisnojosa funkcija. Ja nepiecie$ams, ludziet plecu polsteri
@ saisinat kvalificétam personalam.

Noradijums: Ja siksnu gali uzlikta stavokli priek$pusé
parklajas, kad ir piestiprinati, ludziet kvalificetam
personalam saisinat sil

Nonemsana

Nonemiet zila krasa eso$os priekséjos siksnu galus @ no at-
balsta aizdares @ un atkal piestipriniet tos siksnu piestiprina-
danas vietas sanos @. Péc tam atbrivojiet nospriegotajus @ un
nonemiet ortozi. Lai izvairitos no bojajumiem, péc nonemsanas
sastipriniet kopa atbalsta aizdari @.

Tirisanas noradijumi

NepiecieSamibas gadijuma Spinova Osteo ortozi var mazgat
ar rokam, izmantojot saudzéjosu mazgasanas lidzekli.
LLaujiet ortozei izzUt dabiski. Ludzu, neizjauciet ortozi pirms
mazgasanas.

Lietojums

Atbilstosi indikacijam.
Skatiet sadalu Mérkis.
Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama
Tpasa apkope.

Sastavdalas

A - Reklinatora kabata ar reklinatoru

B — Pamatapvalks

C — Atbalsta aizdare ar lencem

D - Sanos iestradatas siksnu piestiprinasanas vietas
E - Sanos iestradatas krustotas siksnas
F — Nospriegotaju siksnu sistema

G - Plecu polsteri

H - Kabatina reklinatora kabatai

| — Dorsala spradze

J = Siksnu gali ar pirkstu atbalstiem

Salik§anas un montazas noradijumi

Spinova Osteo ortoze ir pieejama piecos standarta izmeéeros
un samontéta veida. Reklinators, siksnas un plecu polsteriir
individuali japielago apmacitam, kvalificetam personalam?2.
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Lai iegutu citus izmerus, Spinova Osteo ortozi var individuali
kombinét, izvéloties 6 dazadu izméru muguras atbalstus un
3 dazadu garumu reklinatorus.

Tehniskie dati/ parametri

Spinova Osteo ir osteoporozes ortoze aktivai slodzes
nonemsanai un korigésanai mugurkaula jostas dala un krasu
dala, izmantojot neirologisko reakciju (bridinajuma funkciju),
ka ari kustibu ierobezosanai sagitalaja plakné.

Ortoze sastav no polsterétas dorsalas $inas (reklinatora) @,
kas aprikota ar ap pleciem un torsu nostiprinamam siksnam
@. Cirkulara siksnu sistéma ir elastigs gurnu atbalsts @ ar
atbalsta aizdari un platam lencém @, ka ari sanos iestradatam
siksnu piestiprinaganas vietam @. Reklinators @ ir ievietots
reklinatora kabata un ir piestiprinats pie nospriegotaju
sistemas @. Nospriegotji iet cauri plecu polsteriem @, sanos
jestradatajam krustotajam siksnam @, dorsalajai spradzei @,
ka ari pirkstu atbalstiem @ pie frontalajiem siksnu galiem.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir spéka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir

iegadats. Ja jums rodas aizdomas par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznémumu, no kura Js iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neieverojot Spinova Osteo lietoSanas
un kop$anas norades, garantijas prasibas var mainities vai tikt
atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:
«lzstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

*Neieverojot specialistu instrukcijas

«Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem
jums ir nekavéjoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei
par Siizstradajuma lietosanas apjoma palielinasanos. Misu
kontaktdatus atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Utilizésana
Ladzu, likvidgjiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Aluminijs (AIMgSi1), Poliuretans (PUR),
Poliéteris, Elastans (EL), Poliesteris (PES),

Zema blivuma polietilens (PE-LD), Etiléna vinila acetats (EVA),
Poliketons (PK), Polipropiléns (PP)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti speka esosiem tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt ortozu
pielagosanu un sniegt norades par ortozu lietoSanu.

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas un negadijumu risku) vai
materialu zaudéjumu (izstradajuma bojajumu) risku.

Noradijumi kvalificétam personalam?2

Ortozes individuala pielagosana/ montésana
Nepieciegamie instrumenti
Skeres (nav ietvertas komplektacija)

Reklinatora pielagosana Spinova Osteo ortozes ir pieejamas
5 izméros. Reklinatora forma ir japielago attieciga pacienta



muguras formai @. Lai mainitu reklinatora formu, tas nav
jaiznem no reklinatora kabatas @). Ja nepiecieams, ir
jaizmanto apalie krustosanas aki.

Nospriegotaju un plecu polsteru pielago$ana Parasti ir
japielago siksnu garums. Saisinat var gan prieks€jos, gan
aizmuguréjos siksnu galus @ +@. Ari plecu polsterus var

saisinat 2 pozicijas. Tada gadijuma grieziet polsterus pa Suvi @.

Daléji montéto variantu montésana Spinova Osteo dalgji
montétie 18 varianti (6 dazadi gurnu atbalsti un 3 reklinatori)
vispirms ir jasaliek kopa. lebidiet reklinatora kabata esoso
reklinatoru dorsalaja kabatina uz gurnu atbalsta @ un péc
tam nofikséjiet dorsalo spradzi reklinatora cilpa . Dorsalos
siksnu galus var iekart 3 dazados augstumos, lai optimizétu
siksnu novietojumu @. Uz reklinatora kabatinas ir atbilstoss
markéjums @.

Reklinatora formas, siksnu garuma un plecu polsteru garuma
regulésana javeic, tapat ka aprakstits ieprieks pilniba

montetajiem variantiem.

Noradijums. Reklinatora augséja mala nedrikst atrasties pari
pleciem. Péc pielago$anas parbaudiet, vai ortoze optimali
piegul pacientam. Nepielagojot ortozi, var tikt ierobeZota
ortozes funkcionalitate!

Paradiet pacientam, ka izstradajums pareizi jauzliek un

janonem. Jautajiet pacientam, vai ortoze sniedz pietiekamu
stabilitati un érti piegul.
Nav atlauts veikt nekadas neatbilstosas izmainas.

NeievérosSanas gadijuma var samazinaties izstradajuma

efektivitate, lidz ar to izstradajuma garantija zaudé spéku.

Informacija sagatavota: 2022-03

@ lietuviy

Gerbiamoji Klienté, gerbiamasis Kliente,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata. Atidziai perskaitykite ir laikykités
$ios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

Spinova Osteo yra medicininés paskirties gaminys. Stubura
stabilizuojantis ir aktyviai tiesinantis ortezas! su laisva dalimi
kratines ir pilvo srityje.

Indikacijos

Spinova Osteo padeda esant visoms indikacijos, kai butinas
aktyvus tiesinimas norint sumazinti juosmens ir kratines dalies
stuburo apkrovg ir koreguoti stubura bei apriboti virsutinés
kuno dalies judéjima.

- StabilUs stuburo (GZiai dél osteoporozés
«Osteoporoze

»Skaudanti suapvaléjusi nugara
*Raumeny nepakankamumas

Naudojimo rizika

AAtsargiai‘

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir kvalifikuoto
personalo nurodymy.

Spinova stuburo ortezg galima naudoti tik laikantis Sioje
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy ir tik atsizvelgiant
nurodymus dél naudojimo srities (paskirtis / naudojimo vieta).
Ortezas yra gaminys, kuris yra skiriamas gydytojo ir kurj batina
nesioti pagal gydytojo nurodymus.
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Siekiant uztikrinti optimalig ortezo padétj ir veikima, gaminj turi
individualiai pritaikyti specialistai? (dirzeliy ir paminkstinimy
ilgio pritaikymas, reklinatoriaus pritaikymas pagal nugaros
forma). Pritaikyti ir instruktuoti gali tik kvalifikuotas
specialistas.

Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy arba daugiau
negalavimy, nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui iki $iol nepastebéta.
Batina tinkamai naudoti ir (arba) uzdéti. Neuzverzkite
Spinova Osteo per stipriai, nes kitaip galimas vietinis audiniy
spaudimas. Retais atvejais galima uZspausti kraujagysles ir
nervus.

Jei ortezas naudojamas po operacijos, gydytojas turi reguliariai
tikrinti zaizda.

Norédami naudoti kartu su kitais medicininiais produktais,
pasitarkite su savo gydytoju.

Nurodymai naudotojui

Laikykités jsittoje etiketéje pateikty priezilros nurodymuy.
Etiketé, kurioje nurodyta informacija apie dydj, gamintoja,
prieziuros nurodymus ir CE Zenklinima, yra vidinéje dubens
jtvaro puséje.

Spinova Osteo reikia deti ant marskineliy arba apatiniy baltiniy.
Spinova Osteo taip pat galima déti ant virsutiniy drabuziy.
Pastaba: gokite gaminj nuo tiesioginio karscio

(pvz., nelaikykite Salia radiatoriaus, saulés spinduliuose,
automobilyje)! Nepaisant $io nurodymo, bus pazeista
medzZiaga. Dél to gali sumazéti ortezo veiksmingumas.

Uzsidéjimas

© + @ Dékite jtempimo dirzelius @ su peciy paminkstinimais
@ ant abiejy peciy, panasiai kaip kuprine. Nesusukite dirzeliy.
Pirmiausia uzdékite dubens jtvarg @ ant dubens taip, kad
virsutinis krastas bty mazdaug centrines dubens srities
aukstyje. @ Norédami tai padaryti, kigkite pirstus j tam skirtas
jtvaro uzsegiklio kilpas @ ir @ traukite jtvarg j Sonus,

kad temptuméte medziaga. @ Tada stumkite abi uzsegimo
puses pirmyn. @ Uzsekite dubens jtvarg dédami desiniaja
uzsegimo dalj ant kairiosios tiek, kad galétumeéte uzsegti.
Dubens jtvaras turi bati gerai, bet maloniai prigludes @.

O +© Paimkite abu jtempimo dirzelius rankomis, atleisdami
melynus pirsty laikiklius @ nuo dirzo laikymo vietos @.

@ Traukite abu dirzo galus @ pakaitomis j priekj, kol bus
pasiektas norimas tiesinimas ir stabilumas. @+ Prisekite
abu mélynus dirzo galus @ prie jtvaro uzsegiklio vidurio @.
Patikrinkite jtvaro padét;j ir prireikus koreguokite peciy
paminkstinimy padétj @. Jie neturi atsiremti virdutiniame gale
j reklinatoriy @ @, kitaip susilpnés ortezo tiesinimo funkcija.
Prireikus paprasykite, kad specialistas sutrumpinty @ peéiy
paminkstinimus.

Pastaba: Jei uzdéjus dirzo galai priekyje persidengia,
paprasykite, kad specialistas sutrumpinty dirzus.
Nusiémimas

Atleiskite priekinius mélynus dirzo galus @ nuo
jtvarouzsegiklio @ ir vél prisekite prie $oniniy dirzo laikymo
viety @. Tada atlaisvinkite jtempimo dirzelius @ ir nuimkite
orteza. Kad jtvaro uzsegiklio nepazeistuméte, nusieme @ jj vel
uzsekite.

Valymo nurodymai

Prireikus Spinova Osteo galite iSskalbti rankomis, naudodami
Svelnig skalbimo priemone. Tada leiskite ortezui iSdziuti ore.
NeiSardykite ortezo norédami jj iSvalyti.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (apatiné nugaros dalis).

7Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiaros nurodymai

beveik nereikia.

Gaminio detalés

A - Reklinatoriaus déklas su reklinatoriumi
B — Pagrindinis jtvaras

C — Jtvaro uzsegiklis su kilpomis rankoms
D - Soninés dirzo laikymo vietos

E - Soniniai dirzo kryziai

F - Jtempimo dirzeliy sistema

G - Peciy paminkstinimai

H - Reklinatoriaus déklo jstumiamas déklas
| — Dorsalinés dirzo sagtys

J = Dirzo galai su pirsty laikikliais

Surinkimo ir montavimo instrukcija

Spinova Osteo pristatomas sumontuotas penkiy standartiniy
dydziy. Reklinatoriy, dirzelius ir peciy paminkstinimus privalo
individualiai pritaikyti specialistas?.

Dél placios dydziy sistemos Spinova Osteo galima kombinuoti
individualiai, pasirenkant is 6 skirtingy dubens jtvary dydziy ir
3 skirtingy reklinatoriy ilgiy.

Techniniai duomenys / parametrai

Spinova Osteo yra osteoporozés ortezas juosmens ir kratinés
dalies stuburo apkrovai aktyviai mazinti ir stuburui koreguoti
naudojant Biofeedback (priminimo funkcija) bei judéjimo
apribojima sagitaliniu lygiu.

Orteza sudaro paminkstintas dorsalinis sutvirtinimas
(reklinatorius) @, kuris yra su virs peciy ir aplink liemenj
einanciais dirzais @. Apjuosiantis dirzas yra elastinis dubens
jtvaras O jtvaro uzsegikliu ir didelémis kilpomis rankoms (c]
bei Sone esanciomis ,dirzo laikymo vietomis” ©. Reklinatorius
(A] yra reklinatoriaus dékle ir yra prijungtas prie jtempimo dirzy
sistemos @. |tempimo dirzuose yra peciy paminkstinimai (6}
Soniniai kryzminiai dirzai @, dorsalinés dirzo sagtys @ bei
pirsty laikikliai O ant priekiniy dirzy galy.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei
manote, kad gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma
garantija, pirmiausiai kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj
jsigijote. Pries pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy dél Spinova
Osteo naudojimo ir prieziGros, garantija gali bati pazeista arba
negalioti.

Garantija negalioja, kai:

«Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

«Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos
«Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Aliuminis (AlMgSi1), Poliuretanas (PUR),
Polieteris, Elastanas (EL), Poliesteris (PES),

MaZo tankio polietilenas (PE-LD), Etileno vinilacetatas (EVA),
Poliketonas (PK), Polipropilenas (PP)
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~ Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

1 Ortezas = ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, apkrovai sumazinti, ramybés busenai nustatyti, skirtas
nukreipti ir koreguoti

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy $alyje galiojancias
taisykles suteikta teisé pritaikyti ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

*Pastaba dél pavojaus zmonéms (suzalojimo pavojus, Zalos sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir materialiniy nuostoliy (gaminio
sugadinimas).

Nurodymai kvalifikuotiems specialistams?

Individualus pritaikymas / montavimas

Reikalingi jrankiai
Zirklés (néra komplekte)

Reklinatoriaus pritaikymas. Spinova Osteo ortezai buna

5 dydziy. Reklinatoriaus forma reikia pritaikyti prie stovincio
paciento nugaros formos @. Norint formuoti reklinatoriy
nebatina jo isimti i$ déklo @. Prireikus reikia naudoti apvalius
ribojimo kablius.

Jtempimo dirzeliy ir pe¢iy paminkstinimy pritaikymas.
Dazniausiai reikia pritaikyti dirzeliy ilgj. Tai galima daryti
dirzeliy priekiniame ir galiniame galuose @+ @. Peciy
paminkstinimus taip pat galima sutrumpinti 2 padétyse.
Norédami tai padaryti, kirpkite palei siale @.

I1$ dalies sumontuoty varianty montavimas. 18 i$ dalies
sumontuoty Spinova Osteo varianty (6 skirtingi dubens jtvarai
ir 3 reklinatoriai) pirmiausia reikia sujungti. Norédami tai
padaryti, stumkite reklinatoriaus dékle esantj reklinatoriy j
dorsalinj déklg ant dubens jtvaro @ ir uzfiksuokite dorsalines
dirzo sagtis reklinatoriaus gsose . Dorsalinius dirzeliy
galus galima uzkabinti 3 skirtingo aukscio padétyse, kad

bty optimizuota dirzeliy eiga @. Reklinatoriaus dékle yra
atitinkamos zymés @.

Reklinatoriaus forma, dirzeliy ilgiai ir peciy paminkstinimy ilgiai
pritaikomi taip pat kaip anksciau aprasyty nustatyty varianty.

Pastaba: reklinatoriaus virsutinis krastas neturi issikisti virs
peciy. Patikrinkite, ar ortezo padetis yra optimali pritaikius
pacientui. Individualiai nepritaikius ortezo, veikimas gali buti
ribotas!

Su pacientu pasitreniruokite, kaip tinkamai uzdéti ir nuimti.
Paklauskite paciento, ar ortezas uzdétas pakankamai stabiliai
ir patogiai.

Draudziama netinkamai keisti gaminj. Nesilaikant $iy
nurodymy, gali sumazéti gaminio veiksmingumas ir
gamintojas gali neprisiimti atsakomybés.

Informacija parengta: 2022-03

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHUI Kni€HTe,
nyxe OAKYEMO 3a Te, Wo 1 0bpann Ana cebe Brpi6 Bauerfeind.

KOXHOrO IHA M1 NPALIOEMO HaA NiABMLEHHAM NiKyBanbHOrO
edekTy Halwnx BUPOGIB, afKe Balle 340POB'A My Bepemo 611M3bKo
110 CepuUA. YBaXHO NpouuTaiiTe Ta A0TPUMYNTECA L€l IHCTPYKUT
3 BUKOPMUCTaHHA. AKLIO Y BaC BUHUKNW NMTAHHSA, 3BEPHITLCA 1O
BaLLOro jlikapA abo crevjiani3oBaHoro marasuHy.



MpusHaueHHA

Spinova Osteo € NpogyKTOM MeANYHOTO Npri3HadeHHs. Lie optes!
Ana ctabinizauii v akTMBHOIro BUNPAMIEHHS XxpebTa 3 BiAKPUTO
30HO rpyAen i XmBoTa.

MNokasaHHA

OpTes Spinova Osteo nokasaHuit B TUX BUNAAKax, KOAW NoTpibHe
aKTUBHE BUNPAMNEHHA ANA 3HATTA HaBAHTaXXEHHA | KopeKLii
NonepeKoBOro i rpyAHOro BiAAiNie xpebTa, a TaKoXK OBMEKEHH:
pyXiB y BepxHiit YacTuHi Tynyba.

* CTabinbHi ocTeonopo3Hi nepenomu Tin xpeduis
¢ OcTeonopo3s

¢ bonicHa cyTynictb

* M’i30Ba HeAOCTATHICTb

Pu3ukun npn KopuctyBaHHi Bupo6om

A YBara*

YBaXKHO AOTPUMYITECb BUMOT L€l iIHCTPYKLii 3
BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK KBanipikoBaHoro ¢paxisus.
Oprte3 ona xpebTa Spinova cnij 3aCTOCoBYBaTH NiLLE BIANOBIAHO
110 L€l IHCTPYKLUIT i TINbKK ANA 3a3HaYeHX YacTuH Tina
(NpY3HaYeHHaA /YacTuHa Tina, Ansa AKoi Npr3HauYeHnin Lein Bupio).
Llei Bnpi6 moxe 6yTn NpnabaHuii 3a peLenTom, Moro NoTpibHO
HOCUTW Mif HarnAAoM nikaps.

[1nA 3abe3neyeHHn ONTUMaNbHOT NocaakKM Ta GyHKUIOHyBaHHA
opTe3 Mae byTu iHAMBIAyanbHO NigirHaHwil no Bawwin irypi
KBaniGikoBaHMM daxiBLem? (perymioBaHHaA JOBXKIHU peMeHiB

i HaKNafoK, NpMNacyBaHHA pekniHatopa A0 GopMu CrviHW).
MprnacyBaHHA Ta IHCTPYKTaX NOBUHEH NPOBOAWTY NnLe
keanidikoaHui daxiellb, AKMIA NPOVLLIOB BifNOBIAHE HaBYaHHA.

AKLLO Nifj Yac 3aCTOCyBaHHA BUPOOY BM NoMiYaeTe 3miHM abo
HapoCTatoui CUMMTOMM, CAIiA MPUMMHWTA NOAaNbLUE BUKOPUCTaHHA
Ta 3BEPHYTWCA [0 BALLOrO NiKaps.

I1po-rv|n0|(a3amm
TMo6iuHi edeKTH, LLO BNAVBAIOT Ha OPraHi3m B LiNomy, NOKM Lo

HeBIAOMI. I'Iepep,yMosom € NpasubHe BVIKOpVICTaHHH/HaKﬂaﬂaHHFL

He 3ataryiiTe opTe3 Spinova Osteo fyxe Tyro, iHakLLe BiH Moxe
YNHUTW HaAMIPHWI TUCK Ha AeAKi JinAHKM Tina.

Pinko ue moxe Npu3BOANTM JO NEPETUCKAHHA KPOBOHOCHUX CYAVH
i 3aTVICKaHHA HEPBOBUX 3aKiHYeHb.

AKLLo By HocwTe opTes nicna onepauii, perynapHo siasiayte
nikapa Ana ornagy paHu.

[epen BUKOPUCTaHHAM NPOKOHCY/BTYMTECA 31 CBOIM NiKapem LLOoA0
B3a€EMOAT 3 IHWMMM MEeANYHUMY BUPODaMML.

BkasiBKu W00 3acToCcyBaHHA

Bysb nacka, AOTPUMyiiTECA peKoMeHAaLli WoAo AOTNAAY Ha
BLUWTIN eTuKeTLi. BlinTa eTrkeTKa 3 iHpopmaLjieto Npo po3mip Ta
BMPOBHWKaA, IHCTPYKLEto 3 forAaay Ta 3Hakom CE po3TawoBsaHa Ha
BHYTPILLHI CTOPOHi Ta30BOro 6aHaaxa.

HociTb opTes Spinova Osteo nosepx GpyTHONKM abO MaiKku.
0oro Tako MOXKHa Haaarati nosepx oAAry.

BkasiBka: Hikonu He nigaasaiite Bupi6 Aii npamoro Tennosoro
BMNPOMIHIOBaHHA (HaNpUKnag, He 3aauwwaiite ioro 6ina
o6irpiBauis, Nig NPAMUM COHAYHMM NPOMIHHAM, B aBTOMOGini)!
MosknuBe ylwKoAKeHHA maTepiany. Mpu ubomy NikyBanbHa Ajs
opTesa moxe 6yTu ocnabneHa.

HaknapgaHHs optesy

Q-+ HataxHi pemeni @ 3 nnevosumn Haknaakamn @ oparHits
Ha nneui, AK ploK3ak. MepeKkoHaTecs, WO pemeHi He NepeKpyyeHi.
CnoyaTKy po3MicTiTh Tasosuit 6aHaax @ Ha obnacTi Tasy Tak,

o6 BepxHiit kpalt Bys Ha pisHi kKnybosoro rpebensn. @ BcTasTe
nanbli B NPM3HaYeHi ANA HUX 3axBaTh Ha 3acTibLi 6aHaaxa @

i @ noTArHiTL BaHaaK B pi3Hi 6OKK, WO6 PO3TArHYTM MaTepian.

© Notim nepeBesiTb NONOBWHKM 3acTibKM Bnepes. O Haknagits
npasy NONOBUHKY Ta30Boro baHAaxa Ha /sy Tak, Wob Bu 3mornn
3acTebHyTH il Ha «annyyKy». Ta3oBUI BaHAAK NOBUHEH CUAITU
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BHaTAKKY, afe He CNpUYMHATM anckomdopT. @.

O +@ BizbMiTh B pyKkn 0611Ba HaTAXHI PEeMeHi: 3a J0NOMOroko
CuHix 3axBatis 41a nanbLis @ BUIAMITE KiHU; pPEMEHIB 3 KMLLEHbOK
@. @ Tarnits kinui pemeris @ no yepsi Bnepes, nokw He Gyae
nocarHyTe baxkaHe BUNPAMEHHS | cTabinizauis. (113412 3akpiniTb
cuHi KiHui pemeris @ Ha annyyLi piBHO NO LEHTPY 3amKa HaHaaxKa
©. MNepesipTe Nocaaky 6aHAaxa i BiAKOPUryiiTe NONOMKEHHA
nnevosux Haknagok @.

BOHM He NOBUHHI 3ax0anTK Ha pekaiHaTop @) Ha BepxHbOMY KiHLL
®, OCKiNbKM B LbOMY BUMNAAKY 3MEHLIYETLCA BUNPAMAAIOUMI
edekT opTesa. Y pasi notpebu nneyosi HaKNagKn (c] MOKYTb
6yTH BKOpOUEHi kBanipi iMm daxi

@ @

BkasiBKa: fIKLLO KiHLi peMeHiB B HaKNageHoMy CTaHi HaXoAATb
OAVH Ha OAHWIA, 3BePHITbCA A0 KBanipikoBaHoro paxisus 3
NPOXaHHAM IXHbOrO BKOPOUEHHS.

3HiMmaHHA opTe3a

Big'enHaiiTe nepeaHi cuui kinui pemeris @ sig amnyydok Ganaaxa
@ i BCTaHOBITH iX B nepeabayeHi aNa HKX BiYHI KULWEHbKK (0}
OcnabTe HaTaxiHHA pemeHis @ i 3HiMiTb opTes. LLLO6 YHUKHYTM
NOLWKOAKEHHA 3aCTi6KM 6aHaaxa, @ 3HOBY 3aCTeOHITH ii nicnA
3HATTA OpTe3a.

BKasiBKku 3 gornaay 3a supobom

B pasi notpebu Spinova Osteo MoKHa BUNPaTK 3 M AKUM MUIOYUM
3acobom BpyYHy. [10TiM OpTe3 Mae BYTW BUCYLLEHMI Ha NOBITPI.
He Tpe6a po36bupatu opres ana NpaHHA.

YactuHa Tina, Ana AKOI NpM3HaYeHo uei Bupi6
Y BianoBiAHOCTI A0 NoKasaHb. [AMB. NpU3Ha4YeHHs.

BkasiBKM w040 06CcNyroByBaHHA

Mpy NpaBuIbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta AOMAAT BUPIO NpaKTUYHO He
notpebye 06cnyroByBaHHs.

CKNapoBi YacTUHU

A — KnwweHsa pekniHaTopa Ta pekaiHaTtop

B — OcHOBHMI baHaax

C — 3acTibka baHAaa i3 3axBaTamu AnsA pyK
D — BOKOBI KMLWEHbKM /17 PEMEHIB

E — BokoBi nepexpecTa pemeHiB

F — Cuctema pemeHis

G — Nneyosi HaknagKkn

H — KnweHa ana BcTaBNeHHA KMLWEHi 3 pekniHaTopom
| — [lopcanbHi peryntoBanbHi 3acTibku

J = KiHUi pemeHiB i3 KMLWeHAMM ONA NanbLis

IHCTPYKLiA 3i 36MpaHHA Ta MOHTaXy BUpo6y

Optes Spinova Osteo nocTayaeTbes y N'ATU CTaHAAPTHUX
po3mipax y 3ibpaHomy CTaHi. PekniHaTop, pemeHi i naeyosi
HaKNaAKu NOBMHEH NpunacoByBaTH kBanidikoBaHuil daxiselb?
iHaMBiAyanbHO.

Po3wwupeHwit Bubip po3mipis opTesa Spinova Osteo NponoHyeTbes
LUNAXOM KOMBiHYBaHHA 3 6 pi3HWX pO3MipiB Ta308UX HaHAAKIB i
3 [AOBXKWH peKNiHaTopis.

TexwiuHi gaHi / napametpu

OpTes Spinova Osteo 3acTOCOBYETLCA NPU OCTEONOPO3i ANA
aKTUBHOTO 3HATTA HaBaHTaXKeHHA | KOPeKLi nonepeKkosoro i
rpyHoro BiaAinis xpebTa 3a NPMHLMNOM HiONOFYHOrO 3BOPOTHOTO
38’A3KY (QYHKLiA HaraZlyBaHHA), @ TaKOXK 0BMeXeHHsA pyxy B
caritasbHil NAOWMHI.

Bupi6 ckNagaeTbea 3 4OPCaAbHUX WWH B M AKOMY maTepiani
(pekniHaTop) @), NOB’'A3aHNX B EANHY CUCTEMY 3 PEMEHAMM,

AKi NPOXOAATHL MO Naevax i Haskono kopnycy @. EnacTnummii
Ta308uit 6aHaax @ € WMPOKMM NOACOM i3 3aCTiBKamMM 3 BEAUKMMM
3axBaTaMut 41A pyK @ | BIYHUMM KMLeHbKaMM ANA KiHLiB

pemeHsa 0. PekniHatop O 3HaxoanTbCA B KULLEHI ANA pekniHaTopa
i nos’A3aHuii 3 cuctemoto pemenis @. Pemeni matoTb m'sKi
Haknaaku B obnacti naeveit @, 6iuHi nepexpecta () AopCanbHi

peryntosanbHi 3acTibku @ T2 3axsath ana nansuis @ Ha nepeaHix
KiHLAX peMeHiB.

BKasiBKu woA0 NOBTOPHOro BUKOPUCTAHHA
Bupi6 npusHayeHnin AnA iHAMBIAYanbHOTO NiKyBaHHA OAHOMO Ma-
LieHTa.

FapaHTia

[it0Tb 3aKOHOAAaBYi NOOXKEHHA KpaiHu, B AKil BUpi6 byB
npuABaHMIA. AKLLO BM NPUNYCKAETE HACTAHHA rapaHTInHOrO
BMMA/Ky, CNif cnoYvaTKy 3BepHyTUCA BesnocepeaHbo Ao ocobu, B
AKOT BY Npuabanv Bupi6. Mepes NoBiAOMAEHHAM NPO HAaCTaHHA
rapaHTiMHOro BUNaZKy HeobXiZHO MOUNCTUTH BUPIO. AKLLO BKa3iBOK
OO NOBOAKEHHA Ta A0rNAAY Spinova Osteo He AOTpUMYyBaTUCA,
rapaHTito Moxe byTv obmerkeHo abo BUKIIOYEHO.

TapaHTiA BUK/IIOHAETLCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

* BUKOPWCTaHHA He BIANOBIAHO [0 NOKasaHb

* HepoTprMaHHA BKasiBKM KBanidikoBaHoro daxisua

¢ CaMOBiNlbHe BHECEHHA 3MiH A0 BUPObY

060B'A30K NOBiAOMIEHHA

3Fi,£lHO 3 npunncamm peFiOHaﬂbHOFO 3aKOHOMaBCTBa, NpPo KOMKHMIM
CepVO3HNI IHUMAEHT, LLO CTaBCA NPU BUKOPWCTaHHI LibOro
MeANYHOro BMPOGY, CNifl HEralHO CNOBILLATY AK BUPODOHMKA,

TaK i KOMNETEeHTHMI OpraH. Hali KOHTaKTHI faHi 3HaXO4ATbCA Ha
3BOPOTHOMY BoLi bpoLypu.

YTunisauia
YTunisaujis BMpoby nicas 3aKiHYeHHs NOro BUKOPUCTaHHA
37JMCHIOETBCA 3MIAHO 3 MiCLLEeBUMM NPUNUCaMU.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), Antominii (AIMgSi1), MoniypeTtaH (PUR),

MonieTep, Enactan (EL), Moniectep (PES),

MonieTnnex HW3bKOT WinbHocTi (PE-LD), ETnnexsiHinauetat (EVA),
MoniketoH (PK), Moninponinen (PP)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
— Knacudikatop matpui aanmx sk (UDI)

10pTes = opToneanyHUi LONOMIXKHUI 3acib Ans cTabinizali, SMeHLWweHHA
HaBaHTaXeHHs, iIMMobinisauii, peryntoBaHHA abo BUNpPaBAEHH: KiHLIBOK
abo Tyny6a

2KBanipikoBaHMM GaxiBLEM BBAXKAETHCA KOXHa 0c0Ba, yNoBHOBaeHa
BiANOBIAHMMM AIIOUMMM AePKABHUMU PErYNATOPHUMM aKTaMM Ha
34iMCHEHHA NPUNACcyBaHHA Ta IHCTPYKTaX 3 NPUBOAY HANEXHOIO
3acTOCyBaHHA OpTesis.

* Bkasye Ha Hebe3neky oTprMaHHA Gi3UYHOT LWKOAM (PU3MK OTPUMaHHSA
TpaBMm, UMK ANA 3[0POB'A, PU3MK HELLACHOTO BUNaZKy) abo maTepianbHOro
36UTKY (NOWKOAKEHHS BUPOBY).

Indpopmauia ana keanidpikoBaHux dpaxisuis?

IHAMBiAyanbHe NpUNacyBaHHA / MOHTaX

MoTpi6Hi iHCTPyMeHTH:
Hoxuui (He BXOAATb [0 KOMMNEKTY NMOCTavaHHA)

MpunacyBaHHA pekniHaTopa: OpTesn Spinova Osteo
NPOMNOHYIOTHCA B 5 CTaHAAPTHMX po3mipax. Popma pekniHaTopa
NOBMHHA NiAraHATUCA BiANOBIAHO A0 GOPMM CNUHM NaLlieHTa

8 nonoxeHHi ctoaun @. A 3miHn Gopmm pekniHaTop He
0608'a3k080 AictasaTht 3 KuwweHi @). Y pasi notpebu BukopucTaiite
PO3BIAHWI IHCTPYMEHT i3 3aKpyrieHnmu rybkamu.

MpunacyBaHHA HaTAXKHUX PEMEHIB i N1IeHOBUX HAKNAJOK: AK
npasuno, pemeHi BMMaratoTb npunacyBaHHA 4OBXUHN. Moxnunse
peryntoBaHHA AK NepeaHix, Tak i 3a4HiX KiHLiB pemeHiB o-+0.
MneyoBi HAKNAAKM TAKOXK MOXKHA BKOPOTUTU 3 2 CTOPIH. N4 Lporo
Tpeba BMKOHaTY Biapi3 y3008x 38apHoro wea @.

MoHTax YacTKoBO 3i6paHuMx BapiaHTiB: 18 4acTKOBO 3ibpaHmx
BapiaHTiB opTesa Spinova Osteo (6 pi3HKx Ta3oBux BaHAaKIB
i 3 pekniHaTopw), 36MpPatOTLCA HACTYMHWM YMHOM. BeTasTe
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peKNiHaTop, WO 3HaXxoAMTLCA Y BiAMNOBIAHIN KULWEHI, B AOPCanbHY
KuLweHo Tasosoro 6anaaxa ) i 3adikcyiite qopcanbHi
peryniosanbHi 3acTibku 8 netnax pekniHatopa @. JopcanbHi

KiHLi peMeHiB MOXyTb BYTU 3aKkpinieHi Ha 3 Pi3HMX piBHAX

A8 ONTUMMI3aLi Xo4y pemeHis ®. KuweHs ana BcTaBAeHHs
pekniHaTopa mMae BignosiaHe mapkipysarHa ana 060x dyHkuji .

MpunacysaHHA GOPMM peKNiHATOPA, AOBKMHM PEMEHIB | AOBKMHY
NAEYOBMX HAaKNALOK 3AIMCHIOETLCA aHANOMYHO ONWCY A/1A YaCTKOBO
3i6paHuX BapiaHTIB.

BKasiBKa: BepxHili Kpalt pekniHaTopa He NOBMHEH BUCTYNaTh BuULLe
3a nnieyi. Micna npyvnacyBaHHA NepeKkoHanTeca B ONTUMAanbHil
nocaaui optesa. bes iHauBiayanbHOro npunacysaHHA
dyHKLUiOHanbHicTb opTe3a moxke 6yTn obmexkeHa!

HaBuiTb naLjeHTa NpaBWAbHO BAArATY i 3HIMaTK opTes.
3anuTaiiTe NauieHTa Woa0 HaAiMHOCTI | 3py4HOCTI NocadKM opTesa.

3abopoHeHO BHOCKTH Y BMPID 3MiHM, He nepesbadeHi
BUPOGHUKOM. MOPYLLEHHA LIUX NPABUA MOXKEe NPU3BECTU A0
3MeHLWeHHA epeKTUBHOCTI NPOAYKTY Ta MPUMNUHEHHSA rapaHTii.

IHbopmaLia ctaHom Ha: 2022-03
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