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50R235

\\\\
GréBe/ Size Taillenumfang*/ Waist circu-mference
cm inch
S 63,5-76,2 25-30
""""" M 76,2-88,9 30-35
L 88,9-101,6 35-40
XL 101,6-114,3 40-45
K XXL 114,3-127 45-50
XXXL 127-139,7 50-55

* oberhalb des Beckenkamms / above the iliac crest

PG P=3

Material 50R232: PP, PA, ABS ,PU Schaum/PU foam

50R233; 50R235: PP, PA, ABS, PES







1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-10

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Lumbalsakralorthesen 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low und 50R235
Smartspine LSO standard.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Riickens einzusetzen und aus-
schlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

50R232 Smartspine LSO high

* Spinale Stenose der Lendenwirbelsaule

* Degenerative Veradnderung der Bandscheiben der Lendenwirbelsaule
* Spondylolisthesis der Lendenwirbelsaule

* Facettensyndrom der Lendenwirbelsaule

* Spondylolyse der Lendenwirbelsaule

*  Stabile Wirbelkorperfrakturen der Lendenwirbelsaule (ohne neurologische Ausfélle)
* Postoperative Stabilisation nach spinaler Fusion

* Lumbothorakaler Rickenschmerz (mechanisch bedingt)

* Lumbothorakale Kompressionsfrakturen (ohne neurologische Ausfalle)
* Lumbothorakaler Bandscheibenprolaps

50R233 Smartspine LSO low

* Spinale Stenose der Lendenwirbelséaule

* Degenerative Veradnderung der Bandscheiben der Lendenwirbelsaule
* Spondylolisthesis der Lendenwirbelsaule

* Facettensyndrom der Lendenwirbelséule

50R235 Smartspine LSO standard

* Spinale Stenose der Lendenwirbelséaule

* Degenerative Veradnderung der Bandscheiben der Lendenwirbelsaule

* Spondylolisthesis der Lendenwirbelsaule

* Facettensyndrom der Lendenwirbelséule

* Spondylolyse der Lendenwirbelsaule

* Stabile Wirbelkérperfrakturen der Lendenwirbelsaule (ohne neurologische Ausfélle)
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.



2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Koérperabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitdtsstorungen im Bereich des Rumpfes.

2.4 Wirkungsweise

Die Orthese fordert die Sensomotorik und aktiviert die muskulére Stabilisierung der Lendenwir-
belsaule. Sie unterstitzt die Schmerzlinderung und entlastet die Lendenwirbelsaule durch in-
traabdominale Druckerhéhung und duBere Stabilisierung.

Die ausgeiibte Kompression ist Uber das "Mechanical Advantage Pulley System" individuell regu-
lierbar.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

i

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

I

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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




4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

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

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

4.1 Auswahlen der GrofBle
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm liber dem Beckenkamm messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 An Patienten anpassen
Die Hoéhe der Rickenplatte kann individuell an die Bedirfnisse angepasst werden.

1) Den Klettverschluss des Rickenpolsters l6sen.
2) Die Gummiziige des Bauchgurts an gewlnschter Position einhangen (siehe Abb. 1).
3) Den Klettverschluss des Rickenpolsters schlieBen.

4.3 Anlegen

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

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

I

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

Der Patient steht.

Der Klettverschluss des Bauchgurts ist geoffnet.

Der Zuggurt ist komplett gelockert.

Die Ruckenplatte der Orthese mittig positionieren (siehe Abb. 2).

Die Orthese um den Rumpf fihren und mit gleicher Krafteinwirkung zur Vorderseite ziehen.
Den rechten Teil auf den linken Teil des Bauchgurts befestigen (siehe Abb. 3). Achten Sie
darauf, dass die Klettflaichen gerade aufeinander liegen und nicht mit der Kleidung oder der
Haut in Kontakt sind.

4) Das Ende des Zuggurts nach vorne ziehen und am Bauchgurt ankletten (siehe Abb. 4).
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5) Optional - Verkiirzen des Zuggurts: Die Wickelkarte aus der Tasche ziehen (siehe Abb. 5),
den Zuggurt um die Wickelkarte wickeln (siehe Abb. 6) und die Wickelkarte wieder in die Ta-
sche stecken.

6) Optional - Richtungsianderung des Zuggurts von links nach rechts: Der Zuggurt kann
von der linken auf die rechte Seite gebracht werden, indem die Orthese um 180° gedreht
wird. Dabei muss das Rickenpolster umgedreht werden.

4.4 Optional - Nur 50R232 Smartspine LSO high: Komponenten entfernen
Die Seitenplatten, die Bauchplatte und die Riickenplatte kdnnen entfernt werden. Das Entfernen
der Komponenten wird vom Arzt angeordnet.

Seitenplatten

1) Die Klettverschlisse zwischen den Seitenplatten und der Riickenplatte 6ffnen.

2) Die Seitenplatten entfernen. Dazu die Seitenplatten Uber das Bauchplatte ziehen (siehe
Abb. 7).

Bauchplatte
1) Die Klettverschliisse an der Bauchplatte 6ffnen (siehe Abb. 8).
2) Die Bauchplatte entfernen.

Riickenplatte

1) Den Klettverschluss an der Riickenplatte 6ffnen.

2) Die Gummiziige von der Riickenplatte I6sen (siehe Abb. 1).

3) Die Klettverschlisse an der Rickenplatte schlieBen.

4) Die Rickenplatte entfernen. Dazu den Bauchgurt aus der Riickenplatte ziehen.

4.5 Reinigung

HINWELS |

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

Die Orthese regelmaBig reinigen:

1) Alle Platten entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel von Hand
waschen.

4) Die Orthese gut ausspiilen.

5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.



6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-03-10

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low and 50R235 Smartspine LSO stan-
dard lumbosacral braces.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

50R232 Smartspine LSO high

* Stenosis of the lumbar spine

* Degeneration of the intervertebral discs in the lumbar spine

* Spondylolisthesis of the lumbar spine

* Facet syndrome of the lumbar spine

* Spondylolysis of the lumbar spine

* Stable vertebral body fractures of the lumbar spine (without neurological deficits)
* Postoperative stabilization after spinal fusion

* Low back/thoracic spine pain (mechanical)

* Compression fractures of the thoracic and lumbar spine (with no neurological deficits)
* Intervertebral disc prolapse in the thoracic and lumbar spine

50R233 Smartspine LSO low

» Stenosis of the lumbar spine

* Degeneration of the intervertebral discs in the lumbar spine
* Spondylolisthesis of the lumbar spine

* Facet syndrome of the lumbar spine



50R235 Smartspine LSO standard

* Stenosis of the lumbar spine

* Degeneration of the intervertebral discs in the lumbar spine

* Spondylolisthesis of the lumbar spine

* Facet syndrome of the lumbar spine

* Spondylolysis of the lumbar spine

» Stable vertebral body fractures of the lumbar spine (without neurological deficits)
The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following conditions require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, raised scars with swelling, reddening, and warming in the area where the support is fitted,
tumors, lymphatic congestion — including unclear soft tissue swelling distal to the support, and
dysesthesia in the trunk.

2.4 Mechanism of Action

The brace promotes sensorimotor function and activates muscular stabilization of the lumbar
spine. It supports pain relief and relieves the lumbar spine by increasing intra-abdominal pressure
and by providing external stabilization.

The applied compression can be individually controlled with the Mechanical Advantage Pulley
System.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.

» Do not make any improper changes to the product.




| NOTICE |

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

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

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

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

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

4.2 Adapt to patient

The height of the back plate can be customized to the needs of the patient.

1) Loosen the hook-and-loop closure of the back pad.

2) Mount the elastic bands of the abdominal strap at the desired position (see fig. 1).
3) Close the hook-and-loop closure of the back pad.

4.3 Application

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or exces-
sively tight application

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

i

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

> The patient is standing.

> The hook-and-loop closure of the abdominal strap is open.

> The pull cable is completely loosened.

1) Center the back plate of the brace (see fig. 2).

2) Guide the brace around the torso and apply equal force to both sides to pull it forward.
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3) Attach the right side to the left side of the abdominal strap (see fig. 3). Ensure that the hook-
and-loop sections are lying flat against each other and are not in contact with clothing or skin.

4) Pull the end of the pull cable forward and attach it to the abdominal strap with the hook-and-
loop fastener (see fig. 4).

5) Optional - shortening the pull cable: Pull the winding card out of the pocket (see fig. 5),
wrap the pull cable around the winding card (see fig. 6) and put the winding card back into
the pocket.

6) Optional - changing the direction of the pull cable from left to right: The pull cable can
be changed from the left to the right side by rotating the brace by 180°. The back pad has to
be turned around in the process.

4.4 Optional - only 50R232 Smartspine LSO high: Remove components

The side plates, abdominal plate and back plate can be removed. The removal of the components
is directed by the physician.

Side plates

1) Open the hook-and-loop closures between the side plates and back plate.

2) Remove the side plates. To do so, pull the side plates over the abdominal plate (see fig. 7).

Abdominal plate
1) Open the hook-and-loop closures on the abdominal plate (see fig. 8).
2) Remove the abdominal plate.

Back plate

1) Open the hook-and-loop closure on the back plate.

2) Remove the elastic bands from the back plate (see fig. 1).

3) Close the hook-and-loop closures on the back plate.

4) Remove the back plate. To do so, pull the abdominal strap out of the back plate.

4.5 Cleaning

Norice

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

Clean the brace regularly:
1) Remove all boards/plates.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the brace in warm water at 30 °C with standard mild detergent.

4) Rinse well.

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

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

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

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-03-10

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses lombo-sacrées Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low
50R233 et Smartspine LSO standard 50R235.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'ortheése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du dos et est congue unique-
ment pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications

50R232 Smartspine LSO high

* Sténose spinale du rachis lombaire

* Modification dégénérative des disques intervertébraux du rachis lombaire

*  Spondylolisthésis du rachis lombaire

* Syndrome des facettes du rachis lombaire

* Spondylolyse du rachis lombaire

* Fractures vertébrales stables du rachis lombaire (sans séquelles neurologiques)
* Stabilisation post-opératoire suite a une fusion spinale

* Douleurs dorsales et thoraco-lombaires (cause mécanique)

* Fractures de compression thoraco-lombaires (sans séquelles neurologiques)
* Prolapsus discal thoraco-lombaire

50R233 Smartspine LSO low

» Sténose spinale du rachis lombaire

* Modification dégénérative des disques intervertébraux du rachis lombaire

* Spondylolisthésis du rachis lombaire

* Syndrome des facettes du rachis lombaire
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50R235 Smartspine LSO standard

* Sténose spinale du rachis lombaire

* Modification dégénérative des disques intervertébraux du rachis lombaire

* Spondylolisthésis du rachis lombaire

* Syndrome des facettes du rachis lombaire

* Spondylolyse du rachis lombaire

* Fractures vertébrales stables du rachis lombaire (sans séquelles neurologiques)
L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affections ou Iésions cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la ré-
gion appareillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des
parties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensibilité au niveau du
tronc.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthese favorise la coordination sensori-motrice et stimule la stabilisation musculaire du rachis
lombaire. Elle atténue les douleurs et soulage le rachis lombaire en augmentant la pression intra-
abdominale ainsi qu’en offrant une stabilisation externe.

La compression exercée se regle en fonction des besoins a I'aide du « Mechanical Advantage
Pulley System ».

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
|:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d’infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Usage non conforme et modifications
Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit
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» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.
» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit.

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-

ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

vy

4.1 Sélection de la taille
1) Prenez la mesure du tour de taille environ 2 cm au-dessus de la créte iliaque.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des tailles).

4.2 Ajustement au patient

La hauteur de la plaque dorsale peut étre ajustée individuellement en fonction des besoins.
1) Ouvrez la fermeture velcro du rembourrage dorsal.

2) Accrochez les élastiques de la sangle abdominale a la position souhaitée (voir ill. 1).

3) Fermez la fermeture velcro du rembourrage dorsal.

4.3 Mise en place

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.
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» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

Le patient se tient debout.

La fermeture velcro de la sangle abdominale est ouverte.

La sangle de traction est complétement desserrée.

Positionnez la plaque dorsale de I'orthése en la centrant (voir ill. 2).

Passez I'orthése autour du tronc et tirez-la vers I'avant en appliquant une force égale des

deux cotés.

3) Fixez la partie droite sur la partie gauche de la sangle abdominale (voir ill. 3). Veillez a ce que
les bandes reposent exactement I'une sur I'autre et ne soient pas en contact avec les véte-
ments ou la peau.

4) Tirez I'extrémité de la sangle de traction vers |'avant et fixez-la a la sangle abdominale a I'aide
de la fixation velcro (voir ill. 4).

5) Facultatif - Raccourcir la sangle de traction : sortez la carte d'enroulement de I'étui (voir
ill. 5), enroulez la sangle de traction autour de la carte (voir ill. ) et replacez la carte dans
I"étui.

6) Facultatif - Modifier le sens de la sangle de traction de la gauche vers la droite : pour

déplacer la sangle de traction du c6té gauche vers le c6té droit, tournez I'orthése a 180°. Le

rembourrage dorsal doit alors étre également tourné.

NEBRV VYV

4.4 Facultatif - uniquement pour Smartspine LSO high 50R232 : retrait de compo-
sants

Les plaques latérales, la plaque abdominale et la plaque dorsale peuvent étre retirées. Le retrait
des composants fait I'objet d'une décision du médecin.

Plaques latérales

1) Ouvrez les fermetures velcro entre les plaques latérales et la plaque dorsale.

2) Retirez les plaques latérales. Pour cela, faites passer les plaques latérales par la plaque ab-
dominale (voir ill. 7).

Plaque abdominale
1) Ouvrez les fermetures velcro de la plague abdominale (voir ill. 8).
2) Retirez la plague abdominale.

Plaque dorsale
1) Ouvrez la fermeture velcro de la plaque dorsale.

2) Détachez les élastiques de la plaque dorsale (voir ill. 1).
3) Fermez les fermetures velcro de la plaque dorsale.
4) Retirez la plaque dorsale. Pour cela, retirez la sangle abdominale de la plaque dorsale.

4.5 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

1) Retirez toutes les plaques.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez 'orthese a la main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat.

4) Rincez bien I'orthese.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire

ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).
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5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
ortesi lombo-sacrali Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 e Smartspine
LSO standard 50R235.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Smartspine LSO high 50R232

* Stenosi spinale del rachide lombare

* Processo degenerativo dei dischi intervertebrali del rachide lombare
* Spondilolistesi del rachide lombare

* Sindrome delle faccette del rachide lombare

* Spondilolisi del rachide lombare
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* Fratture stabili del corpo vertebrale del rachide lombare (senza disturbi neurologici)
» Stabilizzazione post-operatoria in seguito a fusione spinale

* Dolore alla schiena lombo-toracico (legato a movimento meccanico)

* Fratture di compressione lombo-toraciche (in assenza di disturbi neurologici)

* Prolasso dei dischi intervertebrali lombo-toracici

Smartspine LSO low 50R233

* Stenosi spinale del rachide lombare

* Processo degenerativo dei dischi intervertebrali del rachide lombare
* Spondilolistesi del rachide lombare

* Sindrome delle faccette del rachide lombare

Smartspine LSO standard 50R235

* Stenosi spinale del rachide lombare

* Processo degenerativo dei dischi intervertebrali del rachide lombare

* Spondilolistesi del rachide lombare

* Sindrome delle faccette del rachide lombare

* Spondilolisi del rachide lombare

* Fratture stabili del corpo vertebrale del rachide lombare (senza disturbi neurologici)
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o patologie cutanee, in-
fiammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arrossamento e ipertermia della parte trattata,
gonfiori, disturbi della circolazione linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta

in distretti lontani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico del tronco.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi favorisce le funzioni sensomotorie e attiva la stabilizzazione muscolare del rachide lomba-
re. Contribuisce ad alleviare il dolore e scarica la colonna lombare tramite I'aumento della pres-

sione addominale e la stabilizzazione esterna.

La compressione esercitata € regolabile a seconda delle esigenze mediante il "Mechanical Ad-

vantage Pulley System".

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
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/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

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

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza della vita circa 2 cm al di sopra della cresta iliaca.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento al paziente

L'altezza della piastra della schiena pud essere adeguata all'utente in base alle proprie esigenze.
1) Allentare le chiusure a velcro dell'imbottitura dello schienale.

2) Agganciare i cinturini in gomma della cintura addominale nella posizione desiderata (v. fig. 1).
3) Chiudere le chiusure a velcro dell'imbottitura dello schienale.

4.3 Applicazione

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

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

> |l paziente ¢ in piedi.

> La chiusura a velcro della cintura addominale & aperta.

> |l tirante & completamente allentato.

1) Posizionare al centro la piastra della schiena dell'ortesi (v. fig. 2).

2) Far passare |'ortesi intorno al busto e tirarla in avanti applicando una forza omogenea da am-
bo i lati.

3) Fissare la parte destra sulla parte sinistra della cintura addominale (v. fig. 3). Verificare che le
superfici a velcro siano ben sovrapposte e che non siano a contatto con la pelle o con i vestiti.

4) Tirare in avanti I'estremita del tirante e fissarla a velcro sulla cintura addominale (v. fig. 4).

5) Opzione - riduzione del tirante: estrarre il cartoncino di avvolgimento dalla tasca (v. fig. 5),
avvolgere il tirante intorno al cartoncino (v. fig. 6) e infilare nuovamente il cartoncino nell'ap-
posita tasca.

6) Opzione - cambio della direzione del tirante da sinistra a destra: il tirante puo essere
portato dal lato sinistro al lato destro, girando di 180° I'ortesi. L'imbottitura per la schiena de-
ve essere girata.

4.4 Opzione - solo con Smartspine LSO high 50R232: rimozione dei componenti
Le piastre laterali, la piastra addominale e la piastra per la schiena possono essere rimosse. La ri-
mozione dei componenti & prescritta dal medico.

Piastre laterali

1) Aprire le chiusure a velcro tra le piastre laterali e la piastra della schiena.

2) Rimuovere le piastre laterali. A tal fine tirare le piastre laterali sulla piastra addominale (v.
fig. 7).

Piastra addominale

1) Aprire le chiusure a velcro sulla piastra addominale (v. fig. 8).

2) Rimuovere la piastra addominale.

Piastra della schiena
1) Aprire la chiusura a velcro sulla piastra della schiena.

2) Staccare i cinturini in gomma dalla piastra della schiena (v. fig. 1).

3) Chiudere le chiusure a velcro sulla piastra della schiena.

4) Rimuovere la piastra della schiena. Estrarre inoltre la cintura addominale dalla piastra della
schiena.

4.5 Pulizia

| AVVISO.

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

Pulire regolarmente I'ortesi:

1) Rimuovere tutte le piastre.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare |'ortesi a mano a 30°C con un comune detergente per prodotti delicati.
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4) Risciacquare con cura |'ortesi.
5) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe o termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

6.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

1 Introduccion Esparfiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-03-10

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

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

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de las ortesis sacrolumbares Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low
50R233 y Smartspine LSO standard 50R235.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta drtesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la espalda y esta prevista
exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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2.2 Indicaciones

Smartspine LSO high 50R232

» Estenosis espinal de la columna lumbar

* Trastorno degenerativo de los discos intervertebrales de la columna lumbar
* Espondilolistesis de la columna lumbar

* Sindrome facetario de la columna lumbar

* Espondilolisis de la columna lumbar

* Fracturas estables del cuerpo vertebral de la columna lumbar (sin fallos neurolégicos)
* Estabilizacién posoperatoria tras fusion espinal

* Dolor de espalda toracolumbar (condicionado mecéanicamente)

* Fracturas toracolumbares por compresion (sin fallos neurolégicos)

* Prolapso discal toracolumbar

Smartspine LSO low 50R233

* Estenosis espinal de la columna lumbar

* Trastorno degenerativo de los discos intervertebrales de la columna lumbar
* Espondilolistesis de la columna lumbar

* Sindrome facetario de la columna lumbar

Smartspine LSO standard 50R235

* Estenosis espinal de la columna lumbar

* Trastorno degenerativo de los discos intervertebrales de la columna lumbar

* Espondilolistesis de la columna lumbar

* Sindrome facetario de la columna lumbar

* Espondilolisis de la columna lumbar

* Fracturas estables del cuerpo vertebral de la columna lumbar (sin fallos neurolégicos)
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento

La ortesis estimula las funciones sensomotoras y activa la estabilizacion muscular de la columna
lumbar. Alivia el dolor y descarga la zona lumbar de la columna mediante un aumento de la pre-
sion intraabdominal y estabilizacion exterior.

La compresion ejercida se puede regular de forma individual mediante el sistema "Mechanical
Advantage Pulley System".

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

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

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

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algin cambio fuera de lo comdn (p. ej., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida el contorno de la cintura aprox. 2 cm por encima de la cresta iliaca.
2) Determine el tamafo de la 6rtesis (consulte la tabla de tamanos).

4.2 Adaptar al paciente

La altura de la placa de la espalda puede adaptarse a las necesidades de forma personalizada.

1) Despegue el cierre de velcro del acolchado de la espalda.

2) Enganche los tensores de goma de la correa abdominal en la posicién deseada (véase fig. 1).
3) Pegue el cierre de velcro del acolchado de la espalda.
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4.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacion cutdnea debida al roce o a la sudoracién
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

| A PRECAUCION

Colocaciodn incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa regién debidas
a una colocacién incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o daifos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

El paciente debe estar de pie.

El cierre de velcro de la correa abdominal debe estar despegado.

El corddn de traccion debe estar completamente aflojado.

Centre la placa de la espalda de la értesis (véase fig. 2).

Rodee el torso con la értesis y tire de ella hacia delante ejerciendo la misma fuerza en ambos

lados.

3) Fije la parte derecha sobre la parte izquierda de la correa abdominal (véase fig. 3). Preste
atencién a que las superficies del velcro estén colocadas rectas una sobre la otra y que no
estén en contacto con la ropa ni la piel.

4) Tire del extremo del cordén de traccién hacia delante y pegue el velcro en la correa abdomi-
nal (véase fig. 4).

5) Reduccion de la longitud del cordén de traccion (opcional): saque la bobina plana del
bolsillo (véase fig. 5), enrolle el corddn de traccion alrededor de la bobina plana (véase fig. 6)
y vuelva a introducir la bobina plana en el bolsillo.

6) Cambio del sentido del cordon de traccion de izquierda a derecha (opcional): el cor-

dén de traccion puede cambiarse del lado izquierdo al derecho girando la 6rtesis 180°. Al ha-

cerlo, es preciso dar la vuelta al acolchado de la espalda.

BV VYV

N
-

4.4 Retirar componentes (opcional): solo para Smartspine LSO high 50R232
Se pueden retirar las placas laterales, la placa abdominal y la placa de la espalda. La retirada de
componentes debe realizarse bajo prescripcion médica.

Placas laterales

1) Despegue los cierres de velcro situados entre las placas laterales y la placa de la espalda.

2) Retire las placas laterales. Para ello, tire de las placas laterales por encima de la placa abdo-
minal (véase fig. 7).

Placa abdominal

1) Despegue los cierres de velcro de la placa abdominal (véase fig. 8).

2) Retire la placa abdominal.
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Placa de la espalda
1) Despegue el cierre de velcro de la placa de la espalda.

2) Suelte los tensores de goma de la placa de la espalda (véase fig. 1).
3) Pegue los cierres de velcro de la placa de la espalda.
4) Retire la placa de la espalda. Para ello, extraiga la correa abdominal de la placa de la espal-

da.
4.5 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la drtesis con regularidad:

1) Retire todas las placas.

2) Cierre todos los velcros.

3) La ortesis puede lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un detergente convencional para
ropa delicada.

4) Aclare la 6rtesis con abundante agua.

5) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos sola-
res, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

6.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables tinicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

6.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-03-10

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.

Este manual de utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
das orteses lombo-sacras Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 e Smarts-
pine LSO standard 50R235.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

Smartspine LSO high 50R232

* Estenose espinhal lombar

* Alteragdes degenerativas dos discos intervertebrais da coluna lombar

* Espondilolistese da coluna lombar

* Sindrome facetaria lombar

* Espondildlise da coluna lombar

* Fraturas do corpo vertebral estaveis, localizadas na coluna lombar (sem deficiéncias neurol6-
gicas)

» Estabilizacdo pds-operatéria apos fusao espinhal

* Dor na coluna lombar e toracica (condicionada mecanicamente)

* Fraturas por compressao na coluna lombar e toracica (sem deficiéncias neurolégicas)

* Hérnia de disco da coluna lombar e toracica

Smartspine LSO low 50R233

* Estenose espinhal lombar

* AlteragGes degenerativas dos discos intervertebrais da coluna lombar
» Espondilolistese da coluna lombar

* Sindrome facetaria lombar

Smartspine LSO standard 50R235

* Estenose espinhal lombar

* Alteragdes degenerativas dos discos intervertebrais da coluna lombar

» Espondilolistese da coluna lombar

* Sindrome facetaria lombar

* Espondilélise da coluna lombar

* Fraturas do corpo vertebral estaveis, localizadas na coluna lombar (sem deficiéncias neurol6-
gicas)

A indicacéo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/lesbes cutaneas, inflama-
¢oes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, tumo-
res, disturbios da drenagem linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distlrbios de sensibilidade na regido do tronco.
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2.4 Modo de acao

A ortese promove a atividade sensomotora e ativa a estabilizagdo muscular da coluna lombar. A
ortese auxilia na redugao de dor e alivia a coluna lombar, com o aumento da pressao intra-abdo-
minal e a estabilizagao externa.

A compressao exercida pode ser regulada individualmente através do "Mechanical Advantage
Pulley System".

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesGes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICACAO

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

INDICAGAO.

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

4 Manuseio

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptagao/utilizagcdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

vyVYyYvYYyY
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4.1 Selecao do tamanho
1) Medir o perimetro da cintura em aprox. 2 cm acima da crista iliaca.
2) Determinar o tamanho da o6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao ao paciente

A altura da placa dorsal pode ser adaptada individualmente as necessidades.
1) Soltar o fecho de velcro da almofada do encosto.

2) Prender os elasticos do cinto abdominal na posigdo desejada (veja a fig. 1).
3) Fechar o fecho de velcro da almofada do encosto.

4.3 Colocacao

/A CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocacéo e a posigdo correta do produto.

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcao limitada

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

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

O paciente encontra-se em pé.

O fecho de velcro do cinto abdominal esta aberto.

O cinto de tenséo esta completamente solto.

Posicionar a placa dorsal da 6rtese no centro (veja a fig. 2).

Passar a értese em torno do tronco e puxa-la para a frente aplicando a mesma forga.

3) Fixar a parte direita na parte esquerda do cinto abdominal (veja a fig. 3). Certificar-se de que
as superficies do fecho de velcro estejam exatamente sobrepostas, sem entrar em contato
com a roupa ou a pele.

4) Puxar a extremidade do cinto de tensdo para a frente e prendé-la no velcro do cinto abdomi-
nal (veja a fig. 4).

5) Opcionalmente - Diminuicao do cinto de tensao: tirar a plaqueta de enrolamento do bolso
(veja a fig. 5), enrolar o cinto de tensdo em torno da plaqueta (veja a fig. 6) e recoloca-la no
bolso.

6) Opcionalmente - Troca da direcao do cinto de tensao, da esquerda para a direita: O

cinto de tensao pode ser mudado do lado esquerdo para o direito, virando a értese em 180°.

Nesse caso, a almofada do encosto também deve ser invertida.

NEBRV VYV

4.4 Opcionalmente - Apenas Smartspine LSO high 50R232: remover os componentes
As placas laterais, a placa abdominal e a placa dorsal podem ser removidas. A remog¢ao de com-
ponentes é prescrita pelo médico.
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Placas laterais

1) Abrir os fechos de velcro entre as placas laterais e a placa dorsal.

2) Remover as placas laterais. Para isso, puxar as placas laterais sobre a placa abdominal (veja
afig. 7).

Placa abdominal

1) Abrir os fechos de velcro na placa abdominal (veja a fig. 8).

2) Remover a placa abdominal.

Placa dorsal

1) Abrir o fecho de velcro da placa dorsal.

2) Soltar os elasticos da placa dorsal (veja a fig. 1).

3) Fechar os fechos de velcro na placa dorsal.

4) Remover a placa dorsal. Para isso, puxar o cinto abdominal para fora da placa dorsal.

4.5 Limpeza

| INDICACAO

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

Limpar regularmente a értese:
1) Remover todas as placas.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar a értese a mdo com agua morna a 30 °C e sabdo comum para roupas delicadas.

4) Enxaguar bem a drtese.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiagao solar,

calor de fornos ou de aquecedores).

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

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

6.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

6.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-10

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
lumbosacrale orthesen Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 en Smart-
spine LSO standard 50R235.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Smartspine LSO high 50R232

* Spinale stenose van de lendenwervelkolom

* Degeneratieve verandering van de tussenwervelschijven van de lendenwervelkolom

* Spondylolisthesis van de lendenwervelkolom

* Facetsyndroom van de lendenwervelkolom

* Spondylolyse van de lendenwervelkolom

* Stabiele wervellichaamfracturen van de lendenwervelkolom (zonder neurologische uitvalsver-
schijnselen)

* Postoperatieve stabilisatie na spinale fusie

* Lumbothoracale rugpijn (mechanische oorzaak)

* Lumbothoracale compressiefracturen (zonder neurologische uitvalsverschijnselen)

* Prolaps van lumbothoracale tussenwervelschijven

Smartspine LSO low 50R233

* Spinale stenose van de lendenwervelkolom

* Degeneratieve verandering van de tussenwervelschijven van de lendenwervelkolom
* Spondylolisthesis van de lendenwervelkolom

* Facetsyndroom van de lendenwervelkolom

Smartspine LSO standard 50R235

* Spinale stenose van de lendenwervelkolom

* Degeneratieve verandering van de tussenwervelschijven van de lendenwervelkolom

* Spondylolisthesis van de lendenwervelkolom

* Facetsyndroom van de lendenwervelkolom

* Spondylolyse van de lendenwervelkolom

* Stabiele wervellichaamfracturen van de lendenwervelkolom (zonder neurologische uitvalsver-
schijnselen)
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De indicatie wordt gesteld door de arts.
2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking

De orthese ondersteunt de sensomotoriek en activeert de musculaire stabilisatie van de lenden-
wervelkolom. Het hulpmiddel werkt pijnverlichtend en ontlast de lumbale wervelkolom door intra-
abdominale drukverhoging en uitwendige stabilisatie.

De uitgeoefende compressie kan individueel worden geregeld met het 'Mechanical Advantage
Pulley System'.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
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| » Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

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

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

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

4.2 Aan patiént aanpassen

De hoogte van de rugplaat kan aan de individuele behoeften worden aangepast.

1) Open het klittenband van de rugbekleding.

2) Hang de elastische banden van de buikriem vast op de gewenste positie (zie afb. 1).
3) Sluit het klittenband van de rugbekleding.

4.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

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

LETOP.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

gebruiken.
> De patiént staat.
> De klittenbandsluiting van de buikriem is geopend.
> De trekband is volledig ontspannen.
1) Plaats de rugplaat van de orthese in het midden (zie afb. 2).
2) Leid de orthese om de romp en oefen links en rechts evenveel kracht uit terwijl u de orthese

naar voren trekt.
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3) Bevestig het rechter deel op het linker deel van de buikriem (zie afb. 3). Zorg ervoor dat beide
delen van de klittenbandsluiting recht boven elkaar komen te zitten en dat het klittenband niet
in aanraking komt met de kleding of de huid.

4) Trek het uiteinde van de trekband naar voren en klit het vast op de buikriem (zie afb. 4).

5) Optioneel - inkorten van de trekband: trek de wikkelkaart uit de houder (zie afb. 5), wikkel
de trekband om de wikkelkaart (zie afb. 6) en steek de wikkelkaart weer in de houder.

6) Optioneel - veranderen van de richting van de trekband van links naar rechts: De trek-
band kan van de linker naar de rechter kant worden gebracht door de orthese 180° te draai-
en. Daarbij moet het rugkussen worden omgekeerd.

4.4 Optioneel - alleen bij de Smartspine LSO high 50R232: verwijder componenten
De zijplaten, de buikplaat en de rugplaat kunnen verwijderd worden. Het verwijderen van de com-
ponenten wordt door de arts voorgeschreven.

Zijplaten
1) Open de klittenbandsluitingen tussen de zijplaten en de rugplaat.
2) Verwijder de zijplaten. Trek hiervoor de zijplaten over de buikplaat (zie afb. 7).

Buikplaat
1) Open de klittenbandsluitingen aan de buikplaat (zie afb. 8).
2) Verwijder de buikplaat.

Rugplaat

1) Maak de klittenbandsluiting aan de rugplaat los.

2) Maak de elastische banden van de rugplaat los (zie afb. 1).

3) Sluit de klittenbandsluitingen aan de rugplaat.

4) Verwijder de rugplaat. Trek daarvoor de buikriem uit de rugplaat.

4.5 Reiniging

LETOP.

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

Reinig de brace regelmatig:

1) Verwijder alle platen.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.

4) Spoel de orthese goed uit.

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

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

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

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-10

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

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av lumbosakralortoser-
na Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 och Smartspine LSO standard
50R235.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for ryggen och far uteslutande komma i kontakt
med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Smartspine LSO high 50R232

* Spinal stenos i landryggraden

* Degenerativ forandring av landryggradens diskar

* Spondylolistes i landryggraden

* Fasettsyndrom i brostryggraden

* Spondylolys i landryggraden

» Stabila traumatiska kotfrakturer i landryggraden (utan neurologiska bortfall)
* Postoperativ stabilisering efter spinal fusion

*  Lumbotorakal ryggsmarta (mekaniskt betingad)

* Lumbotorakal kompressionsfraktur (utan neurologiska bortfall)
* Lumbotorakal diskproplaps

Smartspine LSO low 50R233

* Spinal stenos i landryggraden

* Degenerativ forandring av landryggradens diskar

* Spondylolistes i landryggraden

* Fasettsyndrom i bréstryggraden
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Smartspine LSO standard 50R235

* Spinal stenos i landryggraden

* Degenerativ forandring av landryggradens diskar

* Spondylolistes i landryggraden

* Fasettsyndrom i brostryggraden

* Spondylolys i landryggraden

» Stabila traumatiska kotfrakturer i landryggraden (utan neurologiska bortfall)
Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation &r nodvandig for foljande indikationer: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska
tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhettning i den foérsoérjda kroppsdelen, tumérer,
stoérningar i lymfflédet — dven oférklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kénslighets-
storningar i balen.

2.4 Verkan

Ortosen har en positiv paverkan pa de sensomotoriska funktionerna och aktiverar muskelstabilise-
ring av landryggen. Den verkar smartlindrande och avlastar landryggen genom yttre stabilisering
och okat buktryck.

Kompressionen som utdvas gar att reglera individuellt via "Mechanical Advantage Pulley System”.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
|:| Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och férindringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvénd produkten forsiktigt och enbart enligt bestimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.
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ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsférlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsdka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
1) Mat midjans omkrets ca 2 cm 6ver hoftbenskammen.
2) Valj ortosstorlek (se matt-/storlekstabell).

4.2 Anpassa till brukaren

Ryggplattans hojd kan anpassas individuellt efter brukarens behov.
1) Lossa ryggkladselns kardborreband.

2) Fast magbaltets elastiska band i 6nskad position (se bild 1).

3) Stéang ryggkladselns kardborreband.

4.3 Patagning

| A OBSERVERA

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

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

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

> Patienten star upp.

> Magbéltets kardborreknappning ar 6ppen.

> Dragbandet ar helt lossat.

1) Placera ortosens ryggplatta i mitten (se bild 2).
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2) For ortosen runt balen och dra den med jamn kraft till framsidan.

3) Fast den hogra delen pa magbaltets véanstra del (se bild 3). Se till att kardborrbanden ligger
rakt Over varandra och inte kommer i kontakt med klader eller hud.

4) Dra dragbandets ande framéat och fast pa magbaltet (se bild 4).

5) Valfritt - forkorta dragbandet: Dra ur lindningsplattan ur fickan (se bild 5), linda dragban-
det runt lindningsplattan (se bild 6) och stoppa in lindningsplattan i fickan igen.

6) Valfritt — flytta dragbandet fran vanster till héger: Dragbandet kan flyttas fran vénster sida
till héger sida genom att ortosen vrids 180°. Da maste ryggkladseln vridas.

4.4 Valfritt - Endast Smartspine LSO high 50R232: Ta bort komponenterna.
Sidoplattorna, magplattan och ryggplattan kan tas bort. Om komponenterna ska tas bort sker det
pa lakares ordination.

Sidq_plattor
1) Oppna kardborreknappningarna mellan sidoplattorna och ryggplattan.
2) Ta bort sidoplattorna. Dra sidoplattorna dver magplattan (se bild 7).

Magplatta
1) Oppna kardborreknappningarna pa magplattan (se bild 8).
2) Ta bort magplattan.

Ryggplatta

1) Oppna kardborreknappningen pa ryggplattan.

2) Lossa de elastiska banden fran ryggplattan (se bild 1).
3) Stang kardborreknappningarna pa ryggplattan.

4) Ta bort ryggplattan. Dra ut magbandet fran ryggplattan.

4.5 Rengoring

ANVISNING.

Anvidndning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga reng6ringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

1) Ta bort alla plattor.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Handtvétta ortosen i 30 °C vatten med ett vanligt, milt tvattmedel.

4) Skolj ortosen noga.

5) Lat lufttorka. Undvik att utséatta ortosen for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

5 Avfallshantering

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

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

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.
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6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-03-10

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af lumbalsakralorto-
serne Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 og Smartspine LSO standard
50R235.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

50R232 Smartspine LSO high

* Lumbal spinalsenose

* Degenerativ forandring af diskusserne i leendehvirvelsgjlen

* Spondylolistese i leendehvirvelsgjlen

* Facetsyndrom i leendehvirvelsgjlen

* Spondylolyse i leendehvirvelsgjlen

» Stabile hvirvellegemefrakturer i leendehvirvelsgjlen (uden neurologiske udfald)
* Postoperativ stabilisering efter spinal fusion

* Lumbothorakal rygsmerte (mekanisk betinget)

* Lumbothorakale kompressionsfrakturer (uden neurologiske udfald)
* Lumbothorakal diskusprolaps

50R233 Smartspine LSO low

* Lumbal spinalsenose

* Degenerativ forandring af diskusserne i leendehvirvelsgjlen

* Spondylolistese i leendehvirvelsgjlen

* Facetsyndrom i le&endehvirvelsgjlen

50R235 Smartspine LSO standard
* Lumbal spinalsenose
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* Degenerativ forandring af diskusserne i leendehvirvelsgjlen

* Spondylolistese i leendehvirvelsgjlen

* Facetsyndrom i leendehvirvelsgjlen

* Spondylolyse i le&endehvirvelsejlen

» Stabile hvirvellegemefrakturer i leendehvirvelsgjlen (uden neurologiske udfald)
Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med haevelse, redme og varme i den behandlede omréade; tumorer; kom-
promitteret lymfesystem, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeel-
pemidlet; sensibilitetsforstyrrelser i torsoen.

2.4 Virkemade

Ortosen giver stette til den sensomotorikken og aktiverer den muskuleere stabilisering af leende-
hvirvelsgjlen. Den lindrer smerter og aflaster leendehvirvelsgjlen ved hjzelp af intraabdominal tryk-
foregelse og ydre stabilisering.

Kompressionen kan reguleres individuelt med systemet "Mechanical Advantage Pulley System".

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/AERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

| BEM/ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.
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 BEMARK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

4 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige endringer (f.eks. forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
1) Tag taljemalet ca. 2 cm over hoftebenskammen.
2) Bestem ortosesterrelsen (se storrelsestabel).

4.2 Tilpasning til patienten

Rygpladens hgjde kan tilpasses individuelt til patientens behov.

1) Lesn burrebandet pa rygpolstringen.

2) Seet mavebeeltets gummiband i den enskede position (se ill. 1).
3) Luk burrebéndet pa rygpolstringen.

4.3 Anlaeggelse

A\ FORSIGTIG

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

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsnsevrede
blodkar og nerver

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

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

Patienten star ret op.

Mavebzeltets burrebandslukning er aben.

Speaendestroppen er lesnet fuldsteendigt.

Anbring ortosens rygplade midtpa (se ill. 2).

For ortosen rundt om leenden og treek med ensartet kraft fremad til forsiden.

3) Fastger den hejre del pa den venstre del af mavebeeltet (se ill. 3). Serg for, at burrebandene
ligger lige oven pa hinanden og ikke er i kontakt med tej eller hud.

NPV VYV
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4) Treek enden af spaendestroppen fremad og fastger den pa mavebeeltet (se ill. 4).

5) Som option - Afkortning af speendestroppen: Trek viklekortet ud af lommen (se ill. 5), vikl
speendestroppen rundt om viklekortet (se ill. 6) og stik viklekortet i lommen igen.

6) Som option - &endring af spaendestroppens retning fra venstre til hgjre: Spsendestrop-
pen kan flyttes fra den venstre til den hejre side ved at dreje ortosen 180°, nar den anleegges.
For at gere dette skal rygpuden drejes.

4.4 Som option - kun Smartspine LSO high 50R232: Fjern komponenterne
Sidepladerne, mavepladen og rygpladen kan fjernes. Leegen afger, om komponenterne kan fjer-
nes.

Sidgplader
1) Abn burrebandslukningerne mellem sidepladerne og rygpladen.
2) Fjern sidepladerne. Treek sidepladerne over mavepladen (se ill. 7).

Maveplade
1) Abn burrebandslukningerne p& mavepladen (se ill. 8).
2) Fjern mavepladen.

Rygplade

1) Abn burrebandslukningen pa rygpladen.

2) Lesn gummibandene fra rygpladen (seill. 1).

3) Luk burrebandslukningerne pa rygpladen.

4) Fjern rygpladen. Traek mavebezeltet ud fra rygpladen.

4.5 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:
1) Fjern alle plader.

2) Luk alle burrebandslukninger.
3) Vask ortosen i handen i 30°C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.
4) Skyl ortosen grundigt.

)

a1

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

5 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

6.2 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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6.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-03-10

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmél om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir viktig informasjon om tilpasning og pasetting av lumbosakralortosene
Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 og Smartspine LSO standard
50R235.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Ortosen skal kun brukes pa ryggen og utelukkende ha kontakt med intakt hud.
Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

50R232 Smartspine LSO high

* Spinal stenose i lendevirvlene

» Degenerativ forandring i bandskivene til lendevirvlene

* Spondylolistese i lendevirvlene

* Fasettsyndrom i lendevirvlene

* Spondylolyse i lendevirvelsayle

* Stabile virvelfrakturer i lendevirvlene (uten nevrologisk utfall)
* Postoperativ stabilisering etter spinal fusjon

* Lumbale/torakale ryggsmerter (mekanisk betinget)

* Lumbale/torakale kompresjonsfrakturer (uten nevrologisk utfall)
* Lumbeal/torakal prolaps

50R233 Smartspine LSO low

* Spinal stenose i lendevirvlene

» Degenerativ forandring i bandskivene til lendevirvlene
* Spondylolistese i lendevirvlene

* Fasettsyndrom i lendevirvlene

50R235 Smartspine LSO standard

* Spinal stenose i lendevirvlene

» Degenerativ forandring i bandskivene til lendevirvlene
* Spondylolistese i lendevirvlene

* Fasettsyndrom i lendevirvlene

* Spondylolyse i lendevirvelseyle
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* Stabile virvelfrakturer i lendevirvlene (uten nevrologisk utfall)
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvul-
mede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedre-
nasjen — ogsa uklare blatvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser i
torso.

2.4 Virkemate

Ortosen stimulerer sensomotorikken og aktiverer den muskuleere stabiliseringen av lendevirvlene.
Den stotter smertelindringen og avlaster lendevirvlene ved hjelp av intraabdominal trykkekning og
utvendig stabilisering.

Kompresjonen som uteves, kan reguleres individuelt ved hjelp av det patenterte "Mechanical Ad-
vantage Pulley"-systemet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

|LES DETTE

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

|LES DETTE.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.
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4 Handtering

INFORMASIJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

vvyyvyy

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

4.2 Tilpasse til bruker

Heyden pa ryggplaten kan tilpasses individuelt etter behov.

1) Apne borreldsen pa ryggputen.

2) Hekt fast gummistrikkene til magebeltet i ensket posisjon (se fig. 1).
3) Lukk borrelasen pa ryggputen.

4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

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

A\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

Brukeren star.

Borrelasen pa magebeltet er apen.

Trekksnoren er helt los.

Plasser ortosens ryggplate pa midten (se fig. 2).

2) Legg ortosen rundt kroppen og trekk den mot forsiden med jevn kraft.

3) Fest den heyre delen pa den venstre delen av magebeltet (se fig. 3). Pass pa at borrelasflate-
ne ligger rett pa hverandre og ikke er i kontakt med kleer eller hud.

4) Trekk enden pa trekksnoren forover og fest den pa magebeltet med borrelasen (se fig. 4).

5) Valgfritt - forkorte trekksnoren: Dra viklebrettet ut av lommen (se fig. 5), vikle trekksnoren
rundt det (se fig. 6) og legg viklebrettet inn i lommen igjen.

6) Valgfritt - endre retningen pa trekksnoren fra venstre til hoyre side: Trekksnoren kan

settes fra venstre til hoyre side, ved & snu ortosen 180°. Derved ma ryggputen snus.

vV V V

[y
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4.4 Valgfritt - bare for Smartspine LSO high 50R232: fjerne komponenter
Sideplatene, mageplaten og ryggplaten kan fjernes. Legen bestemmer om komponenter skal fjer-
nes.

Sideplater
1) Apne borrelasene mellom sideplatene og ryggplaten.
2) Fjern sideplatene. Trekk hertil sideplatene over mageplaten (se fig. 7).

Mageplate
1) Apne borrelasene pa mageplaten (se fig. 8).
2) Fjern mageplaten.

Ryggplate

1) Apne borreldsen pa ryggplaten.

2) Lesne gummistrikkene fra ryggplaten (se fig. 1).

3) Lukk borrelasene pa ryggplaten.

4) Fjern ryggplaten. Gjer dette ved trekke magebeltet ut av ryggplaten.

4.5 Rengjoring

|LES DETTE

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

Rengjer ortosen regelmessig:

1) Fjern alle platene.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask ortosen for hand i vann pa 30 C med et standard finvaskemiddel.

4) Skyll ortosen godt.

5) La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sol-, ovns- eller radiatorvarme).
5 Kassering

Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

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

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-03-10

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kaytt6on.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat téarkeitd lannerangan ja ristiselan ortoosien 50R232 Smartspine LSO high,
50R233 Smartspine LSO low und 50R235 Smartspine LSO standard sovitusta ja pukemista kos-
kevia tietoja.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan selkéortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

50R232 Smartspine LSO high

* Lannerangan alueen selkdydinkanavan ahtauma

* Lannerangan nikamavalilevyjen degeneratiivinen muutos

* Lannerangan spondylolisteesi

* Lannerangan fasettioireyhtyméa

* Lannerangan spondylolyysi

* Lannerangan stabiilit nikamamurtumat (ilman neurologisia oireita)
* Postoperatiivinen stabilointi selkdrangan fuusioleikkauksen jalkeen
* Lanne-rintarangan alueen selkékipu (mekaanisista syista johtuva)

* Lanne-rintarangan alueen puristusmurtumat (ilman neurologisia oireita)
* Lanne-rintarangan alueen nikamavalilevyn esiinluiskahdus

50R233 Smartspine LSO low

* Lannerangan alueen selkdydinkanavan ahtauma

* Lannerangan nikamavélilevyjen degeneratiivinen muutos
* Lannerangan spondylolisteesi

* Lannerangan fasettioireyhtyméa

50R235 Smartspine LSO standard

* Lannerangan alueen selkdydinkanavan ahtauma

* Lannerangan nikamavélilevyjen degeneratiivinen muutos

* Lannerangan spondylolisteesi

* Lannerangan fasettioireyhtyméa

* Lannerangan spondylolyysi

* Lannerangan stabiilit nikamamurtumat (ilman neurologisia oireita)
Laékari toteaa indikaation.
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2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden esiintyessa on otettava yhteytta |aakariin: ihosairaudet/-vammat, tuleh-
dukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalam-
poisyys, kasvaimet, lymfanesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset
keholla kauempana apuvélineesta, tuntohairiét vartalon alueella.

2.4 Vaikutustapa

Ortoosi edistda sensomotoriikkaa ja aktivoi lannerankaa stabiloivia lihaksia. Ortoosi edistaa kivun-
lievitysta ja keventdd lannerangan kuormitusta lisddmalla intra-abdominaalista painetta ja stabiloi-
malla ulkoisesti.

Kompressiovaikutus on yksilollisesti sdadettavissa "Mechanical Advantage Pulley System" -jarjes-
telméan avulla.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

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

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
P> Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

 HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja emulsioille.
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4 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdonopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta laakéariin, mikali han
toteaa itsessaén epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

4.1 Koon valinta
1) Mittaa vy6taron ympéarysmitta n. 2 cm suoliluun harjun ylapuolelta.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus potilaalle

Selkalevyn korkeus voidaan sovittaa yksil6llisten tarpeiden mukaisesti.
1) lIrrota selkdpehmusteen tarrakiinnitys.

2) Kiinnita vatsavyon kuminauhat haluttuun asentoon (katso Kuva 1).
3) Sulje selkdpehmusteen tarrakiinnitys.

4.3 Pukeminen

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

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

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

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
t6a.

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

Potilas seisoo.

Vatsavyon tarrakiinnitys on avattu.

Vetohihna on |6ysatty taysin.

Aseta ortoosin selkalevy keskelle (katso Kuva 2).

Vie ortoosi kehon ympari ja vedé se tasaisen voimakkaasti etupuolelle.

3) Kiinnita vatsavyon oikeanpuoleinen osa vasemmanpuoleisen osan péaalle (katso Kuva 3). Pida
huoli siitd, etta tarrapinnat ovat tiiviisti toisiaan vasten, ja etta ne eivét ole kosketuksessa vaate-
tukseen tai ihoon.

4) Veda vetohihnan paa eteen ja kiinnita se tarrakiinnityksella vatsavyéhon (katso Kuva 4).

NPV VYV
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5) Valinnaisvaihtoehto - Vetohihnan lyhentdminen: Veda kelauskortti ulos taskusta (katso
Kuva 5), kelaa vetohihna kelauskortin ympérille (katso Kuva 6) ja pista kelauskortti takaisin tas-
kuun.

6) Valinnaisvaihtoehto - Vetohihnan suunnan kdédntaminen vasemmalta oikealle: Vetohih-
na voidaan vieda vasemmalta puolelta oikealle puolelle kdantamalla orteesia 180°. Selkapeh-
muste on talléin kdannettava ympari.

4.4 Valinnaisvaihtoehto - Vain 50R232 Smartspine LSO high: komponenttien poista-
minen
Sivulevyt, vatsalevy ja selkalevy voidaan poistaa. Ladkéari maaraé komponenttien poistamisen.

Sivulevyt
1) Avaa sivulevyjen ja selkélevyn véliset tarrakiinnitykset.
2) lIrrota sivulevyt. Veda tata varten sivulevyt vatsalevyn yli (katso Kuva 7).

Vatsalevy
1) Avaa vatsalevyn tarrakiinnitykset (katso Kuva 8).
2) Poista vatsalevy.

Selkilevy

1) Avaa selkélevyn tarrakiinnitys.

2) Irrota kuminauhat selkéosasta (katso Kuva 1).

3) Sulje selkalevyn tarrakiinnitykset.

4) Irrota selkalevy. Veda sité varten vatsavyd pois selkalevysta.

4.5 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

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

Ortoosi on puhdistettava sédannéllisesti:

1) Poista kaikki levyt.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese ortoosi kasin 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hie-
nopesuaineella.

4) Huuhtele ortoosi hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonséteilya, uunin tai lampopat-
terin 1ampo4a).

5 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaérdysten mukaisesti.

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

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.
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6.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

1 Formali Islenska

| UPPLYSINGAR |

Dagsetning sidustu uppfeerslu: 2020-03-10

P> Lesid petta skjal vandlega adur en varan er notud og fylgid éryggistilkynningum.

» Leidbeinid notanda um 6rugga notkun vérunnar.

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

» Tilkynnid sérhvert alvarlegt atvik sem upp kemur vid notkun vérunnar til framleidanda og til
I6gbeerra yfirvalda i viokomandi landi, sér i lagi ef um er ad reeda versnun & heilsufari.

>  Geymid petta skjal.

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda mikilveegar upplysingar um méatun og notkun 50R232
Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low og 50R235 Smartspine LSO standard
mjéhryggjarbeltanna.

2 AEtlud notkun

2.1 Atlud notkun
Beltid ma adeins nota sem stod fyrir bak og adeins i snertingu vid dskaddada had.
Halsspelkurnar verdur ad nota i samraemi vid dbendingar um notkun.

2.2 Abendingar um notkun

50R232 Smartspine LSO high mjohryggjarbelti

* Prengsliilendahrygg

e Hrornun i brjéski lendahryggs

* Hryggjarlidsskrid i lendahrygg

* Smalidasjukdémar i lendahrygg

+  Alagssprungur i lendahrygg

»  Stodug brot i hryggjarlidum lendahryggjar (an taugaskerdinga)
*  Meoferd eftir skurdadgerd vid spengingu i baki

*  Verkir i mjébaki/brjésthrygg (hreyfitengdir)

» Samfallsbrot i brjést- og lendahrygg (an taugaskerdinga)
» Samfall brjésks i brjost- og lendahrygg

50R233 Smartspine LSO low mjoéhryggjarbelti
* Prengsliilendahrygg

*  Hrornun i brjéski lendahryggs

* Hryggjarlidsskrid i lendahrygg

* Smaélidasjukdomar i lendahrygg

50R235 Smartspine LSO standard mjoéhryggjarbelti
* Prengsliilendahrygg
e Hrornun i brjéski lendahryggs
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*  Hryggjarlidsskrid i lendahrygg

* Smalidasjukdémar i lendahrygg

» Alagssprungur i lendahrygg

»  Stodug brot i hryggjarlidum lendahryggjar (an taugaskerdinga)
Leeknir verdur ad segja fyrir um dbendingar.

2.3 Frabendingar

2.3.1 Ofravikjanlegar frabendingar
Ekki pekktar.

2.3.2 Varudarradstafanir

Hafa parf samband vid leekni ef einhver eftirfarandi einkenna koma fram: hadsjikdémar eda -sar,
boélga, pratin Utbrot med bdlgu, roda og hita & sveedinu par sem stodteekinu er komid fyrir, zexli,
uppsofnun i eitlum — par & medal 6ljés bdlga mjukvefs undir stodteekinu og tilfinningartruflun i

hrygg.

2.4 Verkun

Beltid audveldar skynhreyfiadgerdir og kemur vodvajafnveegi & lendahrygg. Pad hjalpar til vid ad
lina verki og léttir & lendalidum med pvi ad auka prysting & magavédvum og stydja vid bakid.

Hzegt er ad hafa einstaklingsbundid eftirlit med notkun beltisins med ,Mechanical Advantage
Pulley System* kerfinu.

3 Oryggi
3.1 Skilgreining hattumerkja

Vidvérun um heettu 4 slysum eda meidslum.

H

Vidvorun um heettu 4 teeknilegum skemmdum.

3.2 Almennar 6ryggisleidbeiningar

/A VARUD

Utsetning fyrir hita, gl6d eda eld
Aheetta & meidslum (svo sem brunasarum) og ahzetta & ad varan skemmist.
» Haldid vorunni fjarri opnum logum, gl6d eda 6drum hitagjofum.

/A VARUD

Endurnotkun fyrir adra sjuklinga og réng hreinsun
Erting i hud, exem eda syking vegna syklamengunar

» Varan er adeins til notkunar af einum notanda.

» Hreinsid voruna reglulega.

H

Ro6ng notkun og breytingar

Breytingar eda tap & virkni sem og skemmdir & vérunni

» Notid véruna einungis med adgat og til pess sem hun er zetlud.
» Breytid vorunni ekki & rangan hatt.




| ABENDING |

Snerting vid oliur, smyrsl, krem eda adrar vorur sem innihalda oliu eda syrur

Onégur stédugleiki vegna skertrar virkni efnisins

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

4 Medhondlun

| UPPLYSINGAR |

Leeknir segir yfirleitt til um hvenaer og hve lengi skal nota véruna & hverum degi.

Einungis pjalfad starfsfélk ma sja um upphaflega matun og notkun vérunnar.

Gefid sjuklingnum leidbeiningar um notkun og medhéndlun vérunnar.

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

\AA A A4

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

4.2 Stilling fyrir sjukling

Heegt er ad adlaga haed bakplétunnar ad poérfum sjiklings.

1) Losid franska rennilasinn & bakptddanum.

2) Festid teygjubond magabeltisins i pa stodu sem 6skad er eftir (sja mynd 1).
3) Festid franska rennilasinn & bakpddanum.

4.3 Notkun

Hud i beinni snertingu vid véruna

Erting i hid vegna ndnings eda svita

P L4atid voruna ekki vera i beinni snertingu vid hud.
» Upplysid sjuklinginn.

Rong notkun eda of mikil hersla

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

» Tryggid ad varan sé notud rétt og passi.

ABENDING |

Notkun slitinnar eda skemmdrar véru

Takmorkud virkni

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

» Haldid ekki afram ad nota voru sem er énotheef, slitin eda skemmd.

> Sjuklingurinn stendur.

> Franskur rennilas magabeltisins er opinn.

> Togstrengurinn er alveg slakur.

1) Stadsetjid bakpldtu stodarinnar fyrir midju (sja mynd 2).
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2) Leggid beltid utan um likamann og notid sama kraft badum megin til ad toga pad fram & vid.

3) Festid hzegri hlidina vid vinstri hlid magabeltisins (sja mynd 3). Tryggid ad badir hlutar franska
rennilassins liggi flatir ad hvorum 68rum og ad peir snerti ekki 6t eda hud.

4) Togid enda togstrengsins fram 4 vid og festid hann vid magabeltid med franska rennilasnum
(sja mynd 4).

5) Valfralst - stytting togstrengsins: Togid spjaldid at Gr vasanum (sja mynd 5) og vefjid
togstrengnum utan um spjaldid (sja mynd 6). Setjid spjaldid aftur ofan i vasann.

6) Valfrjalst - stefnu togstrengsins breytt fra vinstri til haegri: Hzegt er ad breyta um stefnu
togstrengsins fra vinstri yfir & heegri hlid med pvi ad snda stodbeltinu um 180°. Snua verdur
bakpudanum & sama tima.

4.4 Valfrjalst — einungis 50R232 Smartspine LSO high: Fjarlaeging ihluta
Heegt er ad fjarleegja hlidarpldturnar, magaplétuna og bakplétuna. Laeknir skal sja um fjarleegingu
pessara hluta.

Hlidarplotur

1) Opnid fronsku rennildsana & milli hlidarplatanna og bakplétunnar.

2) Fjarleegid hlidarploturnar. Til ad gera petta skal toga hlidarploturnar yfir magapldtuna (sja
mynd 7).

Magaplata

1) Opnid fronsku rennildsana & magaplétunni (sja mynd 8).

2) Fjarleegid magaplétuna.

Bakplata

1) Opnid franska rennilasinn & bakplotunni.

2) Fjarleegid teygjubondin fra bakplétunni (sja mynd 1).

3) Lokid fronsku rennilasunum & bakplétunni.

4) Fjarleegid bakplotuna. Til ad gera petta skal toga magabeltid Gt Gr bakplotunni.

4.5 Hreinsun

ABENDING.

Notkun rangra hreinsiefna
Heetta er 4 ad spelkurnar skemmist vegna notkunar rangra hreinsiefna
» Hreinsid spelkurnar einungis med sampykktum hreinsiefnum.

Hreinsid spelkurnar reglulega:
1) Fjarleegid oll spjold/plétur.

a1

2) Festid alla fronsku rennilasana.
3) Handpvoid beltid i 30 °C heitu vatni med hefdbundnu mildu hreinsiefni.
4) Skolid vel.

)

Latid porna. Latid ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu sélarljési eda i/a ofni).

5 Forgun

Vérunni verdur ad farga i samreemi vid gildandi |6g og reglur hvers lands.

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

6.1 Sveedisbundnar lagalegar upplysingar
Lagalegar upplysingar sem gilda eingongu i tilteknum |6ndum eru skrifadar & opinberu tungumali
vidkomandi lands ad loknum pessum kafla.
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6.2 Botaabyrd

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

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-10

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zakfadania
ortez odcinka ledzwiowo-krzyzowego kregostupa 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smart-
spine LSO low i 50R235 Smartspine LSO standard.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego plecéw i do kontak-
tu wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

50R232 Smartspine LSO high

* Zwezenie kanatu kregowego w odcinku ledZzwiowym kregostupa

* Zmiany zwyrodnieniowe w dyskach miedzykregowych w ledZzwiowym odcinku kregostupa
* Kregozmyk ledZzwiowego odcinka kregostupa

* Zespdt fasetowy ledzwiowego odcinka kregostupa

* Spondyloza ledzwiowa

» Stabilne ztamania kregéw kregostupa w odcinku ledZzwiowym (bez zaburzen neurologicznych)
* Pooperacyjna stabilizacja zrostéw kregostupa

* Bl plecéw w odcinku piersiowo-ledzwiowym (pochodzenia mechanicznego)

* Ztamania kompresyjne w odcinku piersiowo-ledZzwiowym (bez zmian neurologicznych)

* Przepuklina krazka miedzykregowego w odcinku piersiowo-ledzwiowym

50R233 Smartspine LSO low

* Zwezenie kanatu kregowego w odcinku ledZzwiowym kregostupa

*  Zmiany zwyrodnieniowe w dyskach miedzykregowych w ledZzwiowym odcinku kregostupa
*  Kregozmyk ledZzwiowego odcinka kregostupa
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* Zespdt fasetowy ledzwiowego odcinka kregostupa

50R235 Smartspine LSO standard

* Zwezenie kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym kregostupa

* Zmiany zwyrodnieniowe w dyskach miedzykregowych w ledzwiowym odcinku kregostupa

*  Kregozmyk ledZzwiowego odcinka kregostupa

* Zespdt fasetowy ledzwiowego odcinka kregostupa

* Spondyloza ledzwiowa

» Stabilne ztamania kregéw kregostupa w odcinku ledzwiowym (bez zaburzen neurologicznych)
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skoéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych, guzy, zaburzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny dystalnych tkanek migkkich, zaburzenia czucia w obrebie tutowia.

2.4 Dziatanie

Orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje stabilizacje miesniowa w ledzwiowym odcinku kregostu-
pa. Orteza usmierza bdl i odcigza kregostup w odcinku ledzwiowym poprzez zwiekszenie ucisku
na ttocznig brzuszng i wzmocnienie zewnetrzne.

Wywierang kompresje mozna indywidualnie regulowac za pomocg systemu "Mechanical Advanta-
ge Pulley System".

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany
Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu
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» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

4 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyyvyy

4.1 Dobér rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwéd pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.
2) Nalezy wybraé wielko$c¢ ortezy (patrz tabela rozmiarow).

4.2 Dopasowanie do pacjenta

Wysokos$¢ ptyty plecéw moze zostaé indywidualnie dopasowana do wymagan pacjenta.
1) Nalezy poluzowac zapiecie na rzep peloty plecow.

2) Elastyczng tasme pasa brzusznego zawiesi¢ w wymaganej pozycji (patrz ilustr. 1).
3) Nalezy zapiac zapiecie na rzep peloty plecéw.

4.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skoéry wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skoérze.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidiowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

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

Zapiecie na rzep pasa brzusznego jest rozpiete.

Pasek napinajacy jest catkowicie poluzowany.

Plyte plecowg ortezy ustawi¢ posrodku (patrz ilustr. 2).

Orteze nalezy owing¢ wokét tutowia i pociagnac z taka sama sitg oddziatywania do przodu.

Prawg cze$¢ nalezy zamocowaé do lewej czesci pasa brzusznego (patrz ilustr. 3). Nalezy

zwréci¢ uwage, aby powierzchnie zapiecia na rzep dokfadnie zachodzity na siebie i nie miaty

kontaktu z odziezg lub ze skoérg.

4) Koniec paska napinajgcego nalezy pociagng¢ do przodu i zapigé na rzep na pasie brzusznym
(patrz ilustr. 4).

5) Opcjonalnie - Skrocenie paska napinajacego: Wyciggna¢ z kieszonki karte do zwijania
(patrz ilustr. 5), owina¢ pasek do naciggania wokét karty (patrz ilustr. 8) i ponownie zatknaé
karte w kieszonce.

6) Opcjonalnie - Zmiana kierunku paska napinajacego z lewego na prawy: Pasek napina-

jacy mozna przetozy¢ z lewej na prawa strone, obracajac orteze o 180°. Koniecznie obrécié

poduszke na plecach.

Lrev vy

4.4 Opcjonalnie - tylko w przypadku 50R232 Smartspine LSO high: Nalezy usuna¢
podzespoly
Mozna zdja¢ plyty boczne, ptyte brzuszng i plyte plecowa. Usuniecie komponentéw zaleca lekarz.

Plyty boczne

1) Rozpig¢ zapiecia na rzep pomiedzy ptytami bocznymi a plyta plecowa.

2) Zdjac ptyty boczne. W tym celu nalezy przeciagnac ptyty boczne nad plyta brzuszng (patrz
ilustr. 7).

Plyta brzuszna

1) Rozpig¢ zapiecia na rzep na plycie brzusznej (patrz ilustr. 8).

2) Zdjac ptyte brzuszna.

Ptyta plecowa

1) Rozpigé zapiecie na rzep na ptycie plecowe;.

2) Odczepi¢ elastyczne pasy od plyty plecowej (patrz ilustr. 1).

3) Zapig¢ zapiecia na rzep na ptycie plecowe;.

4) Zdjac ptyte plecowg. W tym celu nalezy wyciggnac pas brzuszny z plyty plecowe;j.

4.5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy usuna¢ wszystkie ptyty.

2) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Orteze nalezy pra¢ recznie w wodzie o temperaturze réwnej 30°C w dostepnym w handlu
proszku do tkanin delikatnych.

4) Orteze nalezy dobrze wyptukac.

5) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goraca (np. pro-
mieni stonecznych, ciepta piecykdw lub kaloryferéw).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.
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6 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

6.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

6.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-03-10

> A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

> A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartéonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznélati utasitas fontos informéacidkat tartalmaz az 50R232 Smartspine LSO high, az 50R233
Smartspine LSO low és az 50R235 Smartspine LSO standard agyéki, keresztcsonti merevité or-
tézisek adaptalasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarélag a hat ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és kizarélag ép bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

50R232 Smartspine LSO high

* Az agyéki gerincoszlop gerincveld sz(ikilete

* Az agyéki gerincoszlop porckorongjainak degenerativ médosulasa

+  Agyéki spondilolisztézis (gerincsérv)

* Az agyéki gerincoszlop facetta szindroma (porckorong) megbetegedése

» Az agyéki gerincben fellépé spondilolizis (spondylolysis)

* Az agyéki gerincoszlop csigolyainak stabil torései (neuroldgiai kimaradas nélkil)
* A gerinc operativ egyesitése utani stabilizalasa

* Az agyéki-mellkasi hat fajdalmai (mechanikai okokbdl)
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+  Agyéki-mellkasi kompressziés térések (neurolégiai kimaradasok nélkiil)
+  Agyéki-mellkasi porckorongsérv

50R233 Smartspine LSO low

* Az agyéki gerincoszlop gerincveld sz(ikilete

» Az agyéki gerincoszlop porckorongjainak degenerativ médosulasa

+  Agyéki spondilolisztézis (gerincsérv)

* Az agyéki gerincoszlop facetta szindroma (porckorong) megbetegedése
50R235 Smartspine LSO standard

* Az agyéki gerincoszlop gerincvel6 sz(ikilete

* Az agyéki gerincoszlop porckorongjainak degenerativ médosulasa

+  Agyéki spondilolisztézis (gerincsérv)

* Az agyéki gerincoszlop facetta szindroma (porckorong) megbetegedése
* Az agyéki gerincben fellépd spondilolizis (spondylolysis)

* Az agyéki gerincoszlop csigolyainak stabil torései (neuroldgiai kimaradas nélkiil)
A javallatot az orvos Adllitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sériilések, gyulladaso-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon, tumorok, nyirokaramlasi
zavarok — tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is, érzékelészavarok
a torzs kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis tAmogatja a szenzomotoros mikodést és aktivizélja az agyékcsigolyak izomzati stabiliza-
lasat. Tamogatja a fajdalomcsillapitast és tehermentesiti a gerincoszlopot, mivel fokozza a hasi
belsé nyomast és kilséleg stabilizal.

A kifejtett nyomas a "Mechanical Advantage Pulley System" [mechanikus, kildonleges csigasor-
rendszer] segitségével egyénileg szabalyozhaté.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

A VIGYAZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
|:| Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas
A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak
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> A terméket csak egy személy hasznalhatja.
» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciémoédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

> A terméket kizarélag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen médositast.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenGcsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

4 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaldit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

4.1 Méret kivalasztasa
1) A derék kérméretét kb. 2 cm-rel a medencedv felett kell megmérni.
2) Hatarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Beallitas a betegnek megfeleléen

A hatlap magassagat egyénileg lehet az igényekhez bedllitani.

1) Nyissa ki a hatparna tépdzarjat.

2) A kivant helyre akassza be a hasi 6v gumizsindrjait (lasd ezt az abrat: 1).
3) Zarja be a hatparna tépdzarjat.

4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a borrel
Dorzsolés vagy izzadas okozta bérirritacio
» A terméket ne kodzvetlenll a bérén viselje.

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.
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 MEGIEGYZES.

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem miikédéképes, elhasznaléddott vagy sériilt terméket ne hasznaljon tovabb.

> A beteg 4ll.

> A hasi 6v tépbzarja nyitva van.

> A hUzoov teljesen laza.

1) Helyezze az ortézis hatlapjat kozépre (lasd ezt az abrat: 2).
2

3

Az ortézist vezesse korbe a torzsdn és egyenletes erdével hizza elére.
Rogzitse a jobb oldali részt a hasi év bal oldalara (lasd ezt az abrat: 3). Ugyeljen arra, hogy a
tépdzarak egyenesen fekidjenek egymasra, és ne érjenek hozza sem a ruhazathoz, sem a bér-
hoz.

4) Huzza el6re a huzdov végét, majd tépdzarral rogzitse a hasi 6vre (lasd ezt az abrat: 4).

5) Opcio6 - A huzoov lerdviditése: Hizza ki a zsebbdl a felcsévéls kartyat (lasd ezt az dbrat: 5),
tekerje a huzdkotelet a kartya koré (lasd ezt az abrat: 6), majd dugja vissza a felcsévéls kartyat
a zsebbe.

6) Opcié - Hiz66v iranyanak médositasa balrél jobbra: a hizédv bal oldalrdl jobb oldalra
helyezhetd, ha felhelyezéskor az ortézist 180°-kal elforditjak. Ennek soran a hatparnat meg kell
forditani.

4.4 Opcio - Csak a 50R232 Smartspine LSO high esetében: A komponensek levétele
Az oldallapokat, a haslapot és a hatlapot le lehet venni. A komponensek levételét az orvos rendeli
el.

Oldallapok
1) Nyissa meg a tépbzarakat az oldallapok és a hatlap kozott.
2) Vegye le az oldallapokat. Ehhez hlzza at az oldallapokat a haslapon (lasd ezt az abréat: 7).

Haslap

1) Nyissa meg a haslap tép6zarjait (lasd ezt az abrat: 8).

2) Vegye le a haslapot.

Hatlap

1) Nyissa ki a hatlap tép6zarjat.

2) Hdazza ki a gumizsinérokat a hatlapbdl (lasd ezt az abrat: 1).
3) Zarja be a hatlap tépdézarjait.

4) Téavolitsa el a hatlapot. Huzza ki a hasi 6vet a hatlapbdl.

4.5 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem megdfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

1) Vegye ki az 6sszes lapot.

2) Zarjale az Osszes tépdzarat.

3) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphat6é finommososzerrel kézzel
mossa ki.

4) Jol oblitse ki az ortézist.
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5) Levegdn széritsa. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kéalyha vagy meleg fiits-
test).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en véltozhatnak.

6.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

6.2 Felelosség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

6.3 CE-megfeleldség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél szé6ld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyarté webol-
dalarol.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-03-10

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V névodu k pouZiti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani lumbosakralnich or-
téz 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low a 50R235 Smartspine LSO stan-
dard.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je ur¢ena vyhradné k ortotickému vybaveni zad a vyhradné pro styk s neporusenou po-
kozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

50R232 Smartspine LSO high
* Spindlni sten6za bederni patere
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* Degenerativni zmény meziobratlovych plotének bederni patere

* Spondylolistéza bederni patere

* Facetovy syndrom bederni patere

* Spondylolyza bederni patefe

» Stabilni fraktury bederni patefe (bez neurologickych vypadkul)

* Pooperacni stabilizace po spinalni fazi

* Bolesti zad v oblasti hrudni a bederni patefe (podminéné mechanicky)

»  Kompresivni fraktury v oblasti hrudni a bederni patefe (bez neurologickych vypadku)
* Vyhfez meziobratlové ploténky v oblasti hrudni a bederni patefe

50R233 Smartspine LSO low

* Spindlni sten6za bederni patere

* Degenerativni zmény meziobratlovych plotének bederni patere
* Spondylolistéza bederni patefe

* Facetovy syndrom bederni patere

50R235 Smartspine LSO standard

* Spindlni sten6za bederni patere

* Degenerativni zmény meziobratlovych plotének bederni patere
* Spondylolistéza bederni patefe

* Facetovy syndrom bederni patere

* Spondylolyza bederni patere

» Stabilni fraktury bederni patefe (bez neurologickych vypadkd)
Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace
2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: Kozni nemoci/poranéni kuze, zanét,
nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavované Casti téla; tumory, poruchy
odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od
mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti v oblasti trupu.

2.4 Funkce

Ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje svalovou stabilizaci bederni patefe. Podporuje mirnéni
bolesti a odleh&uje bederni patef pomoci zvySeného intraabdominalniho tlaku a zevni stabilizace.
Vyvijenou kompresi Ize individualné regulovat pomoci kladkového systému ,Mechanical Advan-
tage Pulley System*“.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zzhavymi predméty nebo ohném
Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu
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» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v dusledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouzZivejte produkt pouze k uréenému UGcelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pusobeni olejt, prostfedku a roztok( obsahujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékafr.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyyy

4.1 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod téla ca. 2 cm nad panevnim hifebenem.
2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

4.2 P¥izpusobeni pacientovi

Vy$ku zadové desky Ize individualné nastavit podle potreb uzivatele.

1) Rozepnéte suchy zip zadové peloty.

2) Zavéste gumové tahy bfisniho pasu do pozadované polohy (viz obr. 1).
3) Zapnéte suchy zip zadové peloty.

4.3 Nasazeni

Pfimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.
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Spatné nebo p¥ilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni muze zpusobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervid
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

Pacient stoji.

Suchy zip bfisniho péasu je rozepnuty.

Napinaci pas je zcela uvolnény.

Umistéte zaddovou desku ortézy na stred (viz obr. 2).

2) Vedte ortézu okolo trupu a tdhnéte ji rovhomérnou silou smérem k predni strané.

3) Pripnéte pravou ¢ast bfisniho pasu na levou ¢ast (viz obr. 3). Dbejte na to, aby plochy suché-
ho zipu dosedaly pfesné na sebe a nebyly v kontaktu s odévem nebo pokozkou.

4) Zatdhnéte konec napinaciho pasu dopredu a pfipnéte jej k bfiSnimu pasu (viz obr. 4).

5) V pripadé potieby - zkraceni napinaciho pasu: Vytahnéte z kapsy navijeci kartu (viz
obr. 5), ovinte napinaci pas kolem navijeci karty (viz obr. 6) a zastrcte navijeci kartu opét do
kapsy.

6) V pripadé potfeby - zména sméru napinaciho pasu zleva doprava: Napinaci pas lze pre-

mistit z levé strany na pravou stranu tak, Ze se ortéza otoCi o 180°. Pfitom se musi otocit pol-

strovani zad.

BV VYV

4.4V pf¥ipadé potieby - jen 50R232 Smartspine LSO high: Vyjmuti komponenta
Boc¢ni desky, bfisni desku a zadovou desku Ize vyjmout. Pfipadné odstranéni komponentt urcuje
|ékar.

Bocni desky

1) Rozepnéte suché zipy mezi boc¢nimi deskami a zddovou deskou.

2) Vyjméte bocni desky. Za tim Gcelem tdhnéte bocni desky pres bfisni desku (viz obr. 7).
BfisSni deska

1) Rozepnéte suché zipy na bfisni desce (viz obr. 8).

2) Vyjméte bfisni desku.

Zadova deska

1) Rozepnéte suchy zip na zadové desce.

2) Uvolnéte gumové tahy ze zadové desky (viz obr. 1).

3) Zapnéte suché zipy na zadové desce.

4) Vyjméte zadovou desku. Za tim GCelem vytahnéte bfisni pas ze zadové desky.

.5 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

&

Ortézu pravidelné Cistéte:
1) Vyjméte vSechny desky.
2) Zapnéte vSechny suché zipy.
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3) Perte ortézu ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostredku.

4) Ortézu dukladné vyplachnéte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

6.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Introducere Roman

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-03-10

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezelor sa-
crolombare Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 si Smartspine LSO
standard 50R235.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al spatelui si este conceputad pentru aplicare
exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.
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2.2 Indicatii

50R232 Smartspine LSO high

* Stenoza spinala a coloanei cervicale

* Modificari degenerative ale discurilor intervertebrale a coloanei lombare
* Spondilolistezis al coloanei lombare

* Sindrom fatetar al coloanei lombare

* Spondiloliza coloanei lombare

* Fracturi stabile ale vertebrelor coloanei lombare (fara deficite neurologice)
» Stabilizare postoperatorie dupa fuziune spinala

* Durere de spate toraco-lombara (conditionatd mecanic)

* Fracturi de compresie toraco-lombare (fara pierderi neurologice)

* Prolaps discuri vertebrale toraco-lombare

50R233 Smartspine LSO low

» Stenoza spinala a coloanei cervicale

* Modificari degenerative ale discurilor intervertebrale a coloanei lombare
* Spondilolistezis al coloanei lombare

* Sindrom fatetar al coloanei lombare

50R235 Smartspine LSO standard

» Stenoza spinala a coloanei cervicale

* Modificari degenerative ale discurilor intervertebrale a coloanei lombare

* Spondilolistezis al coloanei lombare

* Sindrom fatetar al coloanei lombare

* Spondiloliza coloanei lombare

* Fracturi stabile ale vertebrelor coloanei lombare (fara deficite neurologice)
Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

2.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza, tumori, perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefa-
ctii cu cauza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apro-
piere a regiunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati senzoriale in zo-
na trunchiului.

2.4 Mod de actionare

Orteza favorizeaza motricitatea senzoriala si activeaza stabilizarea musculara ale coloanei lomba-
re. Ea sprijina calmarea durerilor si degreveaza coloana lombara prin cresterea presiunii intraab-
dominale si stabilizare exterioara.

Compresia exercitatad este reglabild individual prin sistemul patentat ,Mechanical Advantage Pul-
ley System”.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
|:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

H

Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

H

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

4 Manipulare

INFORMATIE

Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal
specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).

\4

v

vy

4.1 Selectarea marimii
1) Masurati circumferinta taliei la cca. 2 cm deasupra crestei iliace.
2) Determinati marimea ortezei (vezi tabelul cu marimi).

4.2 Adaptarea la pacient

Inaltimea plicii de spate poate fi adaptata individual la cerinte.

1) Desfaceti benzile de prindere tip scai ale pernei spatelui.

2) Suspendati intinderile de cauciuc ale centurii abdominale la pozitia dorita (vezi fig. 1).
3) Inchideti benzile de prindere de tip scai ale pernei spatelui.
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4.3 Aplicare

A\ ATENTIE

Contactul direct al pielii cu produsul
Iritatia pielii datorita frecarii sau formarii transpiratiei
» Nu purtati produsul direct pe piele.

/A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

| INDICATIE

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

Pacientul sta in picioare.

Banda de fixare cu scai a centurii abdominale este deschisa.

Centura de intindere este complet slabita.

Pozitionati centrat placa de spate a ortezei (vezi fig. 2).

Conduceti orteza in jurul trunchiului si trageti catre partea din fatd cu o actiune uniforma a

fortei.

3) Fixati partea dreaptd pe partea stdnga a centurii abdominale (vezi fig. 3). Acordati atentie ca
suprafetele benzilor cu scai sa fie asezate drept una peste cealaltd si sa nu fie in contact cu
imbracamintea sau pielea.

4) Trageti in fata capatul inchiderii centurii de intindere si fixati-l prin scai la centura abdominala
(vezi fig. 4).

5) Optional - Scurtarea inchiderii centurii de intindere: Tragetfi din buzunar cartela de
infasurare (vezi fig. 5), infasurati centura de intindere in jurul cartelei (vezi fig. 6) si introduceti
din nou cartela in buzunar.

6) Optional - Modificarea orientarii centurii de intindere de la stanga catre dreapta: Cen-

tura de intindere poate fi adusa de pe partea stdnga pe partea dreapta, prin rotirea ortezei cu

180° la aplicare. In acest proces trebuie intoarsi perna spatelui.

NPV VYV

4.4 Optional - Numai 50R232 Smartspine LSO high: indepértarg componente
Placile laterale, placa abdominala si placa de spate pot fi indepartate. Indepartarea placilor este
prescrisa de medic.

Placi laterale

1) Deschideti benzile de inchidere de tip scai dintre placile laterale si placa din spate.

2) Indepartati plicile laterale. Pentru aceasta trageti placile laterale peste placa abdominald (vezi
fig. 7).

Placa abdominala

1) Deschideti inchiderile cu benzi scai ale placii abdominale (vezi fig. 8).

2) Indepartati placa abdominala.

Placa de spate
1) Deschideti prinderea tip scai la placa de spate.
2) Desfaceti intinderile de cauciuc de la placa din spate (vezi fig. 1).
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3) Strangeti inchiderile tip scai la placa de spate.
4) Indepartati placa de spate. Pentru aceasta scoateti prin tragere centura abdominala din placa
de spate.

4.5 Curatare

| INDICATIE

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:
1) Scoateti toate placile.

2) Inchideti toate benzile scai.

3) Spalati orteza manual in apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual comercial.

4) Clatiti bine orteza.

5) Lasati orteza sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radi-

atii solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

5 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

6.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

6.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

6.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-03-10

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrZzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.
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Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoza za lumbosa-
kralnu kraljeznicu 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low i 50R235 Smart-
spine LSO standard.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena iskljucivo ortotskom zbrinjavanju leda te iskljucivo za kontakt sa zdravom
koZom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

50R232 Smartspine LSO high

* spinalna stenoza slabinske kraljeznice

» degenerativna promjena medukraljezni¢nih diskova slabinske kraljeznice

* spondilolisteza slabinske kraljeZznice

* fasetni sindrom slabinske kraljeznice

* spondiloliza slabinske kraljeznice

* stabilne frakture trupa kraljeska slabinske kraljeznice (bez neuroloskih ispada)
* postoperativna stabilizacija nakon spinalne fuzije

* bol u lumbotorakalnom dijelu leda (mehanicki uvjetovan)

* kompresijske frakture lumbotorakalne kraljeznice (bez neuroloskih ispada)
* hernija diska lumbotorakalne kraljeznice

50R233 Smartspine LSO low

* spinalna stenoza slabinske kraljeznice

* degenerativna promjena medukraljezni¢nih diskova slabinske kraljeznice
* spondilolisteza slabinske kraljeznice

» fasetni sindrom slabinske kraljeznice

50R235 Smartspine LSO standard

* spinalna stenoza slabinske kraljeznice

* degenerativna promjena medukraljezni¢nih diskova slabinske kraljeznice

* spondilolisteza slabinske kraljeznice

* fasetni sindrom slabinske kraljeznice

* spondiloliza slabinske kraljeznice

» stabilne frakture trupa kraljeska slabinske kraljeznice (bez neuroloskih ispada)
Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koze, upale,
izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; tumori, poremecaji u
odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu daleko od pomagala, poremecaji
osjetila u podrudju trupa.

2.4 Nacin djelovanja

ublazavanje bolova i rasterecuje slabinsku kraljeznicu kroz intraabdominalno povecanje tlaka i
vanjsku stabilizaciju.
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Kompresija se moze individualno regulirati s pomocéu sustava ,Mechanical Advantage Pulley

System”.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

A OPREZ Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zZara ili drugih izvora topline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciSéenje

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

 NAPOMENA

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promijene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemoijte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

 NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima
Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

ma.

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-

4 Rukovanje

INFORMACIJA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.
Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

vvyyvyy

mjene (npr. povecanje smetnji).

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijecniku ¢im na sebi utvrdi neobi¢ne pro-

4.1 Odabir velicine
1) Opseg struka izmjerite oko 2 em iznad grebena crijevne kosti (crista iliaca).
2) Odredite velicinu ortoze (vidi tablicu s velicinama).
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4.2 Prilagodba pacijentu

Visina ploce za leda moze se individualno prilagoditi potrebama.

1) Otpustite Cicak jastuka za leda.

2) Gumene vrpce abdominalnog pojasa objesite na Zeljeni polozaj (vidi sl. 1).
3) Zatvorite Cicak jastuka za leda.

4.3 Postavljanje

Izravan dodir kozZe s proizvodom
Nadrazenost koze uslijed trenja ili znojenja
» Proizvod nemojte nositi izravno na kozi.

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili preévrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oste¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

> Pacijent stoji.
> Otvoren je ¢icak abdominalnog pojasa.
> Remen je potpuno labav.

Plo¢u za leda ortoze postavite po sredini (vidi sl. 2).

2) Ortozu provedite oko trupa i jednakom silom povucite prema naprijed.

3) Desni dio ucvrstite na lijevi dio abdominalnog pojasa (vidi sl. 3). Pazite da su vrpce s Cickom
ravno jedna na drugoj i da nisu u dodiru s odje¢om ili kozom.

4) Kraj remena povucite prema naprijed i ¢ickom zakopcajte na abdominalni pojas (vidi sl. 4).

5) Opcija - skracivanje remena: iz dZepa izvucite karticu za namatanje (vidi sl. 5), remen na-
motajte oko kartice (vidi sl. 6) pa karticu ponovno stavite u dzep.

6) Opcija - promjena smjera remena slijeva nadesno: remen se moze premjestiti s lijeve na

desnu stranu tako da se ortoza zakrene za 180°. Pritom valja zakrenuti jastuk za leda.

[N
— —

4.4 Opcija - samo 50R232 Smartspine LSO high: uklanjanje komponenti

Mogu se ukloniti bo€ne plo¢e, abdominalna plo¢a i plo¢a za leda. Uklanjanje komponenti propisu-
je lije€nik.

Bocne ploce

1) Otvorite Cicke izmedu bocnih ploc¢a i ploce za leda.

2) Uklonite bocne ploce. Za to boc¢ne ploce povucite preko abdominalne ploce (vidi sl. 7).
Abdominalna ploca

1) Otvorite Cicke na abdominalnoj ploc€i (vidi sl. 8).

2) Uklonite abdominalnu plocu.

Ploca za leda
1) Otvorite Cicak na ploci za leda.
2) Otpustite gumene vrpce s ploce za leda (vidi sl. 1).
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3) Zatvorite Cicke na ploci za leda.
4) Uklonite plo¢u za leda. Za to povucite abdominalni pojas s ploce za leda.

4.5 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za cCis¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iScenje.

Redovito Cistite ortozu:

1) Uklonite sve ploce.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Ortozu perite ruéno vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim deterdZzentom.

4) Dobro isperite ortozu.

5) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,

vruéine pecénice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

6.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

6.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-10

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vdm poskytuje doélezité informécie o prispdsobovani a nasadzovani lumbo-
sakralnych ortéz Smartspine LSO high 50R232, Smartspine LSO low 50R233 a Smartspine LSO
standard 50R235.
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2 Pouzitie v silade s urcenim
2.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie chrbta a je urcena vyhradne na kontakt

s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

Smartspine LSO high 50R232

* Spinalna stendza driekovej chrbtice

* Degenerativna zmena medzichrbtovych platni¢iek driekovej chrbtice
* Spondylolistéza driekovej chrbtice

* Facetovy syndrém driekovej chrbtice

* Spondylolyza driekovej chrbtice

» Stabilné zlomeniny driekovej chrbtice (bez neurologickych vypadkov)
* Postoperacna stabilizacia po spinalnej fuzii

* Lumbo-thorakélna bolest v chrbte (mechanicky podmienend)

* Lumbo-thotakalne kompresivne zlomeniny (bez neurologickych vypadkov)
* Lumbo-thorakélny prolaps medzistavcovych platni€iek

Smartspine LSO low 50R233

* Spinalna stendza driekovej chrbtice

* Degenerativna zmena medzichrbtovych platniciek driekovej chrbtice
* Spondylolistéza driekovej chrbtice

* Facetovy syndrém driekovej chrbtice

Smartspine LSO standard 50R235

* Spinalna stendza driekovej chrbtice

* Degenerativna zmena medzichrbtovych platniciek driekovej chrbtice
* Spondylolistéza driekovej chrbtice

* Facetovy syndrém driekovej chrbtice

*  Spondylolyza driekovej chrbtice

* Stabilné zlomeniny driekovej chrbtice (bez neurologickych vypadkov)
Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze, zapa-
ly, ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych casti tela vzdialenych od pomdcky, po-
ruchy citlivosti v drieku.

2.4 Sposob ucinku

Ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje muskularnu stabilizaciu driekovej chrbtice. Ortéza
podporuje zmiernenie bolesti a odlah¢uje driekovi chrbticu prostrednictvom zvySenia intraabdo-
minalneho tlaku a vonkajSej stabilizacie.

Pésobiacu kompresiu je mozné individualne regulovat prostrednictvom systému ,Mechanical Ad-
vantage Pulley System*.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohnia, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouZivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s urenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

4 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. néarast tazkosti).

vvyyvyy

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

4.2 Prisposobenie pacientovi
Vysku chrbtovej platne je mozné prisposobit individualnym potrebam.
1) Rozopnite suchy zips polstrovania chrbtovej asti.
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2) Zaveste gumové popruhy brusného pasu do Zelanej pozicie (vid obr. 1).
3) Zapnite suchy zips polstrovania chrbtovej Casti.

4.3 Nasadenie

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

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

Pacient stoji.

Suchy zips brusného pasu je rozopnuty.

Tazny pas je Gplne uvolneny.

Chrbtovu platiu ortézy umiestnite v strede (vid obr. 2).

2) Ortézu vedte okolo drieku a pri rovnakom pdsobeni sily natiahnite k prednej strane.

3) Pravu Cast upevnite na lavu cast brusného pasu (vid obr. 3). Davajte pozor na to, aby lepiace
plochy lezali rovno nad sebou a aby sa nedostali do kontaktu s odevom ani koZou.

4) Koniec tazného pasu potiahnite smerom dopredu a zapnite ho na brusnom pase (vid obr. 4).

5) Volitelne - Skratenie tazného pasu: Kartu na navinutie vytiahnite z vacku (vid obr. 5), tazny
pas navifite okolo karty na navinutie (vid obr. 6) a kartu na navinutie opaf zastréte do vacku.

6) Volitel'ne - Zmena smeru tazného pasu zlava doprava: tazny pas je mozné priviest z lavej

na pravu stranu tym, Ze sa ortéza otoci o 180°. Polstrovanie chrbtovej Casti sa pritom musi ob-

ratit.

BV VYV

4.4 Volitel'ne - iba 50R232 Smartspine LSO high: odstranenie komponentov
Bocné platne, brusnd platiu a chrbtovi platiu je mozné odstranif. Odstranenie komponentov sa
vykonava na zaklade nariadenia lekara.

Bocné platne
1) Rozopnite suché zipsy medzi bo¢nymi platiiami a chrbtovou platfiou.
2) Odstrante bo¢né platne. Na tento U¢el tahajte bo¢nu platriu cez brusny diel (vid obr. 7).

Brusna platna

1) Rozopnite suché zipsy na brusnej platni (vid obr. 8).

2) Odstrante brusnu platru.

Chrbtova platna

1) Rozopnite suchy zips na chrbtovej platni.

2) Uvolnite gumové popruhy z chrbtovej platne (vid obr. 1).

3) Zapnite suché zipsy na chrbtovej platni.

4) Odstrante chrbtovu platiiu. Na tento Gcel stiahnite brusny pas z chrbtovej platne.
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4.5 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:

1) Odstrante vSetky platne.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Ortézu perte rucne v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku.
4) Ortézu dobre vyplachnite.

5) Nechajte vyschnudf na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine¢nému Zziare-

niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v Uradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

6.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

6.3 Zhoda s CE

Vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 Mpearosop Bbarapcku eank

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2020-03-10

» [lpenun ynotpebarta Ha npoaykTa npo4yetete BHUMATEHO TO3M AOKYMEHT U cnasBaunTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapBaiiTe Ha NPOV3BOAUTENSI M KOMMNETEHTHUS opraH BbB Balarta cTpaHa 3a Bceku cep-

Mo3eH MHUUAEHT, CBbpP3aH C NpoAaykTa, ocobeHo 3a BnolaBaHe Ha 340P0aBOC/IOBHOTO CbCTO-
fAHNe.

» 3anasete TO3Y AOKYMEHT.

MHctpykuusTa 3a ynotpeba we Bu nape BaxHa MHpopmaums 3a HanacBaHe M NocTaBsHe Ha JyM-
6ocakpanHute optean 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO low 1 50R235
Smartspine LSO standard.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

OpTeaaTa Ce n3non3sa eAUHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha rbp6a n e npegHa3HayeHa eAUHCTBEHO
3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTeaaTa Tp'r‘l6Ba Aa ce n3noJji3aea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATA.

2.2 NMoka3zaHus

Smartspine LSO high 50R232

* CnwuHanHa cteHosa Ha nymbanHus otaen Ha rpb6HayYHus cTbnb

* [ereHepaTVBH/ U3MEHeHUs1 Ha rpbOHAYHUTE AWMCKOBE Ha NyMGanHWs oTAen Ha rpbOHa4Hus
cTbn6

* CnoHaunonuctesa Ha lymMbanHus oTaen Ha rpbbHavyHNs cTbNb

* daceTeH cuHAPOM Ha nymbanHus otaen Ha rpb6HaYHUs CTbN6

* CnoHnaunonusa Ha nym6anHus otaen Ha rpbbHaqHus cTbnb

*  CrabunHu ¢pakTypu Ha npeluneHHuTe Tena Ha nymbanHus otaen Ha rpbbHayHust cTbnb (6es
HeBpPONOrMYHU Npobnemu)

* CneponepatvBHa cTtabunmsauus cnep cnvHanHa ¢ysus

* Jlymbo-TopakanHu 6onku B repba (MexaHU4HO 0BycnoBeHw)

*  Jlymbo-TopakasHn KOMNPeCcHUoHHU $pakTypu (6e3 HEBPOIOrnyHM Npobaemm)

* Jlymbo-TopakasHa AMCKOBa XepPHUsI

Smartspine LSO low 50R233

* CnuHanHa cTeHo3a Ha nymbanHus otaen Ha rpboHaqHus cTbb

* [lereHepaTuBHW U3MEHEHUs Ha rpbOHaYHWTE AMCKOBE Ha NymbanHus otaen Ha rpbOHaYHus
cTbn6

* CnoHaunonuctesa Ha lyM6anHus OTAEN Ha rpbOHAYHNSA CTbNO

*  @aceTeH CUHAPOM Ha fiymbanHunsa oTaen Ha rpbbHayYHus cTbnb

Smartspine LSO standard 50R235

* CnuHanHa cteHosa Ha nymbanHusa otaen Ha rpbbHavYHus cTbnb

* [lereHepaTVBH/ U3MeHeHUs1 Ha rpbOHAYHUTE AWCKOBE Ha NyM6anHWs otaen Ha rpbOHa4HuUs
ctb16

* CnoHagunonucTesa Ha nymbanHus otaen Ha rpb6HavYHns cTbnb

* aceTeH cuHApPOM Ha nymbanHus otaen Ha rpb6HayYHUs CTbN6

* CnoHnaunonusa Ha nym6anHus otaen Ha rpbbHaqHus cTbnb

*  CrabunHu ¢paktypu Ha npelusieHHUTe Tena Ha NymbanHus otaen Ha rpbbHadHust cTbnb (6es
HeBpONIOrMYHU Npobnemu)

[MokasaHusTa ce onpenensr ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

Mpu nocoyeHnTe No-gony nokasaHus e HeobxoAMMa KOHCynTauusa ¢ nekaps: 3abonsBaHusa / Hapa-
HABaHMS Ha Koxara, Bb3naneHusi, noaytm 6esesun ¢ oToum, 3a4epBsaBaHUS U 3aTOMSHUS B noaje-
Xallarta Ha ledyeHue YacT Ha TSNoTo, TYMOPU, YBPEeXAaHUs B pe3yntaT Ha u3tmyaHe Ha numdHa Te-
YHOCT, CbLLO M HeobMYalHO OTUYaHe Ha MeKWTe TbKaHW, OTAANIeHYeHN OT 30HaTa Ha TANoTo, Ha Ko-
ATO Ce nocTaBsi OPTONEANYHOTO CPEACTBO; HaPYLLUEHMS Ha YyBCTBUTENIHOCTTA B 30HaTa Ha Topca.

2.4 MpuHUMN Ha aencTeme
Oprte3arta CTUMy/Mpa CEH30MOTOpKKaTa U aKT1BMpPa MYCKYJHOTO cTabuiusupaHe Ha nymGanHata
YacT Ha rpbbHayHus ctbnb. Ta nognomara HamansBaHeTo Ha 6onkuTe U obnekdyasa nymbanHata
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4acT Ha rpbOHa4YHUSA CTBNG Ypes MHTPaabooOMMHANIHO YBeMYaBaHe Ha HansiraHeTo U BbHLLHO cTab-
ununsmpaxe.

YnpaxHsaBaHata KOMMNpecuss Moxe fa Ce perynupa WHOMBWAyanHO C MoOMoluTa Ha cucTemarta
"Mechanical Advantage Pulley".

3 be3onacHocT

3.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE Mpenynpexnaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

KoHTakT C TOMJINHA, XXap WiNn OoroH

OnacHocrT ot HapaHaBaHe (Hanp. M3rapﬂHI/|F|) M ONacCHOCT OT noBpeaun Ha npoaykta
» [lpbXTe NnpoaykTa faney oT OTKPUT ObH, Xap Wav APYrv U3TOYHULM Ha TOMIMHA.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3NoN3BaHe OT APYru IMLLA U HEAO0CTAaTbYHO NOYUCTBaHE

KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu nan HdekLun nopaamn apasssaHe ¢ MUKPo6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Mo3Ba camo OT e4HO fuLe.

» [louucrteanTe npoayKra pesoBHO.

| YKASAHUE

HenpaBunHa ynotpe6a u usmeHeHus

M3ameHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLUN, KAKTO 1 NOBPEAMU Ha NpoayKTa
» VisnonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO 1 CaMo Mo NpeAHasHaveHue.
» He v3BbpLUBaiiTe HANPaBOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

YKA3AHVE

KoHTaKT c npenapati, cbabpXallu MasHUHU WIN KUCENIMHU, Macna, MexJieMu U 1ocuo-

HM

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANIHOCTTa Ha Matepuana

» He nocrassiite NnpofykTa B KOHTaKT C Npenapartv, CbAbPXaLLM MasHUHW WIN KUCEIUHU, Ma-
cna, Mexnemu v IOCUOHMW.

4 BopaBeHe

| MFHOOPMALS |

> ExepHeBHaTa NPOABLIIKUTENHOCT HA HOCEHE M Mepuoja 3a W3Mos3BaHe ce OonpenensT no
npaBuJIO OT NekyBalLus fekap.

» [TbpBOHauanHOTO HanacsBaHe v ynotpeba Ha npopaykTa TpsibBa Ja ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anupuumpaHun cneunanuctu.

»  ObscHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxmn 3a npoaykra.

» ObscHeTe Ha naumeHTa, Yye TpsiGBa Aa NOTbpPCK He3abaBHO MeAMLMHCKA MOMOLL, ako yCTaH-
0BW MO TANIOTO CU HeoBUYaNHM NPOMeHM (Hamp. HapacTBaHe Ha OnlakBaHMATa).
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4.1 N360p Ha pa3mep
1) Wsmepete obukonkata Ha TanusaTa OKosio 2 €M Haf xbn6o4Hus rpebeH.
2) YcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesarta (Bux Tabnuuarta c pasmepure).

4.2 HanacBaHe BbpXy NauueHTa

BucouunHata Ha rpb6HaTta nnactvHa MOXe fa ce HanacBa MHAVMBUAYaHO CMOPeA HyXauTe.
1) OrtBopeTe 3akonyankara BEJKPO Ha noAsoxkara 3a rbpba.

2) 3akayeTe nacTuuUMTE Ha KoflaHa 3a Kopema B XenaHata noauuus (Bux ¢wr. 1).

3) 3aTBopeTe 3aKon4ankarta BeJIKpo Ha noajioxkarta 3a I'pra.

4.3 MNocTtaBsiHe

| A BHUMAHUE

JMpeKTeH KOHTaKT Ha KoXaTa C NpoAyKTa
Pasppa3sHeHue Ha Koxara nopaguv TpMeHe Uy 3anorssaHe
» He HoceTe NpoayKTa AUPEKTHO BbPXY KOXaTa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaTo nocraBsiHe

YyBCTBO 3a HATUCK M MPUTUCKAHE Ha KPBbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE HA MecTa B pesynTar Ha
HenpaBUIHO WY NPEKaneHo CTerHaTo nocraBsiHe

»  Ocurypete npaBUIHO NOCTaBsiHe 1 NMPABWIHO MOJIOXEHWE Ha NPOAYKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NoBpeAeH NPOAYKT

OrpaHunyeHo pencreve

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa Npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO PYHKLMOHWPaHe, N3HOCBaHe
¥ noBpepum.

» He nsnonseaiite NpoaykT, KONTO Beye He GyHKLIMOHMPA, € UBHOCEH UN NOBPEAEH.

MaureHTbT e B U3NpaBeHO NOMOXEHME.

3akonyankara BENKPO Ha KonaHa 3a Kopema e 0TBOpeHa.

MNaTernawmsar ce konaH e n3uano pasxnabeH.

MosnumoHunpanTte rpbbHaTa NnacTMHa Ha opTesata B cpefara (BUX our. 2).

MpekapaliTe opTesarta OKOM0O TOopca W s M3TErneTe KbM NpegHaTta cTpaHa ¢ paBHOMEPHO CUo-

BO Bb3deNncreue.

3) 3akpeneTe gsicHaTta 4acT Ha KonaHa 3a kopema Bbpxy nssata (Bux ¢ur. 3). O6bpHeTe BHUMA-
HMe Ha ToBa, MOBbPXHOCTUTE BENKPO Aa GbAaT pasnosioXeHM TOYHO efHA BbpXy Apyra U fa He
6bAat B KOHTaKT C 06/1eK10TO UK Koxarta.

4) VspbpnanTte Kpas Ha U3TErNsLWMSA Ce KOMaH Hampes, 1 ro 3aneneTte Ha KoflaHa 3a kopema (Bux
dur. 4).

5) Onuus - CKkbCcsiBaHe Ha U3TErNslWMUs ce KonaH: VIskapaiiTe KapTOHYETO 3a HaBMBaHe OT
oxoba (Bnx ¢ur. 5), HaBUINTE USTEMNSALLMSA CE KONaH OKOJI0 KapToOHYeTo (BUX ¢ur. 6) v ro npw-
6epeTe obpatHo B Axoba.

6) Onuus - CMssHa Ha NocoKaTa Ha U3TErNsALLUSA ce KOJIaH OT NISBO HagsCHo: Maternawmar

ce KONlaH MOXe Aa ce MpeMecTu OT fisiBaTa Ha AsicHaTta CTpaHa, kaTo opTe3arta ce 3aBbpTu Ha

180°. Torasa noasioxkarta Ha rbpba Tpsibea na ce o6bpHe.

NPV VYV

4.4 Onuus - Camo 3a 50R232 Smartspine LSO high: MpemaxBaHe Ha KOMNOHEHTH.
CTpaHun4HNTe NNacTMHK, KOpeMHaTa 1 rpbbHaTta niacTuHa morar ga ce npemaxsart. [MpemaxsaHeTo
Ha KOMMOHEeHTU Ce npeanncea oT Jiekap4.
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CTpaHU4YHU NNACTUHMN

1) OrtBopeTe 3aKkonyankuTe BENKPO MexXAy CTpaHUYHWUTE MIacTUHM U rpb6HaTa NnacTuHa.

2) OrtcTpaHeTe CTpaHWYHUTE NAACTUHU. 3a LenTa usternerte CTpaHUYHUTE NAACTUHU Had KOPEMH-
ara yacT (Bux ¢ur. 7).

KopemHa nnactuHa
1) OtBopeTe 3aKonyankute BeIKPO Ha KOpemHaTta ninactuHa (Bux éur. 8).
2) [MpemaxHeTe KopeMHara niacTuHa.

MNpb6Ha nnacTuHa

1) OrtBopeTe 3akonyaskara BENKPO Ha rpbbHaTa nnacTuHa.

) OcBob6ogeTe nactmumte ot rpbbHata nnactvHa (Bux ¢ur. 1).

) 3aTBopeTe 3aKonyankuTe BENKPO Ha rpbOHaTa nnactuHa.

) OrtcTpaHete rpbbHaTa nnacTuHa. 3a Luenta u3gbpnante KofaHa 3a Kopema oT rpbbHarta nnacT-
nHa.

A ON

4.5 NMNouucreaHe

VKA3AHVE

U3non3BaHe Ha HenoAXoASALLYM NOYUCTBALLLM NpenapaTn
MoBpexaaHe Ha npofykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASALLM NOYUCTBALLM Npenaparm
» [louncrearTte npoaykTa camo ¢ ogo6peHy NoYnCTBaLLM Npenaparm.

MouuncTBanTe pepoBHO opTesara:

1) OrtcTpaHeTe BCUHKU NAACTUHMU.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

3) [llepete optesata Ha pbka B Tonna Boga 30°C c nmpenapat 3a GpMHU TbKaHW OT TbproBckarta
Mpexa.

4) W3annakHete pobpe opTtesarta.

5) OcraBeTe ga U3cbxHe Ha Bb3ayx. 3bsreaiite AUPEKTHO n3naraHe Ha TonnanHa (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CiTbHLE, NeYKu U paguatopw).

5 U3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk
V3xBbpnsiiTe npoaykTa Kato 0TNagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

6 NMpaBHM yka3aHus
Bcuuku npaBHN ycnoBuA ca Nog4YMHEHU Ha 3aKOHOAAaTes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nm4uvs.

6.1 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa
[MpaBHata nHbopMaLMs, NPUIOXMMA USKIOYUTENIHO B OTAENHUTE CTPaHW, Ce Hamupa Mnog Tasu
rnaea Ha odpuUManHUS €3UK Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.

6.2 OTroBOopHOCT

npOVIBBO,EI,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NpPOAYKTbT C€ U3Mnosi3Ba crnopen onmcaHnata 1 UHCTPyK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HE HOCK OTFrOBOPHOCT 3a WweTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
AHEeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLweHo
n3MeHeHue Ha npoaykKra.

6.3 CE cboTBeTcTBUE
MpoaykTbT nsnbaHsBa M3nckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mMeauuMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa Gbie nsTterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.
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1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-03-10

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu lumbal sakral ortezler 50R232 Smartspine LSO high, 50R233 Smartspine LSO
low ve 50R235 Smartspine LSO standard igin uyarlama ve takma konusunda 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi i¢in kullanilir ve sadece saglikl cilt ile temas igin 6ngorilmis-
tar.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

2.2 Endikasyonlar

50R232 Smartspine LSO high

* Bel omurgasinda spinal stenoz

* Bel omurgasi diskinin dejeneratif degisimi

* Bel omurgasinda spondilo-listezis

* Bel omurgasinda faceta sendromu

* Bel omurgasinda spondilit

* Bel omurgasinda stabil omurga kiriklari (nérolojik kayip olmadan)
* Spinal fusyondan sonra postoperatif stabilizasyon

* Lumbar torakal sirt agrisi (mekanik kaynakh)

* Lumbar torakal kompresyon kiriklari (nérolojik kayip olmadan)
* Lumbar torakal disk kaymasi

50R233 Smartspine LSO low

* Bel omurgasinda spinal stenoz

* Bel omurgasi diskinin dejeneratif degisimi
* Bel omurgasinda spondilo-listezis

* Bel omurgasinda fageta sendromu

50R235 Smartspine LSO standard

* Bel omurgasinda spinal stenoz

* Bel omurgasi diskinin dejeneratif degisimi

* Bel omurgasinda spondilo-listezis

* Bel omurgasinda fageta sendromu

* Bel omurgasinda spondilit

* Bel omurgasinda stabil omurga kiriklari (nérolojik kayip olmadan)
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar
2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor
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2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve timorler, lenf drenaj
bozukluklari — bandajin bulundugu yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler, gévdede duyu
bozukluklari.

2.4 Etki sekli

Ortez, sensomotorigi destekler ve bu sekilde bel omurlarinin stabilizasyonunu etkinlestirir. Agrinin
dindirilmesini destekler ve intraabdominal basing artisi ve dis stabilizasyon sayesinde bel omurlari-
nin yakand alir.

Uygulanan kompresyon "Mechanical Advantage Pulley System" sayesinde ihtiyaca gore ayarlana-
bilir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

4 Kullanim

» Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman arahgr doktor tarafindan belirlenir.
» Urinin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
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» Hastayi Grinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
» Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 em Uzerinden &l¢lmelidir.
2) Ortez ebadinin belirlenmesi (6l¢l tablosuna bakin).

4.2 Hastaya gore ayarlama

Sirt plakasinin yiksekligi, ihtiyaglara gore 6zel olarak ayarlanabilmektedir.
1) Sirt dayanagi minderinin velkro baglantisi sokilmelidir.

2) Karin kemerinin lastiklerini istenilen konumda asilmalidir (bkz. Sek. 1).
3) Sirt dayanagi minderinin velkro baglantisi kapatiimalidir.

4.3 Yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Urind dogrudan cildinizin Uzerine yerlestirmeyiniz.

Yanlis veya cok siki takma
Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullanmaya devam etmeyi-

niz.

> Hasta ayakta durur.

> Karin kemerinin velkro baglantisi agik.

> Cekme kayisi tamamen gevsektir.

1) Ortezin sirt plakasi ortali konumlandiriimaldir (bkz. Sek. 2).

2) Ortez gévdeden gecirilmeli ve esit kuvvet uygulayarak on tarafa cekilmelidir.

3) Sag parga karin kemerinin sol pargasina sabitlenmelidir (bkz. Sek. 3). Velkro baglantilarin
dizgln bir sekilde Ust Uste gelmesine ve elbise veya viicut ile temas etmemesine dikkat edin.

4) Cekme kayisinin ucu o6n tarafa gekilmeli ve karin kemerine velkro ile baglanmalidir (bkz.
Sek. 4).

5) Opsiyonel - Cekme kayisinin kisaltilmasi: Sargi karti cepten cikarilmali (bkz. Sek. 5), ¢ek-
me kayisi sargi kartina sarilmali (bkz. Sek. 6) ve sargi karti tekrar cebin igine koyulmaldir.

6) Opsiyonel - Cekme kayisinin soldan saga y6n degisikligi: Ortez 180° dondurilduginde,
cekme kayisi soldan sag tarafa dogru getirilebilir. Bu arada sirt dolgusunun déndurilmesi
gerekir.

4.4 Opsiyonel - Sadece 50R232 Smartspine LSO high: Parcalar ¢cikariimahidir
Yan plakalar, karin plakasi ve sirt plakasi ¢ikarilabilir. Parcalarin nasil ¢ikarilacagr doktor tarafin-
dan tayin edilir.
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Yan plakalar

1) Yan plakalar ve sirt plakasi arasindaki velkro baglantilar agiimalhdir.

2) Yan plakalar ¢ikarilmaldir. Bunun icin yan plakalar, karin plakasi tzerine gekilmelidir (bkz.
Sek. 7).

Karin plakasi
1) Karin plakasindaki velkro baglantilar agilmaldir (bkz. Sek. 8).
2) Karin plakasi ¢ikariimalidir.

Sirt plakasi

1) Sirt plakasindaki velkro baglantilar agiimalidir.

2) Lastikler sirt plakasindan sokllmelidir (bkz. Sek. 1).

3) Sirt plakasindaki velkro baglantilar kapatiimalidir.

4) Sirt plakasi gikariimalidir. Bunun icin karin kemeri sirt plakasindan cekilmelidir.

4.5 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Tim plakalar gikariniz.

2) Tum cirth baglantilan kapatiniz.

3) Ortez 30°C sicakligindaki suda, piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak elde yikan-
malidir.

4) Ortezi iyice suyla durulayin.

5) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan isi etkisine (6r. glnes isinlari, ocak ve isiticilar
gibi) maruz birakmayiniz.

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

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

6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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