l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Tutore per OSIGOPOI'OSI

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

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

AVVERTENZE

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

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

Lortesi e fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita,
in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con
la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto
al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con
I'utilizzo di tutte le sue componenti. Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate.

SCELTA/DIMENSIONI
Codice REF.26049
Taglia 1 2

Distanza T1-L5 cm 35/47 47/61
Colore grigio scuro

MANUTENZIONE
2 Non candeggiare
& Non stirare
wy Istruzioni per il lavaggio: Sfilare la struttura metallica (come in “applicazione”, punto 1).
Lavare a mano in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare con cura. Lasciare asciugare lontano da fonti di
calore. Re-infilare la struttura metallica (come in “applicazione”, punto 1).
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

IR Pulizia chimica non consentita
Non asciugare in asciugatrice

INDICAZIONI

+ Dorso-lombalgie in esiti di cedimenti vertebrali dorso-lombari

+ Cedimenti vertebrali dorso-lombari su base osteoporotica o metastatica
« Ipercifosi dorsale post-traumatica o su base artrosica

+ Osteocondrosi giovanile

« Altre indicazioni su prescrizione medica

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Telaio

- telescopico e modellabile sull'anatomia del paziente

-in lega di alluminio radiotrasparente e polimero

Sistema di tiranti coperto da brevetto

- presa addominale con semi-corsetto

- sistema di tensionamento unico - tirando i terminali si tensionano tutti i tiranti della parte posteriore e quelli delle
spalle

- sistema di moltiplica della forza per raddoppiare a livello delle spalle la forza di trazione - efficacia con poco sforzo
Tiranti dorso-addominali con cinghia a basso attrito; provvisti di terminali con presa anatomica e facilitata
Fibbie di rimando auto-orientanti

+ Punto di spinta dorsale:

- posizionabile a Velcro®

- con inserto elastico dorsale ad effetto bio-dinamico

Spallacci con imbottiture posizionabili a Velcro®

Imbottitura dorsale

- in PE biaccoppiato con vellutino e tessuto tecnico; con bordi saldati

- accorciabile a misura

Semi-corsetto addominale per comfort e stabilita migliori:

- disegno anatomico

- parte elastica in MTP biaccoppiato con tessuto tecnico

- chiusura a Velcro®

- maniglie per facilitare la chiusura

Incluse:

- coppia di imbottiture per anelli aggiuntive

- coppia di imbottiture tubolari aggiuntive

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE

Regolare il telaio:

« Sganciare i due bottoni automatici (fig.A) alla base inferiore dell'imbottitura

- Sganciare le fibbie alte (fig.B) spingendole per farle uscire dal perno

- Sfilare il telaio dall'imbottitura (fig.C).

- Appoggiare il telaio sul dorso del paziente per capire quali modifiche apportare (fig.D).

« Regolare I'altezza sfilando il perno (fig.E1), facendo scorrere la parte telescopica fino alla lunghezza desiderata (fig.

E2) e reinserendo il perno (fig.E3)

« Procedere successivamente alla modellazione, facendo leva sul bordo di un tavolo o, meglio, utilizzando dei

mordiglioni (fig.F).

« Re-infilare la struttura metallica nell'imbottitura (fig.G) facendo attenzione che i perni siano in alto.

« Agganciare i due bottoni (fig.H).

« Agganciare le fibbie alte (fig.) facendole entrare nel perno e tirandole fino a sentire lo scatto.

Far indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci (fig.J).

Regolazione addominale

« Chiudere il semi-corsetto in modo che la chiusura a Velcro® sia alla massima lunghezza (fig.K)

« Tendere i tiranti addominali, destro e sinistro, quindi regolarli in lunghezza tagliando I'eventuale parte eccedente e

fissarli con la giusta tensione tramite i terminali a Y (fig. L).

« Verificare anche che la struttura posteriore sia centrata sulla colonna vertebrale.

4 Regolare gli spallacci agendo sull'estremita con il terminale a Y (fig.M). Attenzione: & molto importante che I'anello
di aggancio al tirante dorso lombare risulti centrato sulla linea mediana del corpo (fig.N). Tagliare I'eventuale parte in
eccedenza.

5 Regolare la posizione delle imbottiture in modo che la parte tubolare cada nel cavo ascellare. Le imbottiture sono
dotate di un piccolo Velcro® che ne permette il fissaggio nella posizione ottimale (fig. 0).

6 Posizionare i terminali dei tiranti dorso-lombari ai lati delle pelote addominali (fig.P), verificare la lunghezza dei tiranti
al tensic ) e tagliare I le parte eccedente (fig.Q).

7 Controllare la posizione complessiva del tutore e la tensione del sistema di spallacci-tiranti, verificandone la
lunghezza ed eventualmente tagliandoli ulteriormente.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

Come indossare il tutore:

1 Indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci (fig.R).

2 Chiudere a Velcro® il semi corsetto in modo che sia centrato (fig.S)

3 Sganciare i terminali dei tiranti dorso-lombari (pre-posizionati sull'estremita posteriore dei tiranti addominali), tenderli
verso |'esterno (fig.T) e fissarli a Velcro® sulla chiusura anteriore (fig.U).

Come togliere il tutore:

1 Sganciare i terminali dei tiranti dorso-lombari (fig.V) e posizionarli all'estremita posteriore dei tiranti addominali

2 Allentare gli spallacci tirandoli avanti (fig.W).

3 Sganciare le pelote addominali (fig.Y).

4 Sfilare il tutore (fig.z).
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[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza na osteoporoze

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnosc, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.

Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzekniete.
Wskazane jest, aby unika¢ zbyt ciasnego dopasowania produktu, by nie powodowa¢ nadmiernej miejscowej kompresji lub
ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac bezposredniego
kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeds. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu
w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub wigcej jego sktadnikow. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartego ognia lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.
OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazar, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute
i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$é produktu, tolerancje
i prawidiowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy samodzielnie zmienia¢
ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialnos¢ producenta nie ma zastosowania
w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnos$ci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o wyrobach
medycznych. U osob nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skorg moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie.
W przypadku pojawienia si¢ bdlu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac
sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju. Skutecznosc¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

W celu wymiany zuzytych elementéw nalezy skontaktowa¢ sie z technikiem ortopeda.

NUMER KATALOGOWY / ROZMIAR

Kod REF.26049

Rozmiar 1 2
Odlegtosé T1-L5 w cm 35/47 47/61
Kolor ciemnoszary

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowa¢ % Nie pra¢ chemicznie

A Nie prasowac B Nie suszy¢ mechanicznie

s Istrukcje mycia: Zdja¢ metalowa konstrukcje (jak w punkcie ,aplikacja”, punkt 1). Prac recznie w cieptej wodzie
neutralnym mydtem; doktadnie sptukac. Pozostawi¢ do wyschniecia z dala od Zrédet ciepta. Ponownie zatozy¢
metalowa ramke (jak w punkcie 1 ,Zastosowanie”).

Nie wyrzucac urzadzenia ani zadnych jego elementéw do srodowiska.

WSKAZANIA

+ Zespoly przecigzeniowo-bélowe w nastepstwie stabilnych ztamari kompresyjnych kregéw odcinka piersiowo-ledzwiowego
+ Stabilne ztamania kompresyjne kregéw piersiowo-ledzwiowych spowodowane osteoporozg lub guzami przerzutowymi
« Hiperkifoza kregostupa piersiowego, pourazowa lub spowodowana artroza

+ Mtodziericza osteochondroza

+ Inne wskazania zgodnie z zaleceniami lekarza

WLASCIWOSCI | MATERIALY
* Rama
- teleskopowa, mozliwe indywidualne dopasowanie
- wykonana z przepuszczajacego promieniowanie rentgenowskie stopu aluminium i polimeru
+ System paskow objety patentem
- uchwyt brzuszny z pétgorsetem
- unikalny system napinania - pociggniecie za korice napina wszystkie paski na plecach i ramionach
- system zwielokrotnia sity trakcji podwajajac je na poziomie barkéw - skuteczny przy niewielkim wysitku
« Pasy biodrowo-ledZzwiowe o niskim wspétczynniku tarcia; wyposazone w anatomicznie uksztattowane, tatwe do uchwycenia koricéwki
Samoregulujace klamry powrotne
Punkt nacisku grzbietowego:
- regulowany za pomoca rzepéw Velcro®
- z elastyczng wktadka grzbietowa o dziataniu biodynamicznym
« Paski naramienne z wysciétkami regulowanymi za pomocg rzepéw Velcro®
Wysciétka plecow
- Wykonana z dwuwarstwowego polietylenu z welurem i tkaning techniczna; ze zgrzewanymi krawedziami
- mozna skréci¢ do odpowiedniego rozmiaru
Potgorset brzuszny dla wigkszego komfortu i stabilnosci:
- anatomiczny ksztatt
- elastyczna czes¢ z dwuwarstwowej tkaniny technicznej MTP
- zapiecie na rzep Velcro®
- uchwyty do tatwego zapinania
+ W zestawie:
- para dodatkowych wktadek pierscieniowych
- para dodatkowych wktadek rurowych

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE DOPASOWANIE

Dostosuj ramke:

+ Odpiac dwa zatrzaski (rys. A) u dotu czesci grzbietowej

« Odpiac gorne klamry (rys. B), wypychajac je z trzpieni

- Wyjac rame z wktadki (rys. C).

+ Umiesci¢ rame na plecach pacjenta w celu okreslenia jakie regulacje nalezy wprowadzic (rys. D).

- Wyregulowac wysokosc¢, wyjmujac bolec (rys. E1), przesuwajac czesc teleskopowa do zadanej dtugosci (rys. E2)

i ponownie whozy¢ bolec (rys. E3).

- Nastepnie nalezy nadac ksztalt, podwazajac go o krawedz stotu lub, jeszcze lepiej, uzywajac gietarek (rys. F).

« Ponownie zamocowac metalowa konstrukcje w czesci grzbietowej (rys. G), upewniajac sie, ze trzpienie znajdujg sie u gory.

» Zapia¢ dwa zatrzaski (rys. H).

« Zapia¢ gorne klamry (rys. I), wktadajac je w trzpien i naciagajac, az do styszalnego kliknigcia.

2 Zatozyc orteze, przektadajac ramiona przez pasy ramienne (rys. J).

3 Regulacja obwodu brzucha
« Zapia¢ potgorset tak, aby zapiecie na rzepy Velcro® byto na maksymalnej dtugosci (rys. K).
« Napia¢ prawy i lewy pas brzuszny, a nastepnie wyregulowac ich dtugo$¢, odcinajac ewentualny nadmiar i umocowaé
go za pomocag rzepéw w ksztatcie litery Y (rys. L).
« Upewni¢ sig, ze czes¢ grzbietowa jest wysrodkowana wzgledem kregostupa.

4 Wyregulowac i zapia¢ pasy barkowe za pomoca rzepéw typu Y (rys. M). Uwaga: bardzo wazne jest, aby pierscien
mocujacy pas ledZzwiowo-grzbietowy znajdowat sie na linii srodkowej ciata (rys. N).
Przycig¢ nadmiar dtugosci.

5 Wyregulowa¢ potozenie wktadki wyscietajacej tak, aby jej rurowa czes¢ znajdowata sig w dole pachowym.
Wktadka posiada u géry maty rzep Velcro®, ktory umozliwia jej zamocowanie w optymalnej pozycii (rys. 0).

6 Umiescic korice pasow barkowych i ledzwiowych po bokach pelot pétgorsetu (rys. P), sprawdzi¢ dtugos¢ paséw
po naciagnieciu i odcig¢ ewentualny nadmiar (rys. Q).

7 Sprawdzi¢ ogdlne utozenie ortezy oraz napiecie paséw barkowych; w razie potrzeby dodatkowo skréci¢ paski.

KOLEJNE ZASTOSOWANIA

Jak zalozy¢ orteze:

1 Zatozyc¢ orteze, przektadajac ramiona przez pasy barkowe (rys. R).

2 Zapiac¢ pétgorset rzepem Velcro®, tak aby byt wysrodkowany (rys. S).

3 0dpig¢ korice pasa grzbietowo-ledzwiowego (wstepnie ustawione przy tylnym koricu paséw brzusznych),
pociaggnac je na zewnatrz (rys. T) i zamocowac za pomoca Velcro® przy przednim zapieciu (rys. U).

Jak zdja¢ orteze:

1 Odpiac korice paséw grzbietowo-ledZwiowych (rys. V) i ponownie umiescic je na tylnym koricu paséw brzusznych.

2 Poluzowaé pasy barkowe, pociggajac je do przodu (rys. W).

3 0dpiac peloty brzuszne (rys. Y).

4 Zdjac orteze (rys. Z).

ap

9p)
=

o

spina

REF.26049

Spinal orthosis
for osteoporosis

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

>

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

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

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

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
— OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeAcTaBeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PeKOMEeHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanusi OprocepBuc ocTaBnseT 3a coboii npaBo npu
HEo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

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

— Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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= I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Wirbelsaulen-Orthese zur Ruhigstellung, Entlastung und statischen Korrektur der

Brust- und Lendenwirbels@ule in Sagittalebene durch aktive Aufrichtung (TLSO)

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kérpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszulosen. Es
ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des
Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit
der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere
der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen oder starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.
HINWEISE

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

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF.26049

GroBen 1 2
Abstand T1-L5 cm 35/47 47/61
Beckenumfang cm 70/125 70/125
Farbe Dunkelgrau

PFLEGE
£ Nicht bleichen Keine chemische Reinigung
& Nicht biigeln Nicht im Trockner trocknen
¥W§ Waschanweisung: Die Struktur aus Metall herausziehen.
Das Gewebe mit warmem Wasser bis ca. 30° und neutraler Seife von Hand waschen und griindlich ausspiilen.
Fern von Warmequellen trocknen lassen. Die Struktur aus Metall wieder hineinschieben.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.
ZWECKBESTIMMUNG
Bei diesem Produkt handelt es sich um eine Wirbelsaulen-Orthese zur Ruhigstellung, Entlastung und statischen Korrektur
der Brust- und Lendenwirbelséule in Sagittalebene durch aktive Aufrichtung (TLSO)
INDIKATIONEN
* Ruhigstellung, Entlastung und Korrektur der Brust- und Lendenwirbelséule in der Sagittalebene durch aktive Aufrichtung
bei Schadigungen im BWS- und LWS-Bereich, wie z.B.
- bei Osteoporose
- bei stabilen, osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen
KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt
EIGENSCHAFTEN UND MATERIALIEN
+ Rahmen
- langenverstellbar und an die Anatomie des Patienten anpassbar
- aus strahlendurchldssiger Aluminiumlegierung und Polymer
« Patentiertes Zuggurtsystem
- Bauchbandage mit Halbkorsett
- Einzigartiges Spannsystem - durch Ziehen an den Endstiicken werden alle Zuggurte am Riicken und an den Schultern gespannt
- System zur Kraftverstarkung, um die Zugkraft auf der Hohe der Schultern zu verdoppeln - hoch wirksam bei geringem
Kraftaufwand
Dorsal-abdominale Zuggurte aus reibungsarmem, tragefreundlichem Gurtmaterial; ausgestattet mit anatomisch
geformten und griffigen Enden
Sich von selbst ausrichtende Umlenkschnallen
Dorsaler Druckpunkt:
- mit Klettverschluss positionierbar
- mit elastischem Riickeneinsatz mit dynamischer Wirkung auf den Kérper
Gepolsterte Schultergurte mit Klettverschluss positionierbar
Riickenpolsterung
- aus zweifach kaschiertem PE mit Velours und Funktionsgewebe; mit verschweilten Kanten
- MaBgenau kiirzbar
Abdominales Halbkorsett fiir mehr Komfort und Stabilitat:
- anatomisch geformt
- elastischer Teil aus doppelt beschichtetem MTP mit Funktionsgewebe
- Klettverschluss
- Griffschlaufen, um das SchlieRen zu vereinfachen
« Zusétzliches Paar Polster inklusive
ANWENDUNG ERSTE ANWENDUNG
1 Den Rahmen aus der Polsterung herausziehen:
- Die beiden Druckkndpfe an der Unterseite der Polsterung offnen.
« Die Schnallen oben durch Herausdriicken aus dem Stift [6sen.
« Den Rahmen aus der Polsterung herausziehen.
- Den Rahmen an den Riicken des Patienten anlegen, um die erforderlichen Anpassungen zu ermitteln.
« Die Hohe durch Herausziehen des Stiftes einstellen, den Teleskopteil auf die gewiinschte Lange schieben
und den Stift wieder einsetzen.
- AnschlieBend mit dem Formen des Rahmens fortfahren durch Auflegen auf eine Tischkante oder besser noch mit
Hilfe von einer Biegevorrichtung.
« Die Metallstruktur wieder in die Polsterung einschieben, dabei darauf achten, dass sich die Stifte oben befinden.
- Die beiden Knépfe schlieRen.
« Die Schnallen oben einstecken, indem der Stift eingefiihrt wird und sie gezogen werden, bis sie einrasten.
Die Orthese kann dem Patienten nun angelegt werden. Dabei ist darauf zu achten, dass Schultergurte und Zugbander
maximal gedehnt sind.
Die Orthese anlegen lassen, indem die Arme durch die Schultergurte gefiihrt werden.
3 Anpassung des Bauchbereichs
- Das Halbkorsett so schliefen, dass der Klettverschluss und die Gurtung auf maximale Lénge eingestellt ist.
« Die rechten und linken abdominalen Zuggurte spannen, dann die Lange anpassen, indem eventuell iiberschiissige
Teile abgeschnitten und dann mit der richtigen Spannung mithilfe der Endstiicke in Form eines Y befestigt werden.
« Dabei ebenfalls darauf achten, dass die hintere Struktur mittig auf der Wirbelsaule sitzt.
4 Die Schultergurte an dem Y-Endstiick regulieren. Achtung: Es ist sehr wichtig, dass der Befestigungsring am
dorsal-lumbalen Zuggurt auf der Kérpermitte zentriert ist. Das eventuell iiberschiissige Material abschneiden.
5 Die Position der Polster so regulieren, dass der réhrenférmige Teil in der Achselhdhle liegt. Im oberen Teil sind die
Polster mit einem kleinen Klettverschluss versehen, damit sie in der optimalen Position befestigt werden kénnen.
6 Die Endstiicke der dorsal-lumbalen Zuggurte an den Seiten der abdominalen Pelotten positionieren, die Lange
der Zuggurte im gespannten Zustand iiberpriifen und gegebenenfalls iiberschiissiges Material abschneiden.
7 Die Gesamtposition der Orthese und die Spannung des Schulterzuggurt-Systems iiberpriifen, dabei die Gurtlange
kontrollieren und gegebenenfalls weiter kiirzen.
FOLGEANWENDUNGEN
Wie die Orthese angelegt wird:
1 Die Orthese anlegen, indem die Arme durch die Schultergurte gesteckt werden.
2 Das Halbkorsett mit dem Klettverschluss schlieRen, sodass es mittig sitzt.
3 Die Endstiicke der dorsal-lumbalen Zuggurte l6sen (die am hinteren Ende der abdominalen Zuggurte vorpositioniert
sind), sie dann nach aufen ziehen und mit dem Klettverschluss am vorderen Verschluss fixieren.
Wie die Orthese abgelegt wird:
1 Die Endstiicke der dorsal-lumbalen Zuggurte l6sen und am hinteren Ende der abdominalen Zuggurte positionieren.
2 Die Schultergurte lockern, indem sie nach vorn gezogen werden.
3 Die abdominalen Pelotten Igsen.
4 Die Orthese abstreifen.
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B4 PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Spinal orthosis for osteoporosis

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the
skin. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Please read the composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known
intolerances or allergies to one or more components in the product. We recommend to not wear the device in the proximity
of free flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

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

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.
Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of the
manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer
declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact
with the skin may cause redness and irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact
your doctor immediately, and in case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and
the competent authority of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the
components are properly in use. Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts.

SELECTION/SIZE

Item REF.26049

Size 1 2
Distance T1-L5 cm 35/47 47/61
Colour dark gray

MAINTENANCE

2 Do not bleach X No chemical cleaning

& Do notiron ® Do not tumble-dry

¥ Washing instructions: Remove the metal frame (see “Application”, step 1). Hand wash in lukewarm water with neutral
soap; rinse thoroughly. Allow to dry away from heat sources. Reinsert the metal frame (see “Application”, step 1)

Do not dispose of the device or any of its components in the environment.

INDICATIONS

+ Dorsolumbalgia after healing of stable compression fractures of dorsolumbar vertebrae

+ Stable compression fractures of dorsolumbar vertebrae caused by osteoporosis or metastatic tumors
+ Hyperkyphosis of the thoracic spine, post-traumatic or caused by arthrosis

+ Juvenile osteochondroSIS

+ Other indications upon medical prescription

FEATURES AND MATERIALS
+ Frame
- Telescopic and moldable to the patient’s anatomy
- Made of radiolucent aluminum alloy and polymer
+ Patented strap system
- Abdominal grip with semi-corset
- Unique tensioning system - pulling the terminals tensions all posterior and shoulder straps
- Force-multiplying system that doubles traction at the shoulders - effective with minimal effort
+ Dorso-abdominal straps with low-friction belt; equipped with anatomical and ergonomic terminals
Self-aligning return buckles
Dorsal pressure point:
- Adjustable with Velcro®
- Elastic dorsal insert with bio-dynamic effect
Shoulder straps with Velcro®-positionable padding
Dorsal padding:
- Made of bi-laminated PE with velvet and technical fabric; welded edges
- Adjustable length
Abdominal semi-corset for improved comfort and stability:
- Anatomical design
- Elastic part in bi-laminated MTP with technical fabric
- Velcro® closure
- Handles to facilitate closure
Included:
- Pair of additional ring pads
- Pair of additional tubular pads

APPLICATION
FIRST APPLICATION
1 Adjust the frame:
- Release the two snap buttons (fig.A) at the lower base of the padding
« Release the upper buckles (fig.B) by pushing them off the pin
« Remove the frame from the padding (fig.C)
« Place the frame on the patient’s back to assess modifications (fig.D)
« Adjust ht;ight by removing the pin (fig.E1), sliding the telescopic part to the desired length (fig.E2), and reinserting the
pin (fig.E3
« Proceed with shaping using the edge of a table or, preferably, clamps (fig.F)
- Reinsert the metal structure into the padding (fig.G), ensuring pins are at the top
- Fasten the two buttons (fig.H)
- Fasten the upper buckles (fig.I) until they click
2 Have the patient wear the brace by inserting arms into the shoulder straps (fig.J).
3 Abdominal adjustment:
« Close the semi-corset with Velcro® at maximum length (fig.K)
« Tighten abdominal straps (right and left), adjust length by trimming excess, and secure with Y-terminals (fig.L)
« Ensure posterior structure is centered on the spine
4 Adjust shoulder straps using the Y-terminal (fig.M). Important: the attachment ring to the dorsolumbar strap must be
centered on the midline (fig.N). Trim excess length.
5 Adjust padding so tubular part lies in the axillary cavity. Upper padding has small Velcro® for optimal fixation (fig.0).
6 Position dorsolumbar strap terminals beside abdominal pads (fig.P), check strap length under tension, and trim excess
(fig.Q).
7 Verify overall brace position and strap tension, trimming further if necessary.
SUBSEQUENT APPLICATIONS
How to wear the brace:
1 Insert arms into shoulder straps (fig.R)
2 Close the semi-corset with Velcro®, ensuring central alignment (fig.S)
3 Release dorsolumbar strap terminals (pre-positioned at posterior end of abdominal straps), pull outward (fig.T), and fix
with Velcro® at the anterior closure (fig.U)
To remove the brace:
1 Release dorsolumbar strap terminals (fig.V) and reposition them at posterior end of abdominal straps
2 Loosen shoulder straps by pulling forward (fig.W)
3 Release abdominal pads (fig.Y)
4 Remove the brace (fig.Z)

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Tuteur pour ostéoporose

DECLARATION DE CONFORMITE

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

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

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

SELECTION/TAILLES

Code REF.26049

Mesure 1 2
Distance T1-L5 cm 35/47 47/61
Couleur gris foncé

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage: Retirer I'armature métallique (comme dans « application », point 1)
Laver a la main dans de I'eau tiéde contenant du savon neutre; bien essorer. Faire sécher a I'écart des sources de
chaleur. Remettre en place I'armature métallique (comme dans « application », point 1).

Ne pas jeter le dispositif ou I'un de ses composants dans I'environnement.

INDICATIONS

+ Dorso-lombalgies en cas de tassements vertébraux dorso-lombaires

+ Tassements vertébraux dorso-lombaires sur base ostéoporotique ou métastatique
+ Hypercyphose dorsale post-traumatique ou sur base arthrosique

+ Ostéochondrose juvénile

+ Autres indications sur prescription médicale

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Armature
- télescopique et ajustable en fonction de I'anatomie du patient
- en alliage d'aluminium radiotransparent et polymere
+ Systéme de tirants breveté
- soutien abdominal avec hémi-corset
- systléme de tension unique - la traction des extrémités permet de mettre sous tension tous les tirants du dos et des
épaules
- systeme multiplicateur de force pour doubler la force de traction au niveau des épaules - efficace avec peu d'effort
Tirants dorso-abdominaux avec sangle a faible frottement ; munis d'extrémités avec prise anatomique plus facile
Boucles de rappel a orientation automatique
Point de poussée dorsale :
- positionnable par Velcro®
- avec insert dorsal élastique a effet biodynamique
Bretelles avec rembourrages réglables par Velcro®
Rembourrage du dos
- en PE laminé avec velours et tissu technique ; bords soudés
- peut étre raccourci sur mesure
Hémi-corset abdominal pour plus de confort et de stabilité :
- conception anatomique
- partie élastique en MTP laminée avec un tissu technique
- fermeture par Velcro®
- poignées pour faciliter la fermeture
+ Inclus :
- Une paire de rembourrages annulaires supplémentaires
- Une paire de rembourrages tubulaires supplémentaires

APPLICATION

PREMIERE APPLICATION

1 Ajustez I'armature :

- Détacher les deux boutons-pression (fig. A) a la base du rembourrage.

- Décrocher les boucles hautes (fig. B) en les poussant pour les faire sortir de I'axe.

« Retirer 'armature du rembourrage (fig. C).

« Placer 'armature sur le dos du patient pour déterminer les modifications & apporter (fig. D).

« Régler la hauteur en retirant I'axe (fig. E1), en faisant coulisser la partie télescopique jusqu'a la longueur souhaitée

(fig. E2) puis en réinsérant I'axe (fig. E3).

- Passer ensuite a I'ajustement, en faisant levier sur le bord d’'une table ou mieux en utilisant des griffes a cintrer (fig. F).

- Replacer I'armature métallique dans le rembourrage (fig. G), en veillant a ce que les axes soient en haut.

« Fermer les deux boutons (fig. H).

« Accrocher les boucles hautes (fig. I) en les faisant entrer dans I'axe jusqu‘au déclic.

Faire enfiler l'orthése par le patient en passant les bras dans les bretelles (fig. J).

Réglage abdominal

« Fermer I'hémi-corset de sorte que la fermeture par Velcro® soit a la longueur maximale (fig. K).

- Tendre les tirants, droit et gauche, puis les régler en longueur en coupant I'éventuel excédent et les fixer en appliquant

la tension correcte a |'aide des bouts en Y (fig. L).

- Vérifier également que I'armature dorsale est centrée sur la colonne vertébrale.

4 Régler les bretelles en agissant sur I'extrémité avec le bout en Y (fig. M). Attention : il est trés important que I'anneau de
fixation au tirant dorsolombaire soit centré sur la ligne médiane du corps (fig. N). Couper I'éventuel excédent.

5 Régler la position des rembourrages de sorte que la partie tubulaire tombe dans la cavité axillaire. Dans la partie haute,
les rembourrages sont munis d'un petit Velcro® qui permet de les fixer dans la position optimale (fig. 0).

6 Positionner les extrémités des tirants dorsolombaires sur les cotés des pelotes abdominales (fig. P), verifier la longueur
des tirants lors de la mise en tension et couper I'éventuel excédent (fig. Q).

7 Vérifier la position générale de l'orthése et la tension du systeme bretelles-tirants, en contrdlant leur longueur et en les
coupant davantage si nécessaire.

APPLICATIONS ULTERIEURES

Comment porter l'orthese :

1 Enfiler l'orthése en passant les bras dans les bretelles (fig. R).

2 Fermer I'hémi-corset avec le Velcro® de sorte qu'il soit centré (fig. S).

3 Décrocher les extrémités des tirants dorsolombaires (prépositionnées sur 'extrémité arriére des tirants abdominaux), les
tendre vers l'extérieur (fig. T) et les fixer a I'aide du Velcro® sur la fermeture avant (fig. U).

Comment retirer l'orthése :

1 Décrocher les extrémités des tirants dorsolombaires (fig. V) et les positionner a I'extrémité arriere des tirants
abdominaux.

2 Desserrer les bretelles en les tirant vers Iavant (fig. W).

3 Décrocher les pelotes abdominales (fig. Y).

4 Retirer l'orthese (fig. Z).
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