LIEFERUMFANG / SCOPE OF DELIVERY / CONFECTION / YITAKOBKA / OPAKOWANIE / MEEGELEVERD /
SISALTO / INNEHALL / INNEHOLDER / LEVERINGSOMFANG / CONFEZIONE

Die Hyperextensionsorthese Modularplus umfasst:

Hyperextension brace Modular plus includes: (FOR ALL MODELS)

Lorthése d’hyper-extension Modular plus est fournie pré-montée avec les éléments suivants inclus dans
la confection:

Kopcet runepakcTeHanoHHblit Modular plus noctaBnsietcs B npeABapuTeNbHO COGPaHHOM BUAE CO
cnefylLWMM 3N1EMEHTaMM, NPUCYTCTBYHOLLMMM B YNIAKOBKE:

Orteza Modular plus jest wyposazona we wstepnie zamontowane elementy zawarte w opakowaniu:

De hyperextensiebrace Modular plus omvat: (VOOR ALLE MODELLEN)

Hyperextension Modular plus -korsetti siséltda: (KAIKKI MALLIT):

Hyperextensionskorsett Modular plus innehéller: (FOR ALLA MODELLER):

Hyperextensjonskorsett Modular Plus Inneholder: (FOR ALLE MODELLER):

Hgjerextensionsbgjle Modular plus inkluderer: (FOR ALLE MODELLER):

Liperestensore Modular plus viene fornito premontato con i seguenti elementi inclusi nella confezione:

A 1 x Rahmen aus leichter Aluminiumlegierung mit Hebelverschluss mit Sicherheitsblockierung
1 x Frame made from light aluminium alloy with safety lock closure
1 x Chaéssis en alliage léger d’aluminium muni d’'une fermeture par levier avec blocage de sécurite
1 x Kapkac 13 nerkoro antoMMHWEBOro CaBa ¢ pPblyaXHoi 3allenkoii U NpefoXpaHnTenbHoM
610KNPOBKOIA
1 x Rama wykonana z lekkiego stopu aluminium z dZzwigniowym zamknigciem z blokada
bezpieczenstwa
1 x Kader gemaakt van licht aluminium met veiligheidsslot
1 x runko valmistettu kevyesta alumiiniseoksesta jossa turvalukko
En 1 x ram tillverkad av lattaluminiumlegering med sékerhetslés
En 1 x ram produsert av lettaluminiumlegering med sikkerhetslas
En 1 x ramme lavet af let aluminiumslegering med sikkerhedslas
1 x Telaio in lega leggera di alluminio con chiusura a leva con bloccaggio di sicurezza
1 x Bewegliche Sternalpelotte. 1 x Riickenpelotte (Lumbalpelotte) (ohne Abb.)
1 x Fluctuating sternal plate. 1 x Back plate (lumbar plate) (without fig.)
1 x Plaque sternale flottante. 1 x Plaque postérieure (plaque lombaire) (sans fig.)
1 x MoABWXHasA rPyAMHHas NnacTuHa. 1 x 3afHas nnacTuHa (MosicHUYHas nnacTuHa) (6es puc.)
1 x Ruchoma pelota piersiowa. 1 x Pelota tylna (pelota ledZwiowa) (bez rys.)
1 x Beweegbare sternale plaat. 1x Achterplaat (lumbale plaat) (zonder fig.)
1 x Siirreltava rintalastalevy. 1 x Selkalevy (lantiolevy
1 x liikkuva rintalevy. 1 x selkélevy (lannerangan levy) (ilman kuvaa)
1 x rorlig sternplatta. 1 x ryggplatta (Iandryggsplatta) (utan bild)
1 x bevegelig brystplate. 1 x ryggplate (korsrygg) ( uten bilde)
1 x svingende brystplade. 1 x Bagplade (leendeplade) (uden fig.)
1 x Placca sternale fluttuante. 1 x Placca posteriore (placca lombare) (senza fig.)
C 1 x Beckenband (mit Mdglichkeit der Fixierung bei 0° und 18°)
1 x Floating pelvic band with spring (can be blocked)
1 x Bande pelvienne (avec possibilité de blocage a 0° et a 18°)
1 x TasoBas CBA3Ka (C BO3MOXHOCTbIO 6710KMPOBKM Mog yrnom 0° u 18°)
1 x Pelota miednicy (z mozliwoscig blokady na 0° oraz 18°)
1 x Bekkenband met veer (kan geblokkeerd worden)
1 x siirrettava lonkkatuki jousella (voidaan lukita)
1 x rorlig hoftbygel med fjader (kan lasas)
1 x bevegelig bekkenband med fjeer ( kan blokkeres)
1 x becaegelig baekkenband med fieder (kan blokeres)
1 x Banda pelvica (con possibilita di bloccaggio a 0° e a 18°)

REF. P45 PLUS

D Zahnrad unter dem Arm, um den sternalen Druck einzustellen.
Toothed wheel under the arm to adjust the pressure against the sternum.
Disques dentelés aux angles axillaires du tuteur pour moduler son appui sternal.

HeGonblume 3y6uatble AUCKM B MOAMbILIEYHbIX yriax TyTopa A PeryNupoBKM ero rpyAHOro HaxuMa.

Przektadnie zgbate pod ramionami do regulacji podparcia w obrebie mostka.
Tandwiel onder de arm om de druk tegen het sternum aan te passen.
Hammaspyora késivarren alla paineen saatamiseksi rintalastaa vasten.

Tandhjul under armen for att justera trycket mot brostbenet.

Tandhjul under armen for & justere trykket mot brystbeinet.

Dischetti dentellati agli angoli ascellari del tutore per modularne la spinta sternale.

REF. P35A PLUS (acqua)
Gefiitterte Teile und Giirtel aus wasserabweisendem Material, auch fiir den Aufenthalt im Wasser geeignet.
Padded parts and belt in water-repellent material, suitable for use in water.
Parties rembourrées et ceinturon en matiére imperméable, adaptés a I'immersion dans I'eau.
[letanu ¢ HabUBKOW W LINPOKUIA peMeHb U3 BOAOOTTANKMBAIOLWEro MaTepuana, NogxoaaiLne ans
NOrpy)XeHus B BOAY.
Wyscietane czesci i pasek z wodoodpornego materiatu odpowiednie do stosowania w wodzie.
Beklede onderdelen en gordel van waterafstotend materiaal, geschikt voor in water.
Pehmustetut osat ja vy vettd hylkivastd materiaalista, sopivat kédytettavéksi vedessa-
Vadderade delar och bélte i vattenavvisande material, Idmplig for anvandning i vatten.
Polstrede deler og beltet i vannavisende materiale, egnet for bruk i vann.
Polstrede dele og beaelte i vandafvisende materiale, velegnet til brug i vand.
Parti imbottite e cinturone in materiale idrorepellente adatti all'immersione in acqua.

E LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-pisteen hyperekstensio-ortoosi
REF. P35A PLUS 3-pisteen hyperekstensio-ortoosi, malli aqua

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | |ddkinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden
tarkoituksena on varmistaa lagkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja. Tuotetta ei
saa kiristd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytadn eikd tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu
liiallista puristetta. Lisaksi suosittel I dyttamistd suoran ihokost valttamiseksi. Jos sinulla on epaselvyytta
tuotteen kaytdstd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvéﬁneammanilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista.
Tuotetta ei suositella kdytettavaksi avotulen tai voimakkaiden magneettikenttien laheisyydessd. Valta kuitenkin hihnan kireyden
vapauttamista akillisesti valttaa ilan akillinen romahtaminen. Ald kdyta suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.
VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd laakari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kayttoaiheisiin, ja
jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden, kdyttomukavuuden ja moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta |dakarin, fysioterapeutin tai
apuvalineteknikon tekemdd saatoa. Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kaytetaan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi
on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kdytetazan
vadrin kuten laakinnallisid laitteita koskevassa asetuksessakin saddetaan. Herkkaihoisilla henkildilld suora ihokosketus voi
aiheuttaa punoitusta ja arsytystd. Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota
yhteytta ladkariisi. Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.
MITTAUSTAULUKKO / KOKO

Tuotenumero REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Koko XSE<S (S MS M ML LS L XLS XL
ETVOTRTIEE e B 50/60  60/75  75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Korkeus cm* ** 30/37 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Korkeus cm* 34/42  34/41 36/46 40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Korkeus cm* *** 30/37 34/42 36/46  40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Vari valkoinen

*mitattuna corpus sterni -lajin proksimaalisesta reunasta hapyluun (tuberculum pubicum) yldreunaan

HUOLTO
% Eisaavalkaista & Ei kemiallista puhdistusta
X Alasilita Ei rumpukuivausta

W Pesuohje: kdsinpesu max. 30 ° C miedolla saippualla. Ald kuivaa limmanlahteen lahelld. Tarkista sa@annollisesti, ettd
.. ruuvit on kiristetty Ota yhteys ortopediseen teknikkoon vaihtaaksesi kuluneet osat.

Ald hévita tuotetta tai mitédn sen osia ympéristoon.

KAYTTOAIHEET

Traumaattiset murtumat (T10-L1/L2)

Osteoporoottiset tai metastaattiset puristusmurtumat sekd rintakehan ettd selk- ja lannerangan siirtyma (T10-L1/L2)
Osteomalasia murtumilla

Rintakehan nivelrikko

« Korvaa kipsikorsettia

VASTA-AIHEET

Talld hetkelld ei ole tiedossa.

OMINAISUUDET JA MATERIAALI

Kevyt alumiinirunko

Runkomalli

Selkélevy voidaan sijoittaa joko vaaka- tai pystysuoraan

Sdadetaan ruuveilla

Muovinen suljin turvalukolla

Suunniteltu hihna erityiselld sulkemisjérjestelmalld pituuden sdatamista varten

Suojapehmuste myrkyttomastd, allergiatonta materiaalia

Sdadettdvat tarranauhat

Liikkuva rintalevy

Lonkkatuen jousivarahtely (mahdollisuus lukittua 0 ° ja 18 °)

REF. P35A PLUS: Pehmustetut osat ja hihna vetta hylkivaa materiaalia, sopivat kdytettavaksi vedessa

REF. P45 PLUS: Hammaspyorat mahdollistavat paineen saatamisen rintalastaa vasten: kukin hammas vastaa 5 ° kulmaa
REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Pehmustetut osat pehmea vaahtoa, myrkyton, synteettinen nahka
SOVITUSOHJEET OHJEET LAAKARILLE / ORTOPEDIA TEKNIKOLLE

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

1 Levitd hyperextension-korsetti potilaan ollessa seléllaan (kuva A).

2 Loysaa sivuilla olevat ruuvit (kuva B) ja rintalevy (kuva C).

3 Jatka ja tee pystysuoran akselin saadot (kuva D):

irrota ruuvit tarvittaessa ja aseta ne sopivampaan asentoon hyperextension korsetin sdatamiseksi potilaan mukaan
- kirista ruuvit ja varmista, ettd potilas voi istua ilman ettd tuntuu epamukavalta; tee tarvittaessa lisaa pystysaatoja
- Varmista, etta sivukiskot ovat samanpituisia saatamisen jalkeen
4 Tee nyt vaakasuuntaiset saadot (kuva E):
- sadda hyperextension korsetti potilaan rinnan leveyden mukaan
- kirista ruuvit, tarkista symmetria sagitaalitasoon nahden
5 Sdada tuki tarkasti niin ettéd se sopii hyvin potilaan kehon muotoon:
- muotoile lonkatuki (kuvat L ja M)
- muotoile kainaloissa (kuvat N ja 0) niin, ettd ne seuraavat rintalihasten lihaksia
- muotoile sivukiskot lantion tasolla (kuva P), merkinndssa (niiden muotoilemiseksi tarkemmin suosittelemme
taivutustyokalujen kaytt6a)
REF. P45 PLUS
1 Levitd hyperextension-korsetti potilaan ollessa seléllaan (kuva A).
2 Loysaa sivuilla olevat ruuvit (kuva B) ja rintalevy (kuva C).
3 Jatka pystysuoran akselin saatoja (kuva D):
- pidenna tai lyhenn@ hyperextension-korsettia, kunnes lonkkatuki lepaa pubissa ja rintalevy rintalastalla; irrota ruuvit
tarvittaessa ja aseta ne sopivampaan asentoon hyperextension korsetin saatamiseksi potilaan mukaan
- kirista ruuvit ja varmista, ettd potilas voi istua ilman ettad tuntuu epamukavalta; tee tarvittaessa lisaa pystysaatoja
- Varmista, etta sivukiskot ovat samanpituisia saatamisen jalkeen
4 S&ada korsetin yldosan kulma:
- Irrota ruuvi ja metallisuojus sivukiskojen ja rintaosan valisten hammaspyarien yli (kuva H
- Nosta rintaosa, kdanna se haluamaasi kaltevuuteen ja laita se takaisin hammaspyéraan (kuva I).
- Asenna metallisuojus ja ruuvi, kirista ruuvi
- Toista sama toimenpide toisella puolella, varmista, ettd asetat saman kaltevuuden molemmille puolille.
5 Tee nyt vaakasdadot (kuva E):
- sadda hyperextension korsetti potilaan rinnan leveyden mukaan
- kirista ruuvit, tarkista symmetria sagitaalitasoon nahden
6 Saada tuki tarkasti sovittamaan se potilaan kehon muotoon:
- muotoile lonkatuki (kuvat L ja M
- muoto kainaloissa (kuvat N ja O) niin, ettd ne seuraavat rintalihasten lihaksia
- muotoile sivukiskot lantion tasolla (kuva P), merkinndssa (niiden muotoilemiseksi tarkemmin suosittelemme
taivutustyokalujen kayttod)
SELKALEVYN SIJAINTI (KAIKKI MALLIT)
7 Aseta |adkarin ohjeiden mukaan selkalevy selkdrankaa pitkin pysty- tai vaakasuoraan asentoon (kuva Q):
- kierrd sivussa oleva suuri ruuvi irti ja aseta se haluamallesi korkeudelle (yhteen erityisistda messinkiholkeista), kiristd
- siirrd toisella puolella oleva lukko halutulle korkeudelle lla kaksi ruuvia ja kiinnité ne sitten sivukiskoon (kuva R)
- kun asetat takalevyn pystysuoraan, poista hihna vaakasuorista urista ja pujota pystysuoran lapi
8 Saada hihnan pituus:
- kun lukko on auki, tyonna hihna solkeen ja kiinnitd se tarranauhaan
- kiinnitd hihnan kiinnitin suureen ruuviin
- tee tarvittaessa hihnan lisdasetuksia halutun tuen saavuttamiseksi lannerangassa: optimaalinen tuki saavutetaan,
kun hyperextension-korsetti pysyy paikallaan myGs lukon ollessa auki (kuva S)
9 Lukitse hyperextension-korsetti lukolla.
10 Varmista, etté selkdlevy on tukevasti paikallaan, keskelld selkda ja kiinnitetty hihnalla ja lukolla (kuva T)
OHJEET LANTION KANNATTIMEN LUKITSEMISESTA (ladkareille tai ortopedisille teknikoille)
Tarvittaessa on mahdollista lukita liikkuvuus lantion kannattamisen kohdasta (liikkuva tila on esiasetettu toimituksen
yhteydessa) saatamalla sivuilla olevia jousimekanismeja. Toimi seuraavasti:
1 Loysaa keskiruuvia.
2 Irrota muovisuojus.
1. Siirrd lonkatukea yhdelld kadelld samalla kun siirrdt lukituslevya (4) ja aseta se tappi (3) toisella kadella. (Lonkkatuki
voidaan lukita kahteen asentoon)
11l.Aseta muovisuojus ensin kiinnitystappiin (5) ja sitten keskiruuviin. Kirista ruuvi.
IV.Jatka samalla tavalla toisella puolella. Varmista, ettd mol jousimekanismit on lukittu lla tavalla
lukituslevyn (4) ollessa samassa asennossa.
KAYTTOOHJEET POTILAALLE
1 Avaa lukko ja irrota hihna suuresta ruuvista.
2 Aseta hyperextension-korsetti rinnan yli, aseta hihna seldn taakse ja koukku suuren ruuvin (10 ) paalle.
3 Aseta hyperextension-korsetti siten, etta rintalevy on keskitetty rintaan 61 1) ja niin ettei lonkkatuki ole epamukavaa istuessa (12).
4 Lukitse hyperextension-korsetti lukolla (13 ).

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-punkts hyperextensionsortos
REF. P35A PLUS 3-punkts hyperextensionsortos Acqua

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE
Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt &r en medicinteknisk klass 1 produkt som
har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerna har utformats i linje med ovan namnda
forordning. De &r utformade for att sakerstélla en adekvat och saker anvandning denna medicintekniska produkt.
VARUMARKE AV MATERIAL

Velcro® &r ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras p& nagon kroppsdel som har sér, svullnad eller bdlder.
Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika for stort lokalt tryck eller kompression av
underliggande nerver och/eller blodkarl. Ytterligare sa rekommenderar vi att anvénda ett underplagg for att undvika direkt
hudkontakt. Vid tveksamheter om hur produkten skall anvandas kontakta en lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Las
materialkompositionen pa insidan av produktens etikett noggrant. Vi rekommenderar att inte anvanda produkten i nérhet
av oppen eld eller starka elektromagnetiska falt. Undvik dock att remspanningen plétsligt sldpps undvik plétslig kollaps i
bagageutrymmet. Applicera inte vid direktkontakt med Gppna sar.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt nedan forskrivs av en doktor eller
sjukgymnast och aplpliceras av ortopedtekniker, i linje med anvandarens behov. For att sakerstalla effektivitet, tolerans och
korrekt funktion skall appliceringen utféras med yttersta omsorg. Andra inte installningarna utforda av lakare, sjukgymnast eller
ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar forfaller vid olamplig anvandning eller anpassnim];. Ortosen skall endast anvandas av en
anvandare. Om ortosen anvands opassande, avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska produkter. For
hyperkansliga individer, direkt hudkontakt kan skaﬁa rodnad och irritation. Om det uppstar smérta, svullnad, bolder eller nagon
annan reaktion kontakta omgaende din lakare och vid speciella allvarliga problem rapportera drendet till tillverkaren samt il
behtrig myndighet. Effektivi av denna ortopedtekniska produkt ar endast garanterad nar alla komponenter anvands korrekt.
MATTABELL/STORLEK

Artikel REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Storlek XSESN [S MS M ML LS L XLS XL
Backenomfang: cm 50/60  60/75 75/90 75/90  75/90 90/105 90/105 105/115 105/115
Hojd cm* ** 30/37 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hojd cm* 34/42  34/41 36/46 40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Hojd cm* *hx 30/37 34/42 36/46  40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Farg vit

*métt frén den proximala sidan av corpus sterni till den Gvre kanten av blygdbenet (tuberculum pubicum)

SKOTSEL
2 Blek ej & Ingen kemisk rengdring
2 Stryk e & Torktumla €]

W Tvattrad: handtvatt, 30 grader med milt tvéattmedel. Torka ej i narheten av varmekalla. Kontrollera regelbundet att
skruvarna ar atdragna. Kontakta en ortopedingenjor for byte av slitna delar
Kassera inte produkten eller ndgon av dess komponenter i naturen
INDIKATIONER
+ Traumatiska frakturer (T10-L1/L2)
+ Osteoporotisk eller |
+ Osteomalacia med frakturer
+ Thoracolumbar artros
« Erséttning for gipskorsett
KONTRAINDIKATIONER
For narvarande ingen kéand
KARAKTERISTIK OCH MATERIAL
Stomme av lattaluminium
+ Rammodell
+ Ryggplattan kan placeras antingen horisontellt eller vertikalt
Justeras med skruvar
Férslutning i plast med sakerhetslas
Designat band med speciellt forslutningssystem for jlustering av langden
Skyddande polstring 1 giftfritt, icke-allergiskt material
+ Justerbara kardborreband
+ Rorlig sternumplatta
Fjaderoscillation av hoftbygel (med mb"lig'hei attlasavid 0 ° och 18 °)
REF. P35A PLUS: Vadderade delar och balte i vattenavvisande material, Iamplig for anvandning i vatten
REF. P45 PLUS: Tandhjul mojliggor att justera trycket mot brostbenet: varje tand motsvarar 5 ° vinkel
REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Vadderade delar av mjukt skum med giftfritt, syntetiskt laderéverdrag
UTPROVARINSTRUKTION INSTRUKTION FOR LAKAREN/ORTOPEDINGENJOREN
REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS
1 Applicera hyperextensionskorsetten med patienten Iiggande pé rygg (bild A).
2 Lossa skruvarna pa sidorna (bild B) och brﬁstplattané ild C).
3 Fortsatt med justeringarna pa den vertikala axeln Sbil D'):
- forlang eller forkorta hyperextensionskorsetten tills hoftbygeln vilar pa pubis och brstplattan pa sternum; aviagsna
vid behov skruvarna och placera dem i ett Iampligare lage for att anpassa hyperextensionskorsetten till patienten
- dra t skruvarna och se till att patienten kan sitta utan obehag; vid behov gorytterligare vertikala justeringar
- se till att sidoskenorna &r lika langa efter justering
4 Gor nu de horisontella justeringarna (bild E):
- anpassa hyperextensionskorsetten till patientens brostvidd
- dra t skruvarna, kontrollera symmetrin med avseende pa sa%ittalplanet
5 Justera stodet exakt for att anpassa det till patientens kroppsform:
- forma hoftbygeln (bild L och M
- forma vid armhélans (bild N och 0) sa att de féljer Pectoralismuskulaturen
- forma sidoskenorna i backenniva (bild P), vid markeringen (fér att forma dem mer exakt rekommenderar vi att du
anvander bockningsverktyg)
?EX' Pfs PLlrllS ki d | d (bild A)
pplicera hyperextensionskorsetten med patienten liggande pa rygg (bil .
2 Lossa skruvarna pa sidorna (bild B) och brstplattan égild C).
3 Fortsatt med justeringarna pa den vertikala axeln (Ibil D?:
- forlang eller férkorta hyperextensionskorsetten tills hoftbygeln vilar pa pubis och brstplattan pa sternum; avlagsna
vid behov skruvarna och placera dem i ett Iampligare lage for att anpassa hyperextensionskorsetten till patienten
- dra at skruvarna och se till att patienten kan sitta utan obehag; vid behov gorytterligare vertikala justeringar
- se till att sidoskenorna &r lika |anga efter justering
4 Justera vinkeln av korsettens 6vre del:
- Ta bort skruv och metaIIkéFa dver tandhjulen som sitter mellan sidoskenor och brostdel (bild H)
- Lyft uplp brostdelen, vrid till 6nskad lutning och satt tillbaka den i det tandade hjulet (bild 1).
- Satt tillbaka metallhéljet och skruven, dra at skruven
- Upprepa samma operation pa andra sidan, var noga med att stélla in samma lutning pa béada sidor.
5 Gor nu de horisontella justeringarna (bild E):
- anpassa hyperextensionskorsetten till patientens brostvidd
- dra at skruvarna, kontrollera symmetrin med avseende pa sagittalplanet
6 Justera stodet exakt for att anpassa det till patientens kroppsform:
- forma hoftbygeln (bild L och M
- forma vid armhalans (bild N och 0) sa att de féljer Pectoralismuskulaturen
- forma sidoskenorna i backenniva (bild P), vid markeringen (for att forma dem mer exakt rekommenderar vi att du
anvander bockningsverktyg) .
POSITIONERING AV RYGGPLATTA (FOR SAMTLIGA MODELLER)
7 lenlighet med lakarens instruktioner, placera ryggplattan langs ryggraden i vertikal eller horisontell position (bild Q):
- skruva ur den stora skruven i sidan och placera den pa onskad hojd (i en av de speciella méssir:]gsbussnin arna), drag at
- flytta laset pa andra sidan till 5nskad hojd genom att skruva ur de tva skruvarna, fast dem sedan i sidoskenan (bild R)
- vid vertikal positionering av ryggplattan, tag bort bandet fran de horisontella skarorna och trd genom de vertikala
8 Justera ldngden pé bandet:
- ndr laset ar oppet skjuter du in bandet i spannet och faster det i kardborrefastet
- fast bandspénnet i den stora skruven
- gor vid behov ytterligare justeringar av bandet for att uppna dnskat stod i landryggen: optimalt stod erhalls nar
hyperextensionskorsetten forblir pa plats dven med laset dppet (bild S)
9 Las he/perextensionskorsetten med hjélp av laset.
10Se till att ryggplattan sitter ordentligt, centrerat i r{ggen och sdkrad med bandet och laset (bild T).
INSTRUKTIONER FOR ATT LASA HOFTBYGELN (for lakare eller ortopedtekniker)
Vid behov ar det mjligt att lasa rorligheten i hoftbygeln (rorlig &r forinstélld vid leverans) genom att justera
fjadermekanismerna pa sidorna. Folj foljande steq:
I. Lossa den centrala skruven (1). Ta bort plastholjet SZ)A
II. Flytta h'dftbytgeln med ena handen medan du flyttar 1asplattan (4) och placerar den pa stiftet (3) med den andra
handen. (Hoftbygeln kan Iasas i tva lagen)
111.S4tt tillbaka plastholjet forst pa fixeringsstiftet (5) och dérefter centrala skruven. Dra at skruven.
IV.Fortsétt pa samma satt pa andra sidan. Se till att de bada fjadermekanismerna ar lasta pa samma sétt, med Iasplattan
(4) i samma lage. N
ANVANDARINSTRUKTION FOR PATIENTEN
1 OFpna laset och hakta av bandet fran stora skruven.
2 Placera hyperextensionskorsetten over brostkorgen, for bandet bakom ryggen och hékta pa stora skruven (10).
3 dPlacera h1p2e)rextensionskorsetten sd att brostplattan ar centrerad pa brostet (11) och hoftbygeln inte ar obekvam nar
u sitter .
4 Las hyperextensionskorsetten med hjélp av laset (13).

d kompressionsfraktur i brgstkorgens och thoracolumbala Gvergéngen (T10-L1/L2)

- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte. Orthoservice forbehéller sig
ratten att dndra utan foregaende meddelande baserat pa behov.

EleS| VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE NOYE G TA VARE PA DEM

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-punkts hyperekstensjonsortose
REF. P35A PLUS 3-punkts hyperekstensjonsortose Acqua

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erklaerer Orthoservice AG sitt fulle ansvar for at dette produktet er et medisinteknisk klasse 1-produkt,
produsert i samsvar med kravene i EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruksjonene er utarbeidet i trdd med ovennevnte
forskrift. De er utarbeidet for & sikre tilstrekkelig og sikker bruk av dette medisintekniske produktet.

MERKING AV MATERIALER

Velcro® er e registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vi anbefaler at dette Eroduktet ikke pafgres pa noen kroppsdel som er rammet av sar, hevelser eller kuler, pa grunn
av trykket produktet skaper. Det anbefales & ikke stramme !)roduktet for hardt for & unngé overdrevent lokalt trykk og
kompresjon av underliggende nerver og/eller blodkar. Vi anbefaler i tillegg & bruke undertgy for a unnga direkte hudkontakt.
Kontakt lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker dersom du i tvil om hvordan produktet skal brukes. Les materialets
sammensetning pa innsiden av produktetiketten noye. Vi anbefaler at du ikke bruker produktet i nerheten av apen ild eller
sterke elektromagnetiske felt. Unngé imidlertid & lgsne beltestrammingen bratt unngé plutselig kollaps i bagasjerommet.
Ikke pafor ved direkte kontakt med apne sar.

ADVARSEL

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesifikke indikasjoner som nevnt nedenfor, foreskrives av en lege eller
fysioterapeut og péaferes av en ortopedtekniker, i trdd med brukerens behov. For & sikre effektivitet, toleranse og riktig funksjon méa
pafgringen utferes med storste forsiktighet. Ikke endre pa innstillingene som er gjort av lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker.
Produsentens ansvar bortfaller ved uegnet bruk eller tilpassing. Ortosen skal bare brukes av en bruker. Dersom ortosen brukes
pa uegnet vis, fraskriver produsenten seg alt ansvar for reglene for medisintekniske produkter. For overfalsomme personer kan
direkte hudkontakt forarsake rgdhet og irritasjon. Skulle det oppsta smerte, hevelse, kuler eller andre reaksjoner, ma du kontakte
Ie?en din umiddelbart. Ved spesielt alvorlige problemer mé du ogsé rapportere forholdet til produsenten og til relevant myndighet.
Effektiviteten til dette ortopediske produktet er bare garantert nar alle komponentene brukes riktig.

VALG / STORRELSE

Artikkel REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Stgrrelse Xs** § Ms M ML LS L XLS XL
Bekkenomkrets cm 50/60 60/75 75/90 75/90  75/90 90/105 90/105 105/115 105/115
Hgyde cm* ** 30/37 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hoyde cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Hgyde cm™* *** 30/37 34/42  36/46  40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Farge hvit

*malt fra den proximale siden av corpus sterni il gvre kant av kjgnnsbenet (tuberculum pubicum)

VEDLIKEHOLD
2 Ikke blek & Ingen kjemisk rengjoring
2 lkke stryk B Ikke torketrommel
g Vaskeanvisning: handvask pa maks. 30 ° C med ngytral sape. Tork vekk fra varmekilder.
Kontroller at skruene sitter godt fast regelmessig. Kontakt en ortopedisk tekniker for utskifting av brukte deler.
Ikke kast produktet eller noen av dets komponenter i miljget.
INDIKASJONER
+ Traumatiske brudd (T10-L1/L2)
+ Osteoporotiske eller metastaserelaterte kompresjonsfrakturer i thorax ryggraden og dorsolumbar overgang (T10-L1/L2)
+ Osteomalacia med brudd
+ Dorsolumbar artrose
- Erstatning for gipskorsett
KONTRAINDIKASJONER
Ikke kjent.
EGENSKAPER 0G MATERIALER
+ Ramme laget av lett aluminiumslegering
Rammekonstruksjon
Ryggputen kan plasseres enten vannrett eller loddrett
Justeres med skruer
Lukkelukk av plast med sikkerhetslas
Nydesignet stropp med spesiell kroklukkesystem for justering av lengden
Beskyttelse av underarmene i giftfritt, ikke-allergisk materiale
Justerbare borrelasstropper
Bevegelig brystplate
Fjeeroscillasjon av bekkenbandet (med mulighet for & sikre ved 0 ° og 18 °
REF. P35A PLUS: Polstrede deler og belte i vannavvisende materiale, egnet for bruk i vann
REF. P45 PLUS: Tannhjul under armen for 4 justere trykket mot brystbenet: hver tann er lik 5 ° innstillingsvariasjon
+ REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Polstrede deler laget av mykt skum med giftfri, syntetisk leerdeksel
TILPASNING FOR LAKER / TEKNIKER
REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS
1 Bruk hyperextensjonsstatten frontalt, mens pasienten ligger nede (fig. A).
2 Lasne skruene pa sidestengene (fig. B) foran (fig. C).
3 Fortsett med a foreta justeringene pé den vertikale aksen (fig. D):
- forlenge eller forkorte hyperextensjonssttten til bekkenbandet hviler pa kjgnnshulen og platen pa brystbenet; Fiern
om ngdvendig skruene og plasser dem i en mer passende posisjon for a tilpasse hyperextensjonsstaget til pasienten
- stram til skruene og sgrg for at Fasienten kan sitte uten ubehag; foreta om ngdvendig ytterligere vertikale justeringer
- sprg for at sidestengene er like lange etter justering
4 Gjr na de horisontale justeringene (fig. E):
- tilpass hypereksensjonsstotten til bredden pa pasientens bryst
- stram til skruene, kontroller symmetrien med hensyn til sa?malplanet
5 Juster baylen ngyaktig for 4 tilpasse den til pasientens morfologi:
- form bekkenbandet EﬁgA L og M)
- form armhulenes seks]oner%ﬁg N og 0), slik at de fester seg godt til brystomradet
- form sidestengene pa nivaet av bekkenet (fig. P), etter referansefoldet (for a forme dem mer ngyaktig, anbefaler vi &
bruke bw{everkmy)
REF. P45 PLUS
1 Bruk hyperextensjonsstatten frontalt, med pasienten liggende (fig. A).
2 Lgsne skruene pa sidestengene (fig. B) foran (fig. C).
3 Fortsett med a foreta justeringene pé den vertikale aksen (fig. D):
- forler!njge eller forkorte hyperextensjonsstgtten til bekkenbandet hviler pa kjgnnshulen og platen pé brystbenet; Fjern
om ngdvendig skruene og plasser dem i en mer passende posisjon for a tilpasse hyperextensjonsstaget til pasienten
- stram til skruene og sgrg for at Fasienten kan sitte uten ubehag; foreta om ngdvendig ytterligere vertikale justeringer
- sgrg for at sidestengene er like lange etter justering
4 Juster hellingen til underarmseksjonen:
- Fjern skruen og metallhetten fra hengslet mellom loddrett oppreist og underarmseksjonen (fig. H)
- Loft underarmseksjonen, vri til gnsket helling og fest den pa tannhjulet (fig. I).
- Monter metalldekselet og skruen pa plass igjen, og stram skruen
- Gjenta samme operasjon pa den andre delen av underarmen, og pass pa 4 stille den samme hellingen pa begge sider.
5 Gjgr na de horisontale justeringene (fig. E):
- tilpasls lhyperextensjonssmtten til bredden pa pasientens bryst; stram skruene, kontroller symmetrien med hensyn til
sagittalplanet
6 Jugter bpoylen ngyaktig for 4 tilpasse den til pasientens morfologi:
- form bekkenbandet Fﬁg L og M)
- form armhulenes seksjoner (fig. N og 0), slik at de fester seg godt til brystomradet
- form sidestengene pa nivéaet av bekkenet (fig. P), etter referanse folden (for & forme dem mer ngyaktig, anbefaler vi &
bruke bayeverktoy)
POSISJONERING AV LUMBARPADEN (FOR ALLE MODELLER)
7 | samsvar med legens anvisninger, plasser lumbalplaten langs ryggraden i vertikal eller horisontal posisjon der det er
foreskrevet (flgi(. :
- fjern knotteskruen og plasser den i gnsket hgyde (i en av de spesielle messingbgssingene) og stram den
- flytt spaken til gnsket hgyde med de to skruene som fester den til metallkonstruksjonen (fig. R
- i tilfelle vertikal plassering av korsryggen, fjern stroppen fra de horisontale spennene og tre den gjennom de vertikale
8 stter beltelengden:
- Apne lukkespaken og skyv beltet inn i spennene og fest det med tilsvarende borrelas
- monter kroken i knotteskruen
- foreta om ngdvendig ytterligere justering av stroppene for & oppné onsket trykk i korsrfyggomrédet: det optimale
trykket oppnas nar overekspensjonen holder seg pa plass selv med lukkespaken apen (fig.'S)
9 Fest overforlengelsesstgtten ved hjelp av lukkespaken.
10Pass pa at korsryggen er sentrert pa ryggseylen, olg fest den med stro;l)(pen og tilhgrende spenner (fig. T)
INSTRUKSJONER FOR BLOKERING AV BENNEN (for lege eller ortopedisk ekspert)
Om nedvendig er det mulig & blokkere bevegelsesmekanismen til bekkenbandet (forhéndsinnstilt ved levering) ved &

ustere de laterale fjermekanismene.

olg folgende fremgangsmate:

I. Lgsne den sentrale s ruené1). Fjern plastdekselet (Zg.

11 Beveg bekkenbandet med den ene handen, mens du beveger blokkplaten (4) og monterer den pa utstiften (3) med den
andre handen. ?Bekkenbéndet kan blokkeres i to posisjoner)

Il.Fest plastdekselet igjen ved & montere det pa festestiften (5) farst og pa den sentrale skruegjengen etterpa. Stram til skruen.

IV.Fortsett pa samme mate pa motsatt side. Forsikre deg om at mekanismene er blokkert pa samme mate, me!
blokkplaten (4) i samme posision.

SATTE PA APPARATET FOR PASIENTEN

1 Apne lukkespaken og ta av beltet fra knotteskruen.

2 Plasser overforlengelsesstgtten pa brystet, for beltet bak ryggen og fest det til knotteskruen (1 0?(.

3 dPlas.sﬁer h 1p2e)reksensjonsst0tten slik at brystplaten er sentrert pé brystet (11) og bekkenbandet ikke er ubehagelig nar

u sitter (12).
4 Fest hyperextensjonsstgtten ved hjelp av lukkespaken (13).

- Beskrivelsene og bildene i dette dokumentet er kun ment for illustrasjonsmessige og kommersielle formal. Orthoservice
forbeholder seg retten til a gjgre endringer uten forutgaende varsel etter behov.

L/AS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-punkts hyperextensionshgjle
REF. P35A PLUS 3-punkts hyperextension bgjle acqua
OVERENSSTEMMELSESERKLZRING

Som producent erkleerer Orthoservice AG sit fulde ansvar for, at dette produkt er et medicinteknisk klasse 1-produkt, som er
fremstillet i overensstemmelse med kravene i EU-direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerne er udarbejdet i overensstemmelse
med ovennaevnte bekendtggrelse. De er lavet for at sikre til kelig og sikker delse af dette medicintekniske produkt.
VAREMARKE AF MATERIALER

Velcro® er et registreret varemaerke tilhgrende Velcro Industries B.V.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke pafgres pa nogen kropsdel, som har sar, er havet eller har bylder. Det
anbefales ikke at spzende produktet for hardt for at undga et for stort, lokalt tryk eller kompression af de underliggende
nerver og/eller blodkar. Derudover anbefaler vi at bruge et underlag for at undga direkte hudkontakt. Hvis du er i tvivl om,
hvordan du skal bruge produktet, sa kontakt en lage, fysioterapeut eller ortopadtekniker.

Laes materialesammensatningen pé indersiden af ?roduktets etiket ngje. Vi anbefaler ikke at anvende produktet i
neerheden af aben ild eller steerke elektromagnetiske felter. Undgd imidlertid pludselig at frigore beeltespaendi undgé
pludseligt sammenbrud i bagagerummet. M& ikke pafores ved direkte kontakt med &bne sér.

ADVARSEL

Det anbefales, at dette produkt, som er konstrueret til specifikke indikationer i henhold til nedenstaende, ordineres af en
leege eller fysioterapeut og anvendes af ortopaedteknikere i overensstemmelse med brugerens behov. For at sikre effektivitet,
tolerance og korrekt funktion skal produktet anvendes med yderste omhu. Du mé ikke endre de indstillinger, der er foretaget
af en leege, stioterapeut eller ortopaedtekniker. Producentens ansvar bortfalder i tilfaelde af forkert brug eller tilpasning.
Ortosen skal kun benyttes af én bruger. Hvis ortosen anvendes uhensigtsmaessigt, fraskriver producenten sig ethvert ansvar
for reglerne for medicintekniske produkter. For overfalsomme personer kan direkte kontakt med huden forarsage redme og
irritation. Hvis der opstar smerte, haevelse, bylder eller nogen anden form for reaktion, skal du omgéende kontakte din lzege,
og ved specielt alvorlige problemer skal sagen rapporteres til producenten samt til den relevante myndighed. Effektiviteten af
dette ortopaedtekniske produkt er kun garanteret, nar alle komponenter anvendes korrekt.

VALG / STORRELSE

Vare REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***
Stgrrelse Xs**  § MSs M ML LS L XLS XL
Baekken omkreds. cm 50/60  60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Hgjde cm* ** 30/37 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hgjde cm* 34/42  34/41  36/46  40/52 36/46 40/52 39/49  42/54
Hgjde cm* *** 30/37 34/42 36/46 40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Farve hvid

*malt fra den proximale side af corpus sterni til den gverste kant af skambenet (tuberculum pubicum)

VEDLIGEHOLDELSE
2 Ma ikke bleges X Ingen kemisk renggring
2 Stryg ikke B Ikke tgrretumbles
W§ Vaskeanvisning: handvask ved maks. 30 ° C med neutral seebe. Tor vaek fra varmekilder.
Kontroller regelmaessigt, at skruerne sidder godt fast. Kontakt en sundhedsfaglig person ved udskiftning af brugte dele.
Bortskaf ikke produktet eller nogen af dets komponenter i miljget.
INDIKATIONER
« Traumatiske brud (T10-L1/L2)
+ Osteoporotiske eller r
+ Osteomalacia med brud
+ Dorsolumbar slidgigt
- Erstatning for gips korset
KONTRAINDIKATIONER
| gjeblikket ingen kendte.
KARAKTERISTIKA 0G MATERIALER
+ Ramme lavet af let aluminiumslegering
Rammekonstruktion
Bagpuden kan placeres enten vandret eller lodret
Justeret med skruer
Héndtagslukning af plast med sikkerhedslas
Nyligt designet rem med specielt kroglukningssystem til justering af leengden
Beskyttelse af underarmen i ikke-giftigt, ikke-allergisk materiale
Justerbare Velcro® stropper
Bevaegelig brystplade
Fjedersvingning af baekkenremmen (med mulighed for at fastggre ved 0 ° og 18 °)
REF. P35A PLUS: Polstrede dele og baelte i vandafvisende materiale, velegnet til brug i vand
REF. P45 PLUS: Tandrrljul under armen for at justere trykket mod brystbenet: hver tand er lig med 5 ° indstillingsvariation
+ REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Polstrede dele lavet af blgdt skum med giftfri, syntetisk laederbetraek
TILPASNING AF LAGER / SUNDHEDSFAGLIG UDDANNET PERSONALE
REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS
Pafor hyperextensionsbgjlen frontalt, mens patienten ligger ned (fig. A).
Losn skruerne pa sidestangerne (fig. B) foran (f:?. C).
Fortsaet med at foretage justeringerne pé den lodrette akse (fig. D):
- forlzenge eller forkorte hyperextensic jlen, indtil baekkenbandet hviler pa pubis og pladen pé brystbenet; Fiern om
ngdvendigt skruerne og placer dem i en mere passende position for at tilpasse hyperextensionsbgjlen til patienten
- stram skruerne, og serg for, at patienten kan sidde uden ubehag; foretag om ngdvendigt yderligere lodrette justeringer
- sprg for, at sidestaengerne har samme lengde efter justering
4 Foretag nu de vandrette justeringer (ﬁg. E):
- tilpas h{(perextensionsbojlen til bredden af patientens bryst
- stram skruerne, kontroller symmetrien i forhold til det sagittale plan
5 Juster bgjlen ngjagtigt for at tilpasse den til patientens morfologi:
- form baekkenbandet (fig. L oghM) . .
- form armhuleafsnittene (fig. N og 0), sa de klaeber godt til brystomradet
- form de laterale staenger i niveauet af baekkenet (fig. P), efter referencefolden (for at forme dem mere preecist
anbefaler vi at bruge bgjningsvaerktgjer)
REF. P45 PLUS
Pafor hyperextensionsbgjlen frontalt med patienten liggende (fig. A).
Losn skruerne pa sidestangerne (fig. B) foran (f:?. C)-
Fortsaet med at foretage justeringerne pa den lodrette akse (fig. D):
- forlaenge eller forkorte hyperextensionsbgijlen, indtil baekkenbéandet hviler pé pubis og pladen pa brystbenet; Fjern om
ngdvendigt skruerne og placer dem i en mere passende position for at tilpasse hyperextensionsbgjlen til patienten
- stram skruerne, og serg for, at patienten kan sidde uden ubehag; foretag om ngdvendigt yderligere lodrette justeringer
- sprg for, at sidestaengerne har samme lengde efter justering
4 Juster haeldningen p& underarmssektionen:
- Fjern skruen og metaldaekslet fra haengslet mellem lodret lodret og underarmssektion ﬁﬁg. H)
- Loft underarmssektionen, drej til den gnskede haeldning, og szt den tilbage pa tandhjulet (fig. I).
- Monter metaldaekslet og skruen pa plads igen, og stram skruen
- Gentag den samme handling pa det andet underarmssektion, og pas p4 at indstille den samme hzeldning pa begge sider.
5 Foretag nu de vandrette justeringer (ﬂg E):
- tilpasls I|1yperextensionsb¢jlen til bredden af patientens bryst stram skruerne, kontroller symmetrien i forhold til
sagittalplanet
6 Juster bgjlen ngjagtigt for at tilpasse den til patientens morfologi:
- form baekkenbandet (fig. L og M)
- form armhuleafsnittene (fig. N og 0), sa de kleeber godt til brystomradet
- form de laterale staenger i niveauet af baekkenet (fig. P), efter referencefolden (for at forme dem mere preecist,
anbefaler vi at bruge bgjningsvarktejer)
PLACERING AF LUMBARPADEN (FOR ALLE MODELLER)
7 | overensstemmelse med laegens anvisninger skal du placere lendepladen langs rygsgjlen i lodret eller vandret
position, hvor det er foreskrevet (ﬁg. Q):
- f{‘ern knopskruen, og Elacer den'i den gnskede hgjde (i en af de specielle messingbgsninger), ofg stram den
- flyt armen til den gnskede hgjde ved hjeelp af de to skruer, der fastggr den til metalstrukturen é ig. R)
- i tilfelde af lodret placering af leendepuden, fjern stroppen fra de vandrette spaender og traek den gennem de lodrette
8 Juster baeltelaenﬁden:
- ved at abne lukkehandtaget, skub bzeltet ind i spaenderne, og fastger det med det tilsvarende Velcro®-las
- monter krogen i knopskruen
- foretag om ngdvendigt yderligere iusterin?er af stropperne for at opna det gnskede tryk i l&endeomradet: det optimale
tryk opnas, nar hyperextensionshgjlen forbliver pa plads, selv med lukkehandtaget aben (fig. S
9 Fastggr hyperextensionsbgjlen ved hjaelp af lukkehandtaget.
10Sgrg for, at leendepuden er centreret sikkert pa rygsgjlen, og fastger den med remmen og de tilsvarende spander (fig. T).
INSTRUKTIONER TIL BLOKERING AF BANDEBANDE! &til lzgen eller sundhedsfaglige uddannet p )
0m ngdvendigt er det muligt at blokere bevaegelsesmekanismen i baekkenbandet (forudindstillet ved levering) ved at
justere de laterale fjedermekanismer.
olg folgende procedure:
1. Lgsn den midterste skrue (1). Fjern plastikdakslet (2).
1. Flyt beekkenbandet med den ene hand, mens du beveeger blokpladen (4), og monter den pa yderstiften (3) med den
anden hand. (Baekkenbandet kan blokeres i 2 positioner) .
111.Seet plastdaekslet pa igen ved at montere det pa fikseringsstiften (5) forst og derefter Fa det centrale skruegevind. Stram skruen.
IV.Fortsaet pa samme méde pa den modsatte side. Serg for, at mekanismerne er blokeret pa samme méade med
blokpladen (4) i samme position.
SATNING AF APPARATET FOR PATIENTEN
1 Abn lukkehdndtaget, og tag bzeltet af drejeknapskruen.
2 Placer overforlngerbgjlen pa brystet, for bltet bag ryggen, og fastger det til drejeknappen (10).
3 Placer hyﬁerextensionsbojlen, sa brystﬂladen er centreret pa brystet (11), og baekkenbandet ikke er ubehageligt, nér du sidder (12).
4 Fastger hyperextensionsbgjlen ved hjzelp af lukkehandtaget (13)

- Beskrivelserne og billederne i dette dokument er kun vejledende og til kommercielt formél. Orthoservice forbeholder sig
retten til at foretage @ndringer uden forudgaende varsel efter behov.

Je kompressionsfrakturer i thorax rygsgjlen og dorsolumbar overgang (T10-L1/ L2)
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REF.P35K PLUS - REF.P45 PLUS
3-Point hyperextension brace

REF.P35A PLUS
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brace acqua
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DE - Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behalt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

EN - The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

FR - Les descriptions et les images de ce document sont a titre d'exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 u3o6paxeHus, NnpecTaBNeHHble B 3TOM AOKYMEHTE UMEKT NPUMEPHbIii

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanus Orthoservice ocTaBnseT 3a C060# NpaBo BHOCUTb
M3MEHEeHNs NpN Heo6X0ANMOCTH.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo docum sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuzg celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.
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== 3} = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-Punkt-Hyperextensionsorthese
REF. P35A PLUS 3-Punkt-Hyperextensionsorthese acqua
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 Rg hergestellt wurde. Die vorll_e%ende
Anleltung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaBen und sicheren
Gebrauch des Medlzm&rodukts zu glewahrlelsten.

WARENMARKEN DER MATERIALIE

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG ) o - o
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 iiberméRigen, lokalen Druckstellen zu
erzeugen und keine quEressmn der darunterliegenden Nerven und/oder Blutgefafie auszulgsen. 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. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder
starken elektromagnetischen Feldern zu tra%en. Die Spannung des Giirtels sollte nicht plotzlich geldst werden, damit der Rumpf
nicht eventuell nac“?ébt, Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt oder
Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst
wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physioth /Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert
werden. Bei nicht bestimmungsgemafer 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 HaftungRg_emaIS der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen oder Reizungen kommen. Bei
Auftreten von Schmerzen, S.chwellungF‘ Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden
und, in besonders schwerwiegenden en, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopédische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.
AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer

REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Grofen Xs**  § Ms M ML LS I8 XLS XL
Beckenumfang cm 50/60  60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Hohe cm* ** 30/37 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hohe cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hohe cm* *** 30/37 34/42 36/46 40/52 36/46  40/52 39/49  42/54

Farbe weill
*gemessen von der proximalen Seite des Brustbeinkdrpers bis Oberkante des Schambeins (Tuberculum pubicum)

PFLEGE
A Nicht bleichen

! Keine chemische Reini ung
<= Nicht bigeln

B Nicht im Trockner trocknen o e

: Mit einem Schwamm mit lauwarmem Wasser (30°) und neutraler Seife reinigen. Mit einem Lappen
trocknen. Kontrollieren Sie regelmaRig den festen Sitz der Schrauben. Fiir den Ersatz von abgenutzten Teilen wenden
Sie sich an lhren Orthopadietechniker.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Hyperextensionsorthese Modular Plus ist hlieBlich fiir die orthetisct

einzusetzen. Einsatzbereiche sind die Brust-und Lendenwirbelséule.

Versorgungder Brust- und Lendenwirbels&ule

WATERPROOF

*3>
EA

CUSTOMIZABLE
FIT

MATERIALIEN
h tur: Alumini ierung; bweisende Pelotten. REF. P35A: Poyethylen; Pelotten REF. P35K - P45: PVC,

Polljyamid; Polsterung: exp hylen; ial: PVC, Polyester und Baumwolle

INDIKATIONEN

tes Polyethy
« Traumatische Frakturen (T10-L1/L2)
. Oﬁtgo&o/r&tisch oder metastatisch bedingte Sinterungen im Bereich der Brustwirk

und des dorsolumbalen Ubergang
+ Osteomalazien mit Frakturen

« Dorsolumbale Arthrose

+ Ersatz fiir Gipskorsett

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

Rahmen aus leichter Aluminiumlegierung

Die Riickenpelotte kann senkrecht und waagerecht eingesetzt werden
Einstellung mittels Schrauben ) X
Hebelverschluss aus Kunststoff mit Sicherheitsblockierung .

eu konzipierter Gurt mit speziellem Hakenverschlusssy zur
Schutzpolster im Achselbereich aus ungiftigem, antiallergenem Material
Spann-Giirtel mit Klettverschluss

es Beckenbandes (mit M6glichkeit der Fixierung bei 0° und 18°) ) .

REF. P35A PLUS: Gefiitterte Teile und Girtel aus wasserabweisendem Material, auch fiir den Aufenthalt im Wasser geeignet

REF. P45 PLUS: Zahnrad unter dem Arm, um den sternalen Druck der Stiitze einzustellen. Jeder Zahn verstellt den Winkel um 5°

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Mit Schaumgummi gepolsterte Teile, iiberzogen mit ungiftigem Kunstleder

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

Die Hyperextensionsorthese von vorn am liegenden Patienten anlegen (Abb. A).

Die Schrauben an den Seitenbiigeln ‘Abb. B) und vorn (Abb. C) [6sen.

Zunachst die vertikale Achse einstellen (Abb. D): . .

- Die Hyperextensionsorthese verlangern/kiirzen, bis der Beckgngurt auf dem Schambein und die Sternalpelotte auf dem

Sternum aufl iegt; Wenn ndtig, die Schrauben entnehmen und in der geeigneten Position wieder einsetzen, um die Orthese dem

Patienten anzupassen . . . . .

- Die Schrauben fest anziehen und priifen, dass der Patient sitzen kann, ohne dass die Orthese Beschwerden verursacht; bei

Bedarf die vertikale Einstellung wiederholen

- Kontrollieren, dass die Seitenbiigel nach der Einstellung gleich lang sind

Nun auch die horizontale Achse regulieren (Abb, E): ] . . . . .

- Die Hyperextensionsorthese auf die Thoraxbreite des Patienten einstellen; Die Schrauben fest anziehen und die Symmetrie im

Verhaltnis zur Sagittalebene kontrollieren

Die Orthese prazise der Morphologie des Patienten anpassen:

- den Beckengurt modellieren (Abb. L und M . . .

- die Achselteile modellieren (Abb. N und 0), so dass sie im Pectoralbereich gut anliegen . _

- die jel auf der Beckenebene modellieren (Abb. P), dabei der Bezugsfalte folgen (fiir eine sorgfaltigere Modellierung
wird empfohlen, Schréankeisen zu verwenden)

REF. P45 PLUS

Die Hyperextensionsorthese von vorn am liegenden Patienten anlegen (Abb. A).

Die Schrauben an den Seitenbiigeln EAbb. B) und vorn (Abb. C) [Gsen.

Zunachst die vertikale Achse einstellen (Abb. D): . _

- Die Hyperextensionsorthese verlangern/kiirzen, bis der Beckengurt auf dem Schambein und die Sternalpelotte auf dem

Sternum aufl iegt; Wenn ntig, die Schrauben entnehmen und in der geeigneten Position wieder einsetzen, um die Orthese dem

Patienten anzupassen _

- Die Schrauben fest anziehen und priifen, dass der Patient sitzen kann, ohne dass die Orthese Beschwerden verursacht; bei

Bedarf die vertikale Einstellung wiederholen . .

- Kontrollieren, dass die Seitenbiigel nach der Elnstellungzglelch lang sind

Einstellen des Winkels des oberen Rahmens mittels des Zahngelenkes: )

- Die Schraube und die zugehorige Metall-Abdeckscheibe am Gelenk zwischen den vertikalen und den unter der Achsel befi

ndlichen Streben des oberen Rahmens Isen (Abb. H)

- Die Streben des oberen Rah ils leicht anheben, auf den g hten Winkel und abschliel

Rahmenstrebe wieder auf die Zahnscheibe aufsetzen (Abb. 1) =

- Die Abdeckscheibe und die Schraube wieder anbringen und festziehen . i .

»swiederhqlehn‘dtes gleichen Vorgangs auf der anderen Seite. Dabei ist darauf zu achten, dass der eingestellte Winkel auf beiden

eiten gleich ist.

Nun auch die horizontale Achse regulieren (Abb. E):

- Die_H%lperextensi_onsorthese auf die Thoraxbreite des Patienten einstellen; Die Schrauben fest anziehen und die Symmetrie im

Verhaltnis zur Sagittalebene kontrollieren.

Die Orthese prazise der Morphologie des Patienten anpassen:

- den Beckengurt modellieren E\Abb. L und M) o . .

ie Achselteile modellieren (Abb. N und ty so dass sie im Pectoralbereich gut anliegen - .

- die jel auf der Beckenebene modellieren (Abb. P), dabei der Bezugsfalte folgen (fiir eine sorgfiltigere Modellierung
wird empfohlen, Schrankeisen zu verwenden)

POSITIONIERUNG DER LUMBALPELOTTE (FUR ALLE MODELLE) _ . o _

7 Auf spezifi sche Indikation des Arztes die Riickenpelotte im vorgeschriebenen Bereich an die Wirbelséule horizontal oder

vertikal positionieren (Abb. Q): . L o

- Die Pilzschraube herausschrauben und auf der gewiinschten Hahe einsetzen (in eine der vorgesehenen

Messmdgewmdebuchse) und ganz einschrauben

- aucr{ en(X%rg,cglusshebel mit Hilfe der beiden Schrauben, die ihn an der Metallstruktur befestigen, auf die gewiinschte Hohe

versetzen .

- Bei vertikaler Positionierung der Lumbalpelotte, die Gurte aus den Gurtfiihrungen fiir die horizontale Anbringung herausziehen

und in die Gurtfiihrungen fiir die vertikale Anbringungen einfiihren

Nun die Giirtellange einstellen: o s . )

- Mit offenem Verschlusshebel den Giirtel in die Schnallen einfiihren und mit dem Klettverschluss befestigen

- Den Haken in die Pilzschraube einhaken N ) ; ) i

- Bei Bedarf den Giirtel neu einstellen, um den gewiinschten Lumbaldruck zu erhalten: Der optimale Druck ist erreicht, wenn die

Hyperextensionsorthese auch bei offenem Hebelverschluss in Position bleibt (Abb. S)

9 Die Hyperextensionsorthese mit dem Hebelverschluss fi xieren. L o . . »

10 Kontrollieren, dass die Lumba]lﬁelone richtig an der Wirbelsaule zentriert ist, und sie mittels des Gurtes iiber die zugehdrigen

wr—

IS

3]

wr—

d die obere

3]

o

£

Gurtfiihrungen fi xieren (Abb. T).
NLEITUNG ZUR BLOCKIERUNG DES BECKENGURTES durch den Arzt/Falls notwendig, ist es moglich die Federschwingung des
Beckengurtes zu blockieren. Hierzu am seitlichen Federmechanismus wie folgt vorgehen:
Die mittlere Schraube I6sen (1). Die Plastikabdeckung entfernen (2%. o . .
it der einen Hand den Beckengurt bewegen, mit der anderen das Blockierplattchen (4) verschieben und auf dem duBeren
Zapfen (E}?(wwder aufsetzen. (Die Blockierung ist in 2 Positionen méglic .
111.Die Plastikabdeckung wieder efestlgen, hierzu zundchst mit leichtem Druck auf den Befestigungszapfen (5) und dann auf das
zentrale Gewinde (A) aufsetzen. Die Schraube festziehen. . )
IV. Auf der ¢ berliegenden Seite in gleicher Weise vorgehen. Kontrollieren, dass der Mechanismus auf beiden Seiten auf
leiche Weise blockiert ist, mit dem B ockierplattchen (4) in der gleichen Position.
ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN o
1 Den Hebelverschluss 6ffnen und den Gurt aus der pilzformigen Schraube aushaken. i .
2 Die Hyperextensionsorthese am Thorax anlegen, den Gurt um den Riicken herumfiihren und an der Pilzschraube einhaken (10).
3 Die Orthese so positionieren, dass die Sternalpelotte in der Brustmitte anliegt (11) und der Hiiftgiirtel im Sitzen nicht unbequem

>

4 Die Orzhese mit dem Hebelverschluss schlieRen (13).

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-Point hyperextension brace
REF. P35A PLUS 3-Point hyperextension brace acqua

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 e}fgllcahon of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.
TRADEMARKS OF MATERIALS .

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

SAFETY PRECAUTIONS ) ) A

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. 1f in doubt on how to appIP{ the device, contact a doctor, physiotherapist, or an or}hor[])edlc technician. Read the
product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames
or strong electromagneticfields. Avoid abruptly releasing the belt tension, however avoid any sudden collapse of the trunk.
‘[')&Rri'tlﬂ%psly in direct contact with open wounds.

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
phfysmtheraplst 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 IaRse_m case of inappropriate use or adaptation. The orthosis is made and to be used by onlg 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.

SELECTION/SIZE

Item REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Size Xs**  § MS M ML LS If XLS XL
Pelvic circumf. cm 50/60  60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Height cm* ** 30/37 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Height cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Height cm* *** 30/37 34/42 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54

white

Colour

*measured from the proximal side of the corpus sterni to the upper edge of the pubic bone (tuberculum pubicum)

MAINTENANCE

% Do not bleach & No chemical cleaning

A Do notiron B Do not tumble—drg

wa  Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap, Hand wash at max. 30° C with neutral soap (a
sponge is recommended); do not dry in the vicinity of heat sources (or, better, dry with a cloth) Check screws for tight
fit regularly. Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts.

Do not disgose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

« Traumatic fractures (T10-L1/L2)

. Oﬁteoqo/rf)zt;c or metastatic-related compression fractures of the thoracic spine and the dorsolumbar transition

+ Osteomalacia with fractures

+ Dorsolumbar osteoarthritis

« Substitute for plaster corset

CONTRAINDICATIONS

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Frame made from light aluminium alloy

Frame construction

Back pad can be positioned either horizontally or vertically

Adjusted via screws

Lever closure made of plastic with safety lock

Newly designed strap with special hook closure system for adjusting the length

Underarm protective lining in non-toxic, non-allergic material

Adjustable Velcro® straps

Movable sternal plate

Spring oscillation of the pelvic strap (with the option of securing at 0° and 18°)

REF. P35A PLUS: Padded parts and belt in water-repellent material, suitable for use in water

REF. P45 PLUS: Toothed wheel under the arm to adjust the pressure against the sternum: each tooth equals 5° setting variation

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Padded parts made of soft foam with non-toxic, synthetic leather cover

ADAPTING FOR THE DOCTOR/TECHNICIAN

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

1 Apply the hyperextension brace frontally, with the patient lying down (fig. A).

2 Loosen the'screws on the lateral bars (fig. B) on the front (ﬂ g.C).

3 Proceed to make the adjustments on the vertical axis (fig. D):
- lengthen or shorten the hyperextension brace until the pelvic band rests on the pubis and the plate on the sternum; if
necessary, remove the screws and place them in a more suitable position to adapt the hyperextension brace to the patient
- tighten the screws and make sure the patient can sit without discomfort; if necessary, make further vertical adjustments
- make sure the lateral bars are the same length after adjustment

4 Now make the horizontal adjustments (fig. E?:
- adapt the hyperextension brace to the width of the patient's chest
- tighten the screws, checking the symmetry with respect to the sagittal plane

5 Adg']ust the brace accurately to adapt it to the morphology of the patient:
- shape the pelvic band (fi g. L and M)
- shape the armpit sections (fig. N and 0), so that they adhere well to the pectoral area
- shape the lateral bars at the level of the pelvis (fig. P), following the reference fold (to shape them more accurately we
recommend using bending tools)

REF. P45 PLUS

1 Apply the hyperextension brace frontall}(, with the Eatient lying down (fi g. A).

2 Loosen the screws on the lateral bars (fi g. B) on the front (fi g. C).

3 Proceed to make the adjustments on the vertical axis (fi ? D):
- lengthen or shorten the hyperextension brace until the pelvic band rests on the pubis and the plate on the sternum; if
necessary, remove the screws and place them in a more suitable position to adapt the hyperextension brace to the patient
- tighten the screws and make sure the patient can sit without discomfort; if necessary, make further vertical adjustments
- make sure the lateral bars are the same length after adjustment

4 Adjust the inclination of the underarm section:
- Remove the screw and metal cap from the hinge between the vertical upright and the underarm section (fi g. H)
- Raise the underarm section, turn to the desired inclination and fi t it back on the toothed wheel (fi g. I).
- Fit the metal cover and screw back in place, and tighten the screw
- Repeat the same operation on the other underarm section, taking care to set the same inclination on both sides.

5 Now make the horizontal adjustments (fi g. E):
- adapt the hyperextension brace to the width of the patient's chest; tighten the screws, checking the symmetry with
respect to the sagittal plane

6 Adﬂ']ust the brace accurately to adapt it to the morphology of the patient:
- shape the pelvic band (fi g. L and M)
- shape the armpit sections (fi g. N and 0), so that they adhere well to the pectoral area
- shape the lateral bars at the level of the pelvis (fi g. P), following the reference fold (to shape them more accurately
we recommend using bending tools)

POSITIONING OF THE LUMBAR PAD (FOR ALL MODELS)

7 In accordance with the physician’s instructions, position the lumbar plate along the spinal column in vertical or
horizontal position where prescribed (fig. Q):
- remove the knob screw andglace it at the desired height (in one of the special brass bushings) and tighten it
- move the lever to the desired height using the two screws that fasten it to the metal structure (fig. ZI
- in case of vertical positioning of the lumbar pad, remove the strap from the horizontal buckles and thread it through
the vertical ones

8 Adjust the belt length:
- having the closure lever open slide the belt into the buckles and fasten it with the corresponding Velcro® fastener
- fit the hook in the knob screw
- if necessary, make further adjustment to the straps to obtain the desired pressure in the lumbar area: the optimum
pressure is obtained when the hyperextension brace remains in place even with the closure lever open (fig. S)

9 Fasten the h¥|perextension brace using the closure lever.

10 Make sure the lumbar pad is centered securely on the spinal column and secure it using the strap and the

corresponding buckles (fig. T).

INSTRUCTIONS FOR BLOCKING THE PELVIC BAND (for the phr]sician or orthopedic expert)

If necessary, it is possible to block the moving mechanism of the pelvic band (pre-set on delivery) by adjusting the lateral

spring mechanisms. Follow the following procedure:

I Loosen the central screw (1). Remove the plastic cover ﬁz)A

II. Move the pelvic band with one hand, while moving the block plate (4) and mounting it on the out er pin (3) with the
other hand. (The pelvic band can be blocked in 2 positions

I1l.Reattach the plastic cover by mounting it on the fi xation pin (5) fi rst, and on the central screw thread afterwards.
Tighten the screw.

IV.Proceed in the same way on the opposite side. Make sure that the the mechanisms are blocked in the same manner,
with the block plate (4) in the same position.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Open the closure lever and unhook the belt from the knob screw.

2 Position the hyperextension brace on the chest, pass the belt behind the back and fasten it to the knob screw (10).

3 Position the hyperextension brace so that the sternal plate is centered on the chest (11) and the pelvic band is not
uncomfortable when sittingb(1 2).

4 Fasten the hyperextension brace using the closure lever (13).

[ | LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS Orthese d’hyper-extension a trois points
REF. P35A PLUS Orthése d’hyper-extension a trois points « acqua »

DECLARATION DE CONFORMITE i " ! ) o
En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif médical
de Classe | et qu'il a éte réalisé conformément aux conditions regwses par le Reglement UE 2017/745 (MDF?, Ces instructions
ont été rédigées en accord avec ledit reEIement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et stre du dispositif médical.
MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX X
Velcro® est une mgr%ue enrgrrilstree de Velcro Industries B.V.
PRECAUTIONS D'UTILISATION o ) ) o
Veiller a ce que la Fressmn 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 Penerer, aucune zone de pressjon locale
excessive et d’éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Iest préférable de porter l'orthese sur un
vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin,
un k,lnesnhera;t:eute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition dudarodun sur 'étiquette située a
I'intérieur. ILest recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs é ect(oma%nethues
puissants. Eviter de relacher brusquement |a tension du ceinturon afin d’éviter un éventuel tassement soudain du'tronc. Ne
pas eﬁph%uer en contact direct avec des plaies ouvertes.
AVERTISSEMENTS o o ) I .
Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur prescription
I cin_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 medecin/
kinésithérapeute/technicien orthopeus‘ e. En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropri€e, le fabricant ne sera pas
tenu responsable. Lutilisation de l'orthese est prévue pour un seul patient a |a fois’; dans le cas contraire, le fabricant
decline toute responsabilité, conformément aux dispositions du r%glement 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 anormalg, s'adresser immediatement a son médecin et,
en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait ay fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacite
orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Mesure Xs*¥* 8 Ms M ML LS I8 XLS XL
Circonf. bassin cm 50/60  60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Hauteur cm* ** 30/37 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hauteur cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hauteur cm* *** 30/37 34/42 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54

blanc

Couleur

*mesures prises depuis la partie proximale du sternum jusqu’au bord supérieur de I'épine pubienne (tubercule pubien)

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W& Lavage a la main avec de I'eau allant jusqu'a 30°C et du savon au pH neutre (il est conseillé d'utiliser une éponge);

laisser sécher loin de toute source de chaleur (ou, mieux, sécher avec un chiffon). Controler périodiquement I'état de
serrage des vis. S'adresser a un technicien orthopédiste pour le remplacement des composants usés.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Fractures traumatiques (T10-L1/L2)

Tassements vertébraux dorsaux et au passage dorso-lombaire sur base ostéoporotique ou métastatique (T10-L1/L2)

Ostéomalacie avec fractures

Arthrose dorso-lombaire

Remplace le corset en platre

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour 3

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

Structure en alliage léger d’aluminium

Chéssis a cadre

Plague postérieure positionnable horizontalement et verticalement

Réglage par vis . X L

Fermeture par levier en matiére plastique avec blocage de sécurité

Nouvelle ceinture avec fermeture a crochet et double passage pour le réglage de la longueur

Manchon de protection axillaire en matiere atoxique anallergique

Ceinture de tension réglable avec Velcro®

Plaque sternale flottante

Basculement a ressort de la bande pelvienne (avec possibilité de blocage a 0° et a 18°)

REF. P35A PLUS: Parties rembourrées et ceinturon en matiere imperméable, adaptés a I'immersion dans I'eau

REF. P45 PLUS: Disques dentelés aux angles axillaires du tuteur pour moduler son appui sternal: chaque dentelure

correspond a 5° de variation

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Parties rembourrées en caoutchouc mousse revétu de similicuir atoxique

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

1 Appliquer l'orthése d’hyper-extension a I'avant, patient allongé (fig. AQ.

2 Desserrer les vis sur les montants latéraux (fig. B) et sur le montant frontal du haut (fig. C).

3 Procéder au réglage sur I'axe vertical (fig. D):
- allonger/raccourcir I'orthése d’hyper-extension jusqu'a ce que la bande pelvienne repose sur le pubis et la plaque
sternale sur le sternum; si nécessaire, extraire les vis et les réinsérer dans la position permettant d’adapter au mieux
l'orthése d'hyper-extension au patient . X .
- serrer les vis au maximum et venﬁerﬂue\le patient est en mesure de s'asseoir sans que l'orthese provoque une
quelconque géne; si nécessaire, procéder a nouveau au réglage vertical
- apres le réglage, vérifier que les montants latéraux sont de la méme longueur

4 Procéder au réglage également sur I'axe horizontal (fig. E? :
- Adapter la partie haute de l'orthese d’hyper-extension a [a largeur du thorax du patient; serrer les vis au maximum, en
vérifiant la symétrie par rapport au plan sagittal

5 Adapter avec précision I'orthése a la morphologie du patient :
- modeler la bande pelvienne (fig. L et M
-modeler les parties sous les aisselles (fig. N et 0), en faisant en sorte qu'elles adhérent bien a la zone pect orale
- modeler les montants latéraux au niveau du bassin (fig. P), en suivant le pli de référence

REF. P45 PLUS

1 Appliquer l'orthése d'hyper-extension a l'avant, patient allongé (fig. AQA

2 Desserrer les vis sur les montants latéraux (fig. B) et sur le montant frontal du haut (fig. C).

3 Procéder au réglage sur I'axe vertical (fig. D): ™ . . .
- aIIon?er/raccourmr l'orthése d'hyper-extension jusqu'a ce que la bande pelvienne repose sur le pubis et la plaque
sternale sur le sternum; si nécessaire, extraire les vis et les réinsérer dans la position permettant d’adapter au mieux
l'orthése d'hyper-extension au patient
- serrer les vis au maximum et vériﬂer,gue le patient est en mesure de s'asseoir sans que l'orthése provoque une
quelconque qene; si nécessaire, procéder a nouveau au réglage vertical
- apres le réglage, vérifier que les montants latéraux sont de la méme longueur

4 Régler I'inclinaison des parties sous les aisselles:
- Extr'ﬁire I(?_ vingt le couvercle en métal au niveau de I'articulation entre le montant verticalet la partie sous les
aisselles (fig.
- Soulever Iagpartie sous les ajsselles, la tourner jusqu'a I'inclinaison désirée et la réinsérer sur la roue dentée (fig.|)
- Réinsérer le couvercle en métal et les vis ; serrer au maximum
- Répéter la méme opération sur |'autre partie sous les aisselles en prenant soin d'obtenir la méme inclinaison

5 Procéder au réglage également sur I'axe horizontal (fig. E?:
- Adapter la partie haute de I'orthése d’hyper-extension a [a largeur du thorax du patient; serrer les vis au maximum, en
vérifiant la symétrie par rapﬁort au plan sagittal
Adapter avec précision l'orthese a la morphologie du patient:
-modeler la bande pelvienne (fig. L et M
- modeler les parties sous les aisselles (fig. N et 0), en faisant en sorte qu'elles adhérent bien a la zone pectorale
- modeler les montants latéraux au niveau du bassin éﬂg' %) en suivant le pli de référence

POSITIONNEMENT PLAQUE LOMBAIRE lSPOUR TOUS LES MODELES;

7 En fonction de l'indication spécifique du médecin, positionner la plague lombaire horizontalement ou verticalement
(fig. Q) le long de la colonne vertébrale, |a ot elle a été prescrite:
- extraire la vis a téte bombée et la positionner a la hauteur désirée (dans I'un des écrous en laiton prévus a cet effet)
en |a vissant au maximum
- placer le levier a la hauteur désirée (fig. R%, en utilisant les deux vis qui servent a le fixer a la structure métallique
- en cas de positionnement vertical, retirer le ceinturon des passants horizontaux et le réinsérer dans les passants
verticaux

8 Procéder au ré%Ia?e de la longueur du ceinturon:
- avec le levier de fermeture ouvert, le glisser dans les boucles et le fixer avec la bande Velcro® prévue a cet effet
- insérer le crochet dans la vis bombée
- si nécessaire, procéder a un nouveau réglage du ceinturon pour obtenir I'appui lombaire souhaité: I'appui optimal est
obtenu lorsque l'orthése d’hyper-extension reste en position, méme avec le levier de fermeture ouvert (fig. S

9 Fixer l'orthese d’hyper-extension en utilisant le levier de fermeture.

10 S'assurer que la plaque lombaire est bien centrée sur la colonne vertébrale et la fermer a I'aide du ceinturon et des

gassant«. révus a cet effet éﬂg. T) L .

INSTRUCTIONS POUR BLOQUER LA'BANDE PELVIENNE (pour le médecin/technicien)

Si nécessaire, il est possible de bloquer la bande pelvienne flottante en utilisant le mecanisme situé a coté de la bande,

comme indiqué ci-apres.

I. Extraire la vis de ['axe central 31). Retirer le couvercle en plastique (2).

1. Avec une main, bouger la bande pelvienne et, avec I'autre, déplacer la plaquette de blocage (4) et I'enfiler dans I'axe
latéral g3) fblocage possible en deux positions).

I1l.Remonter le couvercle (2) en I'enfilant d’abord sur I'axe montant (5) puis sur I'axe central (1), en forgant légérement.
Serrer |es vis au maximum.

IV.Procéder de la méme maniére sur le mécanisme opposé. S'assurer d’avoir bloqué les deux mécanismes de la méme
maniere, avec la IaEuette gt) dans la méme position.

APPLICATIONS SUCCESSIVE

1 Ouvrir le levier de fermeture et décrocher le ceinturon de la vis a téte bombée,

2 Appuyer lorthese d’hyper-extension au thorax, faire passer le ceinturon derriére le dos et 'accrocher a la vis a téte bombée (10).

3 Positionner l'orthese d’hyper-extension de sorte que la plaque appuie au centre de la poitrine (11) et que la bande

. Eglwelpne ne crée aucune géne en position assise

ixer

(12).
‘orthese d'hyper-extension en utilisant le levier ge fermeture (13).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS Iperestensore a tre punti
REF. P35A PLUS Iperestensore a tre punti acqua

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA o o o o !
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 FMDR): 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® e un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONID'USO ) N ; ' . i
Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E(COHS:?habﬂe non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva
o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. £ consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto
diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di a?pllcauone, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico
ortopedico. Leggere attentamente |a composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti camJ)_l elettromagnetici. Evitare di rilasciare repentinamente la tensione
g(‘ell\;:érht%glnzel: per evitare un eventuale improvviso cedimento del tronco. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

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 garantime I'efficacia, la tollerabilita
eil corretto funzionamento & necessario cheAI’ap})ﬁcapone venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la
regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo
o adattamento inappropriato. Lortesi e fatta per |'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 ?artlcolare %rawta, segnalare il fatto al fabbricante e allautorita
competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto € garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Taglia Xs** 8 MS M ML LS L XLS XL
Circonferenza bacino cm 50/60  60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Altezza cm* ** 30/37 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Altezza cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Altezza cm* *** 30/37 34/42 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54

bianco

Colore

*presa dalla parte prossimale del corpo dello sterno al margine superiore del pube (tubercolo pubico)

MANUTENZIONE

A Non candeggiare & pulizia chimica non consentita

2 Non stirare Bl Non asciugare in asciugatrice

W& Istruzioni per il lavaggio: lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro (consigliato I'uso di una spugna); lasciare
asciugare lontano da fonti di calore (o, meglio, asciugare con un panno). Controllare periodicamente lo stato di serraggio
delle viti. Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

« Fratture traumatiche (T10-L1/L2)

+ Cedimenti vertebrali dorsali e al passaggio dorso-lombare su base osteoporotica o metastatica (T10-L1/L2)

+ Osteomalacie fratturose

« Artrosi dorso-lombare

« Sostitutivo del corsetto gessato

CARATTERISTICHE E MATERIALI

Struttura in lega leggera di alluminio

Telaio a cornice

Placca posteriore posizionabile in orizzontale e verticale

Regolazione a viti

Chiusura a leva in materiale plastico con bloccaggio di sicurezza

Nuova cintura con chiusura a gancio con doppio passaggio per la regolazione della lunghezza

Manicotto di protezione ascellare in materiale atossico anallergico

Cintura di tensione regolabile con Velcro®

Placca sternale fluttuante

Basculamento a molla della banda pelvica (con possibilita di bloccaggio a 0° e a 18°)

REF. P35A PLUS: Parti imbottite e cinturone in materiale idrorepellente adatti all'immersione in acqua

REF. P45 PLUS: Dischetti dentellati agli angoli ascellari del tutore per modularne la spinta sternale: ogni dentellatura

corrisponde a 5° di variazione

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Parti imbottite in gommapiuma rivestita di vilpelle atossica

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO/TECNICO

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

Applicare I'iperestensore anteriormente, a paziente sdraiato (fig. A).

Allentare le viti sui montanti laterali (fig. B) e su quello frontale alto (fig. C).

Procedere alla regolazione sull'asse verticale (fig. D):

- allungare/accorciare I'iperestensore fino a che la banda pelvica vada a poggiare sul pube e la placca sternale sullo

sterno; se necessario, estrarre le viti e reinserirle nella posizione pit idonea ad adattare I'iperestensore al paziente

- stringere a fondo le viti e verificare che il paziente sia in grado di sedersi senza che l'ortesi provochi fastidio; se

necessario procedere nuovamente alla regolazione verticale

- verificare che i montanti laterali dopo la regolazione risultino della medesima lunghezza

Procedere alle regolazione anche sull'asse orizzontale (fig. E):

- Adattare la parte alta dell'iperestensore alla larghezza del torace del paziente; stringere a fondo le viti, verificando

la simmetria rispetto al piano sagittale

Adattare in modo preciso l'ortesi alla morfologia del paziente:

- modellare |a banda pelvica #ﬁg. LeM

- modellare i sotto ascellari ﬁ ig. N e 0), facendo in modo che siano ben aderenti alla zona pettorale

- modellare i montanti laterali a livello del bacino (fig. P), seguendo la piega di riferimento

REF. P45 PLUS

1 Applicare l'iperestensore anteriormente, a paziente sdraiato ﬁﬂg. A).

2 Allentare le viti sui montanti laterali (fig. B) e su quello frontale alto (fig. C).

3 Procedere alla regolazione sull'asse verticale (ﬁ?. D):

- allungare/accorciare I'iperestensore fino a che la banda pelvica vada a poggiare sul pube e la placca sternale sullo

sterno; se necessario, estrarre le viti e reinserirle nella posizione pit idonea ad adattare I'iperestensore al paziente

- stringere a fondo le viti e verificare che il paziente sia in grado di sedersi senza che l'ortesi provochi fastidio; se

necessario procedere nuovamente alla regolazione verticale

- verificare che i montanti laterali dopo la regolazione risultino della medesima lunghezza

Regolare I'inclinazione dei sotto ascellari:

- Estrarre la vite e il coperchietto in metallo nel punto di snodo fra montante verticale e sottoascellare (fig. H)

- Sollevare il sottoascellare, ruotarlo fino all'inclinazione desiderata e reinserirlo sulla ruota dentata (fig. Ig)

- Reinserire il coperchietto in metallo e vite; stringere a fondo

- Ripetere la stessa operazione sull'altro sottoascellare prestando attenzione a che I'inclinazione ottenuta sia la medesima

Procedere alle regolazione anche sull'asse orizzontale (fig. E):

- Adattare la parte alta dell'iperestensore alla larghezza del torace del paziente stringere a fondo le viti, verificando la

simmetria rispetto al piano sagittale

Adattare in modo preciso l'ortesi alla morfologia del paziente:

- modellare la banda pelvica #ﬁgA LeM

- modellare i sotto ascellari ﬁ ig. N e 0), facendo in modo che siano ben aderenti alla zona pettorale

- modellare i montanti laterali a livello del bacino (fig. P), sejuendo la piega di riferimento
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POSIZIONAMENTO PLACCA LOMBARE (PER TUTTI | MODELLI

7 A seconda dell'indicazione specifica del medico, posizionare la placca lombare in orizzontale o in verticale (fig. Q) lungo

la colonna vertebrale dove prescritta:

- estrarre |a vite a fungo e posizionarla all'altezza desiderata (in una delle apposite bussole in ottone) avvitando a fondo

- spostare anche la leva all'altezza desiderata (fig. R), utilizzando le due viti che la fissano alla struttura metallica

- in caso di posizionamento verticale, sfilare il cinturone dai passanti orizzontali e reinserirlo in quelli verticali

Procedere alla regolazione della lunghezza del cinturone:

- con la leva di chiusura aperta farlo scorrere nelle fibbie e fissarlo con I'apposito Velcro®

- inserire il gancio nella vite a fungo

- se necessario procedere ad una nuova regolazione del cinturone per ottenere la spinta lombare desiderata: la spinta

ottimale si ottiene quando I'iperestensore rimane in posizione anche a leva di chiusura aperta (fig. S

9 Fissare I'iperestensore utilizzando la leva di chiusura.

10 Assicurarsi che la placca lombare sia ben centrata sulla colonna vertebrale e fermarla al cinturone con gli appositi passanti (fig. T).

ISTRUZIONI PER BLOCCARE LA BANDA PELVICA (per il medico/tecnico)

Se necessario, & possibile bloccare la banda pelvica, che viene fornita fluttuante, operando sul meccanismo a lato della

banda stessa come indicato di seguito.

I Estrarre la vite dal perno centrale (1). Togliere il coperchio in plastica (2).

1. Con una mano muovere la banda pelvica e con I'altra spostare la piastrina di bloccaggio (4) e infilarla nel perno laterale
(3) (& possibile il bloccaggio in due posizioni).

11l. Rimontare il coperchio (2) infilandolo prima sul perno montante (5) e poi sul perno centrale (1), praticando una leggera
forzatura. Stringere a fondo la vite.

IV. Procedere con la stessa modalita sul meccanismo opposto. Assicurarsi di aver bloccato entrambi i meccanismi nello
stesso modo, con la piastrina (4) nella stessa posizione.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Aprire la leva di chiusura e sganciare il cinturone dalla vite a fungo.

2 Appoggiare l'iperestensore al torace, far Fassare il cinturone dietro la schiena e agganciarlo alla vite a fungfo (10).

3 Posizionare I'iperestensore in modo che la placca sternale poggi al centro del petto (11) e che la banda pelvica non dia
fastidio in posizione seduta (12).

4 Fissare l'iperestensore utilizzando la leva di chiusura (13).

o

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS KopceT runepakcTeH3uOHHbIii TPeXTOYeYHbIi
REF. P35A PLUS KopceT runepakcTeH3noHHbIi MOAYNbHbIi

HEKHAPALI,VIH 0 COOTBETCTBUM OT NPOU3BOAUTENSA

pousBoguTensb B uLe komnaxu ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o cBoeit UCKNIOYNTENbHOM OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MEAULIMHCKOE
u3fenue knacca |, 1 U3roTOBNEHO B COOTBETCTBMM C TpeGoBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3Tu MHCTpyKuum

6blnM NOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraoLMMI  NPUHLMNAMY, YTOMAHYTHIMM Bbille. OHU NpeJiHasHayeHbl Ans

obecneyeHns Hapexallero 1 6e3onacHoro MCnosnb: KOro

TOProBbIE MAPKWU MATEPUAJIOB

Velcro® - 370 3aperncTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnatuu Velcro Industries B.V.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, co3jaBaemMoe 3/ieNIMeM He JJOMXKHO ClaBNMBaTb NOBPEX/EHHbIE Y4aCTKM KOXM U onyxonu. He pekomenayetcs

C/MIUKOM NepeTArvBaTb M3[enue BO W30eXaHWe HEeXenaTeNbHOro [aBfieHUs Ha HepBHble W COCYAMCTbIe OKOHYaHUA.
PekomeHayeTCs ofieBaTh U3fiene Ha x/6 Maiiky Bo U36exaHue NPAMOro KOHTaKTa C KOXeil. B cyyae BOHUKHOBEHUS COMHEHNIA
B MPUMEHEHUN U3/IeNNs  06paTUTeCh K Bpayy, hU3noTepanesTy, TexHuky-oproneay. O3HaKoMbTeCh BHUMATeNbHO C COCTaBOM
M3[1eNns, KOTOPbIV YKa3aH Ha BHYTPeHHell 3TkeTke. He pekoMer/yeTcs ojeBaTb U3[enne B6M3N OTKPLITOrO OrHS UM CUIIbHbIX

3NeKTPOMArHUTHbIX UCTOYHIUKOB. O\HAKO U36eraiiTe Pe3Koro 0CNabNeHns HaTAKeHUs PeMHS. U36eraTb BHe3aNHOro o06pylIeHus

6GaraxHuKa. He npUMeHATb Npy NPAMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMM paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

970 MeAMLMHCKOE NPUCTIOCOB/eHNe JOMKHO BbITb BbINMCAHO BPAYOM UK (GU3NOTEPaneBTOM U HaNlOKEHO TEXHUKOM-0PTONe/IoM B

COOTBETCTBUM C UHANBUAYaNbHBIMU NOTPEOHOCTAMM NaLMeHTa. 1p: 0 0 ANns obecneyeHns

ero aGdeKTUBHOCTI. BCe M3MEHeHNs KOHCTPYKLMU JOMKHbI ObITb Ha3HAaYeHbI BPa4OM/(pr3n0TepaneBToM/TeXHUKOM-OPTONEAOM.
Mpou3BoamTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HeHa/NeXallero UCMonb3oBaHuA M3fenus. PekoMeHayeTcs UCNoNb30BaTh

TONbKO AN OJJHOTO NaLMeHTa, B NPOTMBHOM Cilydae NPOM3BOAUTENb CHUMAET C Cebsl BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBASACH Ha
p UM Y runepyyBCTBUTENbHbIX NALMEHTOB NPU HENOCPE/CTBEHHOM KOHTAKTe C KOXei MoryT
NOABMTLCA NMOKPaCHeHe UK pasfipaxexue. B cnyyae BOHMKHOBEHMA GONEBbIX OLLYLEHIA, OTEKOB, NPUNYXNOCTeli HeMeaneHHo

o6paTuTeCh K CBOEMY JleyalleMy Bpauyy, ¥ Mpi  Hanuuuu CepbesHblX MOCNeACTBUI NPOUH(GOPMUPOBATH Tens u

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS Gorset Jevetta
REF. P35A PLUS Gorset Jevetta do zastosowania w wodzie

DEKLARACJA ZGODNOSCI ) B i

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy wyrob medyczny nalezy
do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MD_R?, Instrukgje te zostaly sporzadzone
w zastosowaniu wyZej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidfowego i bezpiecznego uzytkowania
wmrobu medycznego. .

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA . ) )

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzekniete. Wskazane
jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowac miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym
obszarze nerw6w i/lub naczgn krwiono$nych. Zaleca sie noszenie b_|e||zn¥(, unlka]afc bezposredniego kontaktu ze skora. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalez
uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej e}gk[eme. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lu
silnych pdl elektromagnetycznych. Nalezy jednak unikac gwattownego zwalniania napigcia paska unikaj nagtego zawalenia sie
grg%kl\éi&sé?‘s&wac w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany Erzez lekarza lub fizjoterapeute
i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewnic skutecznos¢ produktu, tolerancie
i prawidiowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy

B LEES DEZE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR EN BEWAAR ZE

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS 3-Punts hyperextensiebrace
REF. P35A PLUS 3-Punts hyperextensiebrace acqua

CONFORMITEITSVERKLARING

Als fabrikant verklaart ORTHOSERVICE AG, onder haar uitsluitende verantwoordelijkheid dat het een medisch hulpmiddel is van
klasse | dat is vervaardigd en beoordeeld, conform de EU-reglement 2017/745 (MDR& Deze instructies zijn opgesteld in toepassing
van het voornoemde reglement. Ze zijn bedoeld om te zorgen voor een adequaat en veilig gebruik van het medisch hulpmiddel.
HANDELSMERKEN VAN MATERIALEN

Velcro® is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

De door het product uitgeoefende druk werkt niet op lichaamsdelen met wonden, zwellingen of striemen. Het is raadzaam het
hulpmiddel niet te strak aan te trekken om te voorkomen dat er zones ontstaan met een te grote plaatselijke druk of dat de
onderliggende zenuwen en/of bloedvaten bekneld raken. Bovendien raden wij aan een kledingstuk te dragen om direct contact met
de huid te vermijden. Bij twijfel over hoe het product aan te brengen contacteer dan een dokter, fysiotherapeut of een orthopedisch
technicus. Lees aandachtig de samenstelling van het product op het interne label. Wij raden aan het product niet te dragen in de
nabijheid van open vuur of sterke elektromagnetische velden. Vermijd het plotseling loslaten van de spanning van de gordel, om een
mogelijke plotselinge ineenstorting van de romp te voorkomen. Niet aanbrengen in direct contact met open wonden.
WAARSCHUWINGEN

Het is raadzaam dat het hulpmiddel dat is pen voor de hi vermelde indicaties, wordt voorgeschreven door een
doktelr,‘fysiotherapeqt en Iaangebracht door een orthopedisch technicus volgens de specifieke behoeften van de patiént. Om te verzekeren

dokonanych przez lekarza / nzg)ojterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku
niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacgenta; W przeciwnym
razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o vg/ro_ ach medycznych. U
o0s6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt |i)roduktu ze skorg moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku

KOMMNETeHTHbIe OpraHbl B COOTEETCTEyPOI.IJ,EVI CTpaHe. 3¢¢I€KTVIBHOCTI> MeAWUUHCKOro usgenus GWZ[GT OGECI'IE"IEHEI':[OHbKO B Cnyyae
UCNONb30BaHUA BCEX €r0 KOMMNOHEHTOB.

BbIGOP / PASMEPDI
Kop, REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***
Pasmep Xs** 'S MS M ML LS L XLS XL
06xBat Tanuu (cm) 50/60 60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
GO AN G TR Rl (VN 30/37  34/42 34/41  36/46  40/52  36/46  40/52  39/49  42/54
BbicoTa runepakcTeHsopa* (cm) 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
BbicoTa runepaKcTeH3opa* **+* (cm) 30/37 34/42  36/46 40/52 36/46 40/52 39/49 42/54

Genblit

uBer

*OT BEPXHEro Kpas rpyAuHbI (speMHas Bbipeska) 0 BEpXHero kpas sio6ka (no6kosoro 6yropka)

yxo[ 3A U3AENUEM
He oT6enuBatb X 4e nogsepraTh xuMuyeCKol YMCTKe

22 He IMapnTb B He cywuTh B cywnike

¥ VHCTpYKUMmM no MbiTbio: Pyynas cTupka Ao 30° C ¢ MATKMM Mbl 10M; BbICYWMTb BAANM OT NPAMOTO Tenna.
CTepieHb: BbIMbITb ry6KOW, CM YEHHON TENNOi BOAOW U HEHTPaNbHbIM MbIIOM; BbICYLIMTb TPANKOM. TKaHb:
BbICTMPATb B TEN/OI BOJE C HEATPa/bHbIM MbIIOM; OCTaBUTb CYWNTLCA BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.

Hnﬂ TOro, YTO6bI Pa3orHaTh YCTPOACTBO MM M0G0 U3 €ro KOMMOHEHTOB.

OKA3AHUA
« [lepenombl B rpyAHOM W NOSICHUYHOKPECTLLOBOM OTAENax no3soHouHuka (T10-L1/L2);
I'%pocegaumu NO3BOHOYHMKA B 0611aCTH CMIUHBI U B FPYA0-NOACHUYHOM Nepexoie B CBA3YN C OCTEONOPO30M U MeTacTasamu

. E}I‘IOHAMnOapTPOSbI B COYeTaHuu (nnm 6e3) Co CKONMO30OM;

* XpOHUYeCKUe NOACHUYHO-KPECTL0BbIe 6oMN;

+ 3aMeHa runcoBoro kopcera.

NPOTUBONOKA3AHUA

Ha fjaHHblit MOMEHT HET U3BECTHbIX NPOTUBONOKA3aHWN.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJID

KOHCTpyKLMA M3 Nerkoro anloMMHNEBOro CMNaBa;

PaMouyHbI7 KapKkac;

3aHAs NNAacTHHa, Perynupyemas no ropusoHTanu u BEpTUKanu;

BUHTOBas perynupoBKa;

PblyaxHast 3allieka U3 nnacTuka ¢ npefoXpaHnTeNbHOi 610KMPOBKOIA;

HoBblil peMeHb C 3aCTeXKOIi-KPIOYKOM C ABOIHbBIM NPOXOAOM ANS PEryNNPOBKN ANNHDI;

MpepoxpaHnTenbHas NoAMbILIEYHas My(hTa 3 He BbI3blBaIOWEro afNepriio, HETOKCMYHOro MaTepuana;

PeMeHb C HaTsXeHUeM, PerynupyembiM npu nomouyyn aunyyek Velcro®;

MoABWKHas [PYAMHHASA NNACTUHa;

WJ}KMHHQR 6alnaHCcUpoBKa Ta30BOM CBA3KM (C BO3MOXHOCTbIO 670KUPOBKM NOA yriom 0° 1 18°);

Jl. P35A PLUS: [leTanu ¢ HabuBKOW 1 LUIMPOKMIA peMeHb 13 BOAOOTTANKMBAIOLEro MaTepuana, noaxoasiume Ans

norpyXeHus 8 Bolﬁ’;

. P45 PLUS: He6onblune 3¥6qarb|e JMCKM B NOAMbILIEYHbIX Yrax TyTopa AN peryinpoBKM ero rpyAHoro Haxuma:

KaXfiblit 3{(6eu COOTBETCTBYET 5° U3MEHEHUIO NMONOKEHNSA
P35K PLUS

o

« Moa. - MOA. P45 PLUS: ﬁe'ranu C HaBMBKOIA 13 MEHOPE3NHbI C MOKPbITUEM W3 HETOKCUYHON UCKYCCTBEHHON KOXM.
WHCTPYKLIUU MO NEPBOMY HAJ]EBA U0 KOPCETA 1)1 BPAYA / CMELLUAZINCTA-OPTOMNEAA
%WO'_F. P35K PLUS - MOJ. P35A PLUS

a,

ZIETb TUNEPIKCTEH3UOHHDI KOPCET CTIepe/it Ha NaLMeHTa, HaXOASALLEroCs B NIeXayeM nonoxeHun (puc. A).
2 0TNycTUTb BUHTBI Ha 6OKOBbIX CTOMKaX (puc. B) v Ha BepxHei nepeHe cToiike (puc. C).
3 BbIoNHUTbL perynnpoBKy no BepTikanbHoii ocu (puc. D):
- YATMHUTB/YKOPOTUTb FNepaKCTEH3UOHHDIN KOPCET TakM 06pa3oM, 4To6bl Ta30Bas CBA3Ka
nexana Ha HOGKE, a rpyaAuHHas nnacTuHa - Ha rpyauHe; npu HEO6XOAMMOL‘TVI cnepyet ussnedyb
BUHTbI U BHOBb UX BCTAaBUTb B NOJIOXEHUH, Hanbonee noaxoasuem ans MHAMBMAyﬂﬂbHOVI MOATrOHKK rMNepaKCTeH3MOHHOIo
KOpCeTa K NaLneHTy;
- 3aTAHYTb 10 KOHL BUHTbI U Y6EAUTBCSA, YTO NALMEHT MOXKET CUAETb M P 3TOM OpPTE3 He Bbi3biBAET Hey06CTB; Npu
HeO6XOMMOCTH CriefyeT CHOBA BbIMOJHUTb BEPTUKANbHYIO PErynupoBKy;
- yﬁe}ll/lTbCil, YTO 6OKOBbIE CTOMKM Mocne PerynupoBku UMET OAWHAKOBYHO AJIUHY.
4 BbINONHUTL PErynMpOBKY Takke Mo ropu3oHTanbHoi ocu (puc. k):
- [MoporHaTb BEPXHIOK YaCTb FMNEPIKCTEH3UOHHOMO KOPCeTa K MHANBUAYaNbHOI LWMPUHE TPYAHOI KNEeTKN NaLneHTa; noTom
3aTAHYTb [0 KOHL|@ BUHTbI, NPOBEPUB CUMMETPUYHOE UX MOJIOKEHHE MO OTHOLIEHHIO K CaruTTasbHOI MI0CKOCTH.
5 TOYHO NOAOTHaTb OPTE3 K MHAMBIAYaNbHbIM MOPGONOTMYECKUM NapaMeTpam naLueHTa:
- OTPErynupoBaTh Ta3oBylo CBA3KY {puc. LuM);
- OTPErynupoBaTh NoAMbILeEYHbIe AieTanu (puc. N 02 TaKiM 06pa3oM, 4TOGbI OHU XOPOLLO NPUAerani K rpyAHoI 30He;
- OTgéignPMLpl?sEaTb 60KOBbIE CTOMKM Ha YpoBHe Tasa (puc. P), cnepysa COOTBETCTE)’IOLHEVI CKnagke

MOI_F.
1 HapeTb runepakCcTeH3MOHHbIA KOPCET CTIEPeAY Ha NaLMeHTa, HaXoASLLErocs B 1eXayem nonoxexum (puc. A).
0TNyCTUTb BUHTBI Ha 6OKOBbIX CTOMKaX (puC. B) v Ha BepxHei nepeHe cToiike (puc. C).
BbINONHUTDL PerynnpoBKy o BepTukasbHoi oci (puc. D):
- yﬂnMHMTb/yKOpOTMTb FMnepeKCTeHSMOHHhIIZ KOpcCeT Takum OﬁpasoM, YTO6bI Ta30Bas CBA3Ka Nexana Ha J106Ke, a rpyauHHas
nnacTuHa HaxoAunacb Ha rpyauHe; npu HeOﬁXOAMMOCTM cnepyet u3Bneyb BUHTbI U BHOBb UX BCTABUTb B MOJIOXEHUN,
Haubonee NOAXOAALLEM ANs UHAMBUAYANbHON NOATOHKM MUNEPIKCTEH3NOHHOMO KOPCETA K NaLMUeHTy;
- 3aTAHYTb A0 KOHLA BUHTbI U y6enmbcu, 4YTO NaLMeHT MOXEeT CUAETb 1 NPy 3TOM OpTe3 He Bbi3blBaeT Heyp,o6crs; npu
Heo6XOAUMOCTH C/iefyeT CHOBA BbIMOJHUTb BEPTUKANbHYIO PErynupoBKy;
- Y6eUTbCS, 4TO GOKOBbIE CTOVKY NMOCTIE PEryNNPOBKI UMEIOT OFUHAKOBYIO JMHY.
OTperynMpoaaTb yron HaknoHa NOAMbIWEYHbIX AeTaneﬁ:
- MSBHE"(Ib BMHJ)M MeTanIM4eckyr KpbllWKYy B TOYKE LWAPHUPHOro CoeuHeHUsa EepTMKaﬂbHOVI CTOWKM 1 I'IOAMbILLIe‘lHOI7I
etanu (puc. H);
- MoAHATb NOAMbILLIEYHYIO AETaNb, IOBEPHYTH €€ 10 HYXHOTO Yr/a HAK/OHa U BHOBb BCTABMTb ee B 3y6uaroe Koseco (puc. );
- YCTaBuUTb Ha MECTO META/INYECKYIO KDBILLIKY W BUHT; 3aTAHYTb 10 KOHUa;
- MOBTOPUTb TY e onepaLuio Ha APYrou no, ot peTanu, oop.
HaKJIOHa Gbl/l TeM Xe.
BbINONHUTB PErynupoBKy Takke No ropU3oHTanbHOI ocy (puc. E): noporHaTh BEPXHIOK YaCTb rMNep3akCTEH3UOHHOTO KopceTa
K wunmaunyaanoﬁ wupuHe prAHOﬁ KNeTKN naumeHTa; NnoTOM 3aTsiHYTb A0 KOHLA BUHTbI, NPOBEPUB CUMMETPUYHOE UX
NONOXEHME MO OTHOLIEHNIO K CaruTTanbHOl NNOCKOCTH.
TOYHO NOJOrHaTh OPTe3 K MHANBMAYA/bHIM MOP(GONOrHYECKM NapaMeTpaM nauueHTa:
- OTPerynupoBaTh Ta3oByto CBA3KY (puc. L u M);
- OTPerynupoBaTb MoAMblWeyYHble fietany (puc. N v 0) Takium 06pa3oM, YTOBbI OHY XOPOLLO NPUIErany K rpyAHOM 30He;
- OT| ergﬂMé)OBaTb 60KOBbIE CTOUKK HaTHJOBHe Ta3a (puc. P 5 cnen%ﬂ COOTBETCTBYIOLLLEN CKNajaKe.
PACMONOXEHUE MOACHUYHOW MNACTUHbI (ANA BCEX MOAENEN)
7 B 3aBUCUMOCTM OT KOHKPETHOrO yKasaHus Bpaya, Cnefyet pacnofnoXmuTb NOSAACHUYHYHO MAACTUHY NO FOPU3OHTANN UK NO
BepTuKany (puc. Q) BAONb NO3BOHOYHIKA TaM, T/je MPEeANUCaHo:
- U3BNEYD BUHT C rPUGOBM/HON rONOBKOI M PACTIONOKHTD €ro Ha HYXKHOI BbICOTE (B OFHOM U3 CTIELManbHbIX NaTyHHbIX
BTYNOK), 3aKPYTUB €ro A0 KOHLa;
- MepeMecTUTb TaKXe pblyar Ha HYXHYH BbICOTY (pI/IC. R), ucnonb3ya ABa BUHTA, KOTOpble ¢MKCI/IpyPOT €ro Ha MeTannnyeckon
KOHCTPYKLK;
- B CNny4yae BepTMKasbHOro pPacnonoXeHus, Heoﬁxo,qmmo u3Bneyb LLIMIJOKVIVI PeMeHb U3 rOPU30HTaNbHbIX NeTesib U BAETb ero B
BepTHKanbHble NeTu;
BbINONHUTD PErynnpoBKY AMMHbI WMPOKOTO PEMHS:
- C OMOLLbIO OTKPLITOrO 3aKPbIBaIOLLEro pblyara MPOABUHYT €ro B 3aCTeXKax v 3ahUKCMPOBaTh NMPU MOMOLLM CrieLuanbHoi
3acTexXKu Ha nunyykax Velcro®;
- BCTaBUTb KPIOYOK B BUHT C rPUBOBUAHOI FONOBKOW;
- NP1 HEOGXOAMMOCTY NPOU3BECTY HOBYIO PEryIMPOBKY WNAPOKOTO PEMHS ANSt AOCTUXEHUA HEOGXOAUMOTO HaXnUMa B
0611aCTV MOACHMUL|bI: ONTUMANbHbIA HAXXMM AOCTUrAeTCs, KOrAia rnepaKCTEH3NOHHbIA KOPCET OCTAETCS B MONOXEHUN TaKXKe C
OTKPbITbIM 3aKPbIBaIOLLMM PblYarom . S).
33¢MKCVIpOBaTb TMNep3KCTeH3MOHHbIW KOPCET, BOCNOJIb30BaBLUUCH AN1A 3TOr0 3aKpbiBaKOLWWUM pblyarom.
10 yﬁeAMTbCﬂ, 4YTO NOACHUYHAA NNACTUHA pacnonoXeHa TOYHO NO LUEeHTPY Ha NO3BOHOYHUKE U 3aKPEnuTb ee Ha peMHe C
HOMOL&HO creyuanbHbIx netenb (puc. TE
WUHCTPYKLMW N0 BNIOKNPOBKE TA30BOW CBA3KN (ana Bpaya/cneuunanucta-opronesa)
Mpyt HEOGXOAMOCTM MOXHO GNIOKMPOBATH Ta30BYI0 CBSA3KY, KOTOpas NOCTaBASETCA NnaBalolei,
BO3/eCTBYs Ha MeXaH!3M COOKY OT CaMoii CBA3KY, Kak yKasaHo farnee.
|. 113BNeYb BUHT U3 LiIEHTPanbHOTO WTbIps (1). CHATb NIACTUKOBYH KPbIWKY (2).
II. OpHoit pgkoﬁ nepeBUHYTb TAa30BYIO CBA3KY, @ APYrov - NepeMecTUTb 670KUPOBOYHYIO MNAcTUHy (4) U BCTaBUTb ee B 6OKOBOI
wWTbIpb (3) (BO3MOXHA 6N0KMPOBKA B ABYX NO3ULUAX).
1ll.MepeycTaHOBUTb KpbIlKY (2), BCTABUB e CHavana B NOAHUMAIOWMiiCs WTbIpb (5), @ 3aTeM B LEHTPabHbIA WTbipb (1),
0Ka3blBasi MM ITOM lerkoe HaxxaTue. 3aTsiHyTh [0 KOHLIA BUHT.
1V, BbINOSHMTL ONepaLyuu B TOM Xe NMOpsiAKe Ha NPOTUBOMONOXHOM YCTPOACTBeE.
Y6eauTbCs, 4TO 06a YCTPOCTBA 3a610KUPOBaHbI OAMHAKOBbIM 06Pa30M C MOMOLLbIO MAAcTUHbI (4) B
OANHAKOBOM MOJIOXKEHUN.
CNEAYIOWNE HAOEBAHUA TMNEPSKCTEH3MOHHOI0 KOPCETA
T OTKPbITb 3aKPbIBAIOLYMI PbIYar i OTLENUTb LWNMPOKMIA PEMEHb OT BUHTA C FPUGOBUAHOI rON0BKOIA.
2 YNOXWTb r1NepaKCTeH3NOHHbIA KOPCET Ha rpyAb, NPOBECTY WNPOKMIA PeMeHb 3a CTIMHOIA U 3aLeNUTb ero 3a BUHT C
rpu6oBuaHoi ronoekoii (10).
3 PacnonoXuTb runepakCTeH3NOHHbIA KOPCET TakiM 06pa3oM, YTo6bI rPYAUHHAA NNACTUHA Nexana no LeHTpy rpyau (11), u
YTO6bI Ta30Bas CBA3KA HE Bbi3blBana HEyAOGCTE B CuAsiYEM NOJIOXKEHUN (12 N
4 3aduKcupoBaTh rUNep3KCTEH3NOHHDIN KOPCET, MCNONb3ys 3aKpblBatolLmil polyar (13).
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poj sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej'nletytpowej reakcji, nalezy niezwiocznie skonsultowac sie z
lekarzem, a w przypadku probfemu szczegolnej wagi, naIezK zgtosi¢ ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.
Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***

Rozmiar Xs** 8 Ms M ML LS L XLS XL
Obwéd miednicy w cm 50/60  60/75 75/90 75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Wysoko$¢é w cm* ** 30/37 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Wysokosé w cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Wysoko$¢ w cm* *** 30/37 34/42 36/46 40/52 36/46  40/52 39/49  42/54

Kolor biaty
*zmierzone od blizszej czesci trzonu mostka do gérnej krawedzi kosci tonowej (guzek tonowy)

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé X Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowac B Nie suszy¢ mechanicznie

W4 Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta (zaleca sie uzycie gabki);
Suszy¢ z daleka od Zrodta ciepta (najlepiej osuszy¢ $ciereczka). Okresowo nalezy kontrolowaé stan mocowania $rub
Aby wymieni¢ zuzyte elementy skontaktuj sie z technikiem ortopeda

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Ztamania urazowe (T10-L1/L2)

. Os)teoporotyczne lub przerzutowe ztamania kompresyjne kregostupa piersiowego i przej$cia grzbietowo-ledzwiowego (T10-L1/

L2

+ Osteomalacja ze ztamaniami

« Artroza kregostupa grzbietowo-ledzwiowego

« Zastepuje gorset gipsowy

PRZECIWWSKAZANIA

Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

Konstrukcja podstawy z lekkiego stopu aluminium

Konstrukcja ramowa

Podparcie plecow moze by¢ ustawione w poziomie i pionie

Regulacja za pomoca $rub

Plastikowe zapigcie dZzwigniowe z blokadg bezpieczeristwa

Nowy pas z dwustopniowa regulacja dtugosci na haczyki

Ochronna wysciétka pod pachami z nietoksycznej, niealergicznej tkaniny

Regulowane tylne pasy na rzep Velcro®

Ruchoma plyta piersiowa

Sprezynowa oscylacja osi biodrowej (z opcja zabezpieczenia pod 0 ° 18 )

ART. P35A PLUS: Wyscietane czesci i pasek z wodoodpornego materiatu, odpowiednie do stosowania w wodzie

ART. P45 PLUS: System nacie¢ pod pachami do regulacji docisku mostka: kazdy zabek odpowiada 5°

ART. P35K PLUS - ART. P45 PLUS: Wyscietane czesci wykonane z migkkiej pianki pokryte nietoksyczng skorg syntetyczng

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE / FIZJOTERAPEUTE

ART. P35K PLUS - ART. P35A PLUS
Umiesc orteze na przedniej czesci tutowia pacjenta w pozycii lezacej (rys. A).

Poluzuj $ruby na bocznych (rys. B) i przednich osiach (ers. CJ)

Wyreguluj osie pionowe: (rys. D):

- Wydluz/skré¢ osie tak, aby ustawi¢ o miednicy na guzku fonowym, a plyte piersiowa na poziomie mostka; w razie potrzeby

wykre¢ $ruby i ponownie zamocuj orteze w pozycji lepiej dopasowanej do pacf(enta

- dobrze dokrec sruby i sprawdz, czy pacjent moze usig$¢ nie odczuwajac dyskomfortu; w razie potrzeby przeprowadz

ponownie regulacje pionowa

- Sprawdz, czy obie osie maja taka samg dtugos¢

Wyreguluj osie poziome (rys. E):

- Dostosuj orteze do szerokosci klatki piersiowej pacjenta; catkowicie dokreci¢ sruby, sprawdzajac symetrie ptyty piersiowej

wzgledem ptaszczyzny strzatkowej tutowia

Dopasuj orteze doktadnie do anatomii pacjenta:

- uksztattuj o$ pozioma (rys. Li M

- wymodeluj Euduszki pod pachami (rys. N i 0), upewniajac sie, ze przylegaja one do okolicy piersiowej

- wymodeluj bok osi pionowej na poziomie miednicy (rys. P), zgodnie z zagieciem

ART. P45 PLUS

1 Umiesc orteze na przedniej czesci tutowia pacjenta w pozycji lezacej (rys. A).

2 Poluzuj $ruby na bocznych pionowych osiach grys. B) oraz na osi poziomej (rys. C).

3 Przejdz do regulacii osi pionowej: (rys. D):

- Wydtuz/skroc¢ osie tak, aby ustawi¢ o$ miednicy na guzku tonowym, a plyte piersiowa na poziomie mostka w razie potrzeby

wykrec Sruby i ponownie zamocuj orteze w pozycji lepiej dopasowanej do pacf(ema

- dobrze dokrec Sruby i sprawdz, czy pacjent moze usiasc nie odczuwajac dyskomfortu; w razie potrzeby przeprowadz

ponownie regulacje pionowa

- Sprawdz, czy obie osie majg takisamq dtugosé

Wyreguluj kat przegubéw pod pachami:

- Wyciagnij $rubg i zdejmij metalowa ostong w punkcie taczenia szyny pionowej z pozioma (rys. H)

- Podnies pache, obrdc jg do Zadanego kata nachylenia i ustaw blokade na odpowiednim punkcie naciecia (rys. 1)

- Wi6z $rube i dokrec jg; zat6z metalowa ostonke

- Powtdrz procedure po drugiej stronie, upewniajac sie, ze przegub ustawiony jest pod tym samym katem

Przejdz do regulacji osi poziomej (rys. E):

Dopasuj orteze do szerokosci klatki piersiowej pacjenta; catkowicie dokrecic¢ sruby, sprawdzajac symetrig piyty piersiowej

wzgledem ptaszczyzny strzatkowej tutowia

Dopasuj orteze doktadnie do anatomii pacjenta:

- uksztattuj o$ pozioma (rys. L i M

- wymodeluj Eoduszki pod pachami (rys. N i 0), upewniajac sie, ze przylegaja one do okolicy piersiowej
- wymodelu] bok osi pionowej na poziomie miednicy (rys. P), zgodnie z zagieciem

POZYCJONOWANIE PODPARCIA PLECOW ( DLA WSZYSTKICH MODELI)

7 Zgodnie z zaleceniem lekarza ustaw podparcie plecéw w pozycji pionowej badz poziomej (rys. Q) wzdtuz kregostupa, zgodnie z

przypisang pozycjg:

- wyciagnij Srube w ksztalcie ,grzybka" i ustaw ja na zadanej wysokosci (w jednej z mosigznych, gwintowanych tulei) i dokre¢

- ustaw rowniez zapiecie dzwigniowe na zadanej wysokosci (rys. R), uzywajac w tym celu dwdch srub, ktdre przymocujg je do

metalowe] konstrukcji

-W przypidku ustawienia podparcia plecéw w pozycji pionowej, nalezy zdja¢ je z petli poziomych i ponowne wtozy¢ do

pionowych.

Przystap do regulacji pasem:

- otworz zapigcie dZzwigniowe, wsun pas do klamer i przymocuj za pomocg odpowiedniego rzepu Velcro®

- zaczep pas o Srube w ksztatcie “grzybka” - w razie potrzeby przystap do nowej regulaciji pasa w celu uzyskania pozadanego

nacisku na odcinku ledZzwiowym: optymalny nacisk uzyskasz, gdy orteza pozostanie na swoim miejscu mimo otwartego

zagiecia dzwigniowego (rys. S)

9 Zablokuj orteze przy pomoca zapiecia dZzwigniowego.

10 Upewnij sie, ze podparcie plecow jest odpowiednio wysrodkowane na kregostupie, po czym przymocuj je za pomocg
odpowiednich klamer (rys. T

INSTRUKCJA BLOKOWANIA 0S| BIODROWEJ (przez lekarza/technika ortopede/fizjoterapeute)

W razie potrzeby mozliwe jest zblokowanie osi biodrowej, ktora oryginalnie w ie jest ruch

znajdujacy sie z boku, jak opisano ponizej.

1. Wyciagnij srube ze sworzni centralnej 81). Zdejmij plastikowe ostonki (2).

1I. Jedna reka przesun o$ miednicy, a druga przesun plytke blokujgca (4) i wsuri do bocznego sworznia (3) ( mozliwos¢ blokady w
dwdch pozycjach).

1ll.Ponownie zaf6z ostonke 52) wktadajac ja najpierw do sworznia pionowego (5), a nastgpnie na srodkowego (1), stosujac
niewielki nacisk. Dobrze dokre¢ s’ruLe.

IV.Zastosuj ta sama procedure na przeciwlegtym mechanizmie. Upewnij sig, ze oba mechanizmy zostaty zablokowane w ten sam
sposob, z plytka (4) w tej samej pozycji.

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

1 Otworz zapiecie dZzwigniowe i zwolnij pas ze Sruby w ksztatcie ,grzybka”

2 Umiescic orteze na klatce piersiowej, przetéz pas za plecami i przymocuj go do $ruby w ksztatcie “grzybka” (10).

3 Umiesc orteze tak, aby plyta piersiowa znajdowata sie posrodku klatki piersiowej (11), a o$ biodrowa nie przeszkadzata w
pozycji siedzacej (12).

4 Zabezpiecz orteze za pomoca zapigcia dzwigniowego (13).
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poprzez izm

van , d en een goede werking, moet de toepassing met de grootste zorg worden uitgevoerd. Verander nooit de
aanpassing die door de dokter/fysiotherapeut/of orthopedisch technicus is gemaakt. De verantwoordelijkheid van de fabrikant vervalt bij
ongepast gebruik of aanpassing. De orthese is vervaardidqd en mag slechts door één patiént gebruikt worden. Indien de orthese ongepast
gebruikt wordt, wijst de fabrikant elke verantwoordelijkheid af zoals bepaald in de verordening voor medische hulpmiddelen. Bij overgevoelige
personen kan direct contact met de huid roodheid en irritatie veroorzaken. Neem in het dqeval van pijn, zwelling, striemen of andere
bijwerkingen contact op met uw arts, en in het geval van een ernstig ongewenst voorval, meld het incident bij de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van uw land. De effectiviteit van het orthopedische product is alleen ¢ i wanneer alle correct in gebruik zijn.
SCELTA/DIMENSIONI
Item REF. P35K PLUS** / REF. P35A PLUS / REF. P45 PLUS***
Maat Xs** S MS M ML LS L XLS XL
Bekkenomtrek cm 50/60 60/75 75/90  75/90  75/90  90/105 90/105 105/115 105/115
Hoogte cm* ** 30/37 34/42 34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49 42/54
Hoogte cm* 34/42  34/41 36/46  40/52 36/46  40/52 39/49  42/54
Hoogte cm* *** 30/37 34/42 36/46 40/52 36/46 40/52 39/49  42/54

Kleur wit
*meet van de proximale zijde van het sternum tot de bovenzijde van het schaambeen (tuberculum pubicum)

ONDERHOUD

2 Niet bleken X Niet chemisch reinigen

2 Niet strijken & Niet drogen in de droogkast

¥ Wasinstructies: was met de hand bij 30°C met neutrale zeep (een spons is aanbevolen); niet drogen met
warmtebronnen (of beter, droog met een vod) Controleer regelmatig de schroeven op stevigheid. Contacteer een
orthopedisch technieker voor de vervanging van gebruikte onderdelen.

Gelieve de milieuvoorschriften te respecteren bij het wegwerpen van de orthese.

INDICATIES

+ Traumatische fracturen (T10-L1/L2)

« Osteoporotische of ische verwante comp

(T10-L1/12)

+ Osteomalacia met fracturen

« Dorsolumbar osteoartritis

« Vervanging van gipskorset

CONTRA-INDICATIES

Tot op heden niet ekend.

KENMERKEN EN MATERIALEN

Lichtgewicht aluminiumlegeringsframe

Kader constructie

Achterplaat kan horizontaal of verticaal gedragen worden

Verstelbaar met schroeven

Plastic hendelt iging met een

Nieuw ontworpen strap met speciale h om lengte te

Beschermende bekleding aan de onderarm, gemaakt van niet-giftig, anti-allergeen materiaal

Verstelbare Velcro® strap

Beweegbare sternale plaat

Met een polymeerveer kan de bekkenband worden gekanteld (Kan bij 0 ° en 18 ° bevestigd worden)

REF. P35A PLUS: Beklede onderdelen en gordel van otend materiaal, geschikt voor in water.

REF. P45 PLUS: Tandwiel onder de arm om de druk tegen het sternum aan te passen.

REF. P35K PLUS - REF. P45 PLUS: Beklede onderdelen gemaakt van zacht schuim met niet-giftig, synthetische lederen covera

AANPASSING DOOR DE ARTS/TECHNICUS

REF. P35K PLUS - REF. P35A PLUS

turen van de thoracale wervelkolom en de dorsolumbaalovergang

1 Plaats de therextensiebrace op de voorkant van de borst, terwijl de patiént (fig. A).
2 Draai de schroeven los van de verticale zijsteunen (fig. B) aan de voorkant (Fig. C).
3 Stel de verticale as als volgt in (fig. D):
- Verleng of verkort de hyperextensiebrace zodat de bekkenband op de pubis rust en de sternale plaat
op het sternum; Verwijder de schroeven indien nodig en plaats ze in een meer comfortabele positie om de
hyperextensiebrace aan te passen aan de patiént.
- Draai de schroeven vast (fig. D2) en controleer of de patiént zonder ongemak kan zitten; Pas de verticale steunen
opnieuw aan indien nodig.
- Controleer of de twee steunen dezelfde lengte hebben.
4 Pas vervolgens de horizontale as in (fig. EB]:
- Pas de brace aan aan de breedte van de borst van de patiént.
- Draai de schroeven vast en controleer hierbij of het sternpaneel symmetrisch is met het sagittale vlak.
5 Pas de brace precies aan volgens het lichaam van de patiént:

- Vorm de bekkenband (fig. L en M).
- Vorm de onderarmkussens (fig. N en 02, zodat ze goed op het borstgebied passen.
- Vorm de zijsteunen ter hoogte van het bekken (fig. P), volgens de ref ieplooi (om ze
vormen raden wij plooigereedschap aan).
REF. P45 PLUS

iger te kunnen

1 Plaats de therextensiebrace op de voorkant van de borst, terwijl de patiént (fig. A).
2 Draai de schroeven los van de verticale zijsteunen (fig. B) aan de voorkant (Fig. C).
3 Stel de verticale as als volgt in (fig. D):
- Verleng of verkort de hyper: i e zodat de bekkenband op de pubis rust en de sternale plaat
op het sternum; Verwijder de schroeven indien nodig en plaats ze in een meer comfortabele positie om de
hyperextensiebrace aan teFassen aan de patiént.
- Draai de schroeven vast (fig. D2) en controleer of de patiént zonder ongemak kan zitten; Pas de verticale steunen
opnieuw aan indien nodig.
- Controleer of de twee steunen dezelfde lengte hebben.
4 Pas de inclinatie van het onderarmgedeelte aan:
- Verwijder de schroef en het metalen kapje van het scharnier tussen de verticale en het onderarmgedeelte (fig. H).
- Hef het onderarmgedeelte op, draai naar het gewenste inclinatieniveau en bevestig terug in het tandwiel (fig. 1).
- Bevestig het metalen kapje en de schroef terug op zijn plaats, en schroef vast.
- Herhaal dezelfde handel?ng bij het andere onderarmgecreelte en hou hierbij dezelfde inclinatie aan.
5 Pas vervolgens de horizontale as in (fig. E):
- Pas de brace aan aan de breedte van de borst van de patiént.
- Draai de schroeven vast en controleer hierbij of het sternpaneel symmetrisch is met het sagittale vlak.
6 Pas de brace precies aan volgens het lichaam van de patient:

- Vorm de bekkenband (fig. L en M).
- Vorm de onderarmkussens (fig. N en 02] zodat ze goed op het borstgebied passen.
- Vorm de zijsteunen ter hoogte van het bekken (fig. P), volgens de r ieplooi (om ze
vormen raden wij plooigereedschap aan).
POSITIONERING VAN DE LUMBALE PLAAT (VOOR ALLE MODELLEN)
7 Positioneer volgens de instructies van de arts de lumbale plaat tegen de wervelkolom in verticale of horizontale
richting, zoals voorgeschreven (fig. Q).
- Verwijder de knopschroef en plaats hem op de gewenste hoogte (in een van de voorziene doorvoeringen) en maak vast.
- Beweeg de hendel naar de gewenste hoogte met behulp van de twee schroeven die de hendel aan de metalen
constructie bevestigen (fig. R).
- Bij verticale positionering van de lumbale plaat, verwijder de strap van de horizontale gespen en haal ze door de
verticale gespen.
Pas de gordellengte aan:
- Met de sluitingshendel open, schuif de gordel in de gespen en bevestig ze met de corresponderende Velcro® sluiter.
- Bevestig de haak in de knopschroef.
- Indien nodig, maak verdere aanpassingen aan de straps om de gewenste hoeveelheid druk te bekomen in het lumbale
gedeelte: de optimale druk is bereikt wanneer de brace op zijn plaats blijft, zelfs met de sluitingshendel open (fig. S).
9 Maak de hyperextensiebrace vast met behulp van de sluitingshendel.
10 Controleer of de lumbale plaat stevig gecentreerd is op de wervelkolom en bevestig met de strap en de corresponderende gespen (fig. T)
INSTRUCTIES VOOR HET BLOKKEREN VAN DE BEKKENBAND (voor de arts/orthopedische technicus)
Indien nodig is het mogelijk om het bewegingsmechanisme van de bekkenband te blokkeren (voorinstelling op levering door de
laterale veermechanismen aan te passen. Volg hiervoor onderstaande procedure:
I. Maak de centrale schroef los (1). Verwijder het plastic kapjeéz),
IIl. Beweeg de bekkenband met één hand, bewee? tegelijkertijd de blokkeerplaat (4) en breng het naar de buitenste pin (3)
met de andere hand. (De bekkenband kan geblokkeerd worden in twee posities).
1lI. Herbevestig het plastic kapje door het eerst naar de fixatiepin (5) te brengen, en daarna op de centrale schroefdraad
Maak de schroef vast.
IV. Herhaal de procedure aan de andere kant. Let hierbij op dat het mechanismen op dezelfde manier geblokkeerd zijn, met de
blokkeerplaat (4) in dezelfde positie._
DE BRACE AANDOEN, VOOR DE PATIENT
1 O’Jen de sluitingshendel en haal de riem los van de knopschroef.
2 Plaats de hyperextension brace op de borst, leidt de gordel achter de rug door en maak hem vast aan de knopschroef (10).
3 Positioneer de brace zodanig dat de sternale plaat op de het midden van de borst gecentreerd is (11) en de
bekkenband niet oncomfortabel voelt tijdens het zitten (12).
4 Bevestig de hyperextension brace met behulp van de sluitingshendel (13).

-De beschrijvingen en afbeeldingen in dit document zi;n uitsluitend bedoeld ter illustratie en voor commerciéle doeleinden.
Orthoservice behoudt zich het recht om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen op basis van hun behoeften.

iger te kunnen
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