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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind Produkt entschieden
haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn lhre Gesundheit liegt uns am
Herzen. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei
Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SofTec Dorso ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
erhohten Stabilisierung der Brust- und Lendenwirbelsaule.

A SofTec Dorso erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch den Orthopéadietechniker.
Nur dadurch wird die volle Leistungsfahigkeit dieser Wirbel-
sdulenorthese gewihrleistet.

Bei einer nicht 2! gemaBen Ver g des Produktes
erlischt jeglicher Anspruch auf Gewahrleistung.

Indikationen

«konservative Frakturbehandlung (bis TH8) von einfachen und
stabilen Frakturen

« Zustand nach Diskektomie

«Zustand nach Spondylodese

«Osteoporose

«Tumore (Metastasen) oder entzlindliche Prozesse (Spondylitis)

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

«SofTec Dorso ist ein verordnungsfahiges Produkt, das nur unter
arztlicher Anleitung getragen werden sollte. SofTec Dorso muss
gemal den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und den
aufgeflihrten Indikationen getragen werden.

« Das Produkt sollte tiber einem T-Shirt oder Unterhemd getragen
werden.

« Eine Bearbeitung der Konstruktion der SofTec Dorso darf nur
durch entsprechend geschultes Fachpersonal? erfolgen. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

«Eine unsachgemaBe Veranderung am Produkt, auch nachtrag-
liche Veranderungen am Gestrickteil, dirfen nicht vorgenommen
werden.

Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beeintrach-
tigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Stellen Sie auBergewdhnliche Verdnderungen an sich fest (z.B.
Zunahme der Beschwerden), suchen Sie bitte umgehend Ihren
Arzt auf.

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

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

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemaBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel, Bandagen und Orthesen, kdnnen, wenn sie zu fest
anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder auch in
seltenen Fallen durchlaufende Blutgefale oder Nerven einengen.

w Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei
Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen fihren. Legen Sie die
Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen / Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

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

2 Empfindungsstorungen

3 Starkere Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und
Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfs-
mittel und starkerer korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

Anziehen und Ablegen der SofTec Dorso

Anziehen:

*Das Produkt wird vor dem Anlegen an den Patienten von
geschultem Fachpersonal angepasst.

«Die Orthese durch die Schultergurte wie einen Rucksack anlegen.

« Auf die korrekte Positionierung der Orthese achten @!

«Die Finger in die daflr vorgesehenen Fingertaschen auf den
beiden breiten hellgrauen Verschlusshalften im Bauchbereich
schieben und den Verschluss gleichmaBig nach vorne ziehen @.

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

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

«Die beiden unteren Zuggurte in beide Hande nehmen, gleichzeitig
nach vorne ziehen bis die korrekte Krafteinwirkung aufgebaut ist
und beide Zuggurte auf den groB3en Verschluss aufkletten. Danach
den gleichen Vorgang mit den oberen Zuggurten wiederholen @.

« Zur Korrektur bzw. zum Stabilitatsaufbau die Daumen in die daflr
vorgesehenen blauen Schlaufen der voreingestellten Schulter-
gurte stecken und die Gurte damit nach vorn unten ziehen @.
Wenn der Oberkorper die geforderte Aufrichtung erreicht hat, die
Enden der Gurte auf den Bauchverschluss kletten @.

«Falls unter dem Schultergurt ein unangenehmes Druckgefiihl
auftritt, konnen die beiliegenden Polster auf die Schultergurte
gezogen werden, so dass der Druck abgefangen wird.

« Kontrolle der korrekten Positionierung der SofTec Dorso: Die
Orthese muss maglichst tief angelegt werden, so dass sie beim
aufrechten Sitzen nicht unangenehm in der Leistengegend driickt.

«Beim ersten Anlegen der Orthese muss durch geschultes
Fachpersonal der optimale und individuelle Sitz Uberprift und ggf.
korrigiert werden. Das richtige Anlegen sollte mit dem Patienten
gelbt werden.

Ablegen:

« Die Schultergurte vom Bauchverschluss l6sen und auf dem
Schultergurt weiter oben aufkletten.

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

»Den groBen hellgrauen Verschluss 6ffnen.

«Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder
schliefen.



« Zur leichten Handhabung der SofTec Dorso gedffnete Verschlisse
immer gleich wieder am Produkt festkletten.

Reinigungshinweise
Die Orthese nie direkter Hitze aussetzen
(z.B. Heizung, S instrahlung usw.)!

«Wir empfehlen SofTec Dorso separat mit einem Feinwaschmittel
bei 30 °C durch Handwasche zu reinigen. Dazu muss der
Aluminium-Rahmen im Rickenteil vorher entfernt werden.

«Das Kreuz im Rickenteil kann mit einem 2,5mm
Innensechskantschlissel abgeschraubt und der Rahmen dann
aus dem Gestrick nach oben herausgezogen werden.

«Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschlisse lange Zeit zu
erhalten und um Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir,
die Verschlisse vor der Wasche zu schlieen. Beim Trocknen
nicht direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)
aussetzen.

«Der Aluminiumrahmen kann einfach mit einem Schwamm und
mit einer ph-neutralen Seife gereinigt werden.

«Nach dem Waschen bitte auf das korrekte Wiedereinsetzen des
Rahmens, Kreuzes und der Schultergurte achten.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten

Qualitatsmanagementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine

Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Inrem Fachberater

vor Ort oder mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen.
Siehe Zweckbestimmung.

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

Zusammenbau- und Montageanweisung

Das Produkt wird in Standardgrof3e vormontiert geliefert. Die
Stabilisierungsstabe und das Verbindungselement missen von
geschultem Fachpersonal in der Orthese positioniert werden.

Technische Daten/Parameter

Die SofTec Dorso ist eine Orthese flir den Riicken. Sie besteht
aus einem Gestrickteil, einer Velourstasche zur Aufnahme der
Stabe, Schultergurten und Zugen fir die individuelle Einstellung
der Aufrichtung. Reklinator, Schulterpolster, Kreuz, Innen- und
AuBengestrick sind auf Anfrage als Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Die SofTec Dorso ist zur individuellen Versorgung eines Patienten
vorgesehen und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische
Gewabhrleistungsregeln zwischen Handler und Erwerber. Wird ein
Gewabhrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das Produkt bezogen haben.
Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen
vor. Dies gilt insbesondere fiir vom Fachpersonal vorgenommene
individuelle Anpassungen. Befolgen Sie bitte unsere Gebrauchs-
und Pflegehinweise. Diese basieren auf unseren langjahrigen
Erfahrungen und stellen die Funktionen unserer medizinisch
wirksamen Produkte fir lange Zeit sicher. Denn nur optimal
funktionierende Hilfsmittel unterstiitzen Sie. AuBerdem kann die
Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschire.
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Entsorgung
Die Entsorgung des Produktes kann Uber den Hausmiill erfolgen.

Stand der Information: 2020-04

1 Orthese = orthop&disches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

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

Fachpersonal:

Anpassung der SofTec Dorso:

«Den einteiligen Reklinator in den erforderlichen Krimmungsgrad
(Lordose-/ Kyphose-Winkel) entsprechend des Anwendungs-
gebiets und Korperbaus anformen @.

« Am Material sind nur grof3bogige Verformungen vorzunehmen
(keine scharfkantigen Verbiegungen).

«Die mehrmalige Umformung des Materials ist maglich.

«Sofern Schrankhaken verwendet werden, sind nur Rundschrank-
haken einzusetzen.

«Den Reklinator in die Velourskanale auf dem Ruckenteil einfligen,
die Stabe Uber die unten im Gestrick integrierten kleinen blauen
Auffangtaschen hinwegfiihren, so dass die Stabe unten aus dem
Produkt herausragen ().

«Das Produkt dem Patienten anlegen, so dass das Nackenteil auf
der Schulter abschlieBt und der untere Rand des Gestrickteils
bis zur Leiste reicht. Den Sitz des angeformten Rahmens am
Patienten testen (.

«Die unten aus den Velourstaschen herausstehenden Stabe nun in
der notwendigen Lange markieren und ablidngen @.

« Jetzt die Schultergurte (Polybeutel B) in das Produkt einfligen.
Dazu die Enden der Gurte mit den blauen Daumentaschen auf
dem hellgrauen Bauchverschluss festkletten ). Die Gurte jeweils
durch den seitlich am oberen Rand angebrachten Velourskanal
nach hinten oben ziehen @. Am Riicken miissen die Gurte
gekreuzt werden. Der rechte Gurt wird nun durch den linken
Schlitz am Nackenteil wieder nach vorne gefiihrt @. Das Gleiche
geschieht seitenverkehrt mit dem linken Gurt @. Nun die vorde-
ren Enden jeweils durch die obersten Umlenkschnallen von innen
nach auflen durchziehen und mit dem Klettpunkt auf dem jewei-
ligen Gurt fixieren @.

«Der obere Verschluss des Schultergurts wird etwa im Bereich
zwischen Umlenkschnalle und Schliisselbein geklettet und somit
fir den Patienten voreingestellt (wenn notwendig Gurt ablangen).

+Nun den Reklinator nochmals dem Produkt entnehmen und die
Schultergurte aus dem Nackenteil herausziehen, um das Nacken-
teil anatomisch (korpergerecht) an den Patienten anzupassen.

«Das zusatzliche Aluminium-Kreuz (Polybeutel A) kann durch das
beiliegende Montagekit (Vier Einschlagmuttern und vier Linsen-
flanschkopfschrauben M4 x 6) am Rahmen angebracht werden.

«Der Krimmungswinkel (Lordosewinkel) des Kreuzes muss zuerst
kérpergerecht an den Rahmen angeformt werden €9. Danach sind
in der notwendigen Hohe auf den Staben die vorgebohrten Locher
zu markieren (Aussparungen im Velours beachten, das Kreuz als
Schablone benutzen). Den Reklinator dann wieder aus dem Pro-
dukt ziehen, um die mitgelieferten Muttern so einzupressen, dass
sich deren Bund auf der dem Korper zugewandten Seite befindet.
SchlieBlich das Kreuz am wieder zusammengefligten Produkt
(Reklinator, Gestrick und Schultergurte) anschrauben.

« Die Stabe missen beim endglltigen Zusammenbauen in die am
unteren Ende der riickwartigen Velourskanale integrierten kleinen
blauen Auffangtaschen eingeschoben und damit vor dem Verrut-
schen gesichert werden.

«Uberpriifen Sie den Sitz der Orthese nach jeder Veranderung, am
stehenden und sitzenden Patienten.

«Das korrekte Anlegen der Orthese sollte der Patient mit Hilfe des
Technikers tben.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

Intended purpose

SofTec Dorso is a medical product. It is an orthosis' for increased
stabilization of the thoracic and lumbar spine.

A SofTec Dorso must be individually adapted to the patient by
a trained orthotist in order to gain the maximum effect from this
orthosis.

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

Indications

«Non-surgical treatment (up to TH8) of simple and stable fractures
- Condition following discectomy

- Condition following spondylodesis

«Osteoporosis

«Tumors (metastases) or inflammatory processes (spondylitis)

Risks of using this product

A Important information

«SofTec Dorso is a prescribed product that should only be applied
under a physician’s guidance. SofTec Dorso should only be applied
in accordance with the instructions contained in these usage
directions and for the listed indications.

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

«The structure of SofTec Dorso may only be adjusted by suitably
trained specialists2. Failure to comply with this requirement may
adversely affect product performance, thereby cancelling any
product liability.

*Do not make any improper modifications to the product, including
subsequent modifications to the knitted section. Failure to comply
with this requirement may adversely affect product performance,
thereby cancelling any product liability.

«Should you notice any unusual changes (e.g. increased
symptoms), please contact your physician without delay.

« Please consult your physician before using SofTec Dorso in
combination with other products.

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

« Side effects involving the body as a whole have not been
reported to date. Correct usage/fitting is assumed. Any supports
and orthoses applied externally to the body can, if tightened
excessively, lead to local pressure signs or, rarely, constrict the
underlying blood vessels or nerves.

W Contains natural rubber latex (elastodiene), which can cause

skin irritation in persons with an allergy. Take off the orthosis
if you notice any allergic reaction.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported

to date. If you have any of the following conditions, such aids

should only be fitted and applied after consultation with your
physician:

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

2 Impaired sensation.

3 Severe restriction of the performance of the heart and lungs (risk
of arise in blood pressure if the aid is applied during intense
physical exertion).
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Application instructions

Fitting and removing the SofTec Dorso

Fitting:

« Before fitting, the product is adapted to the patient by a trained
specialist.

«Put on the orthosis like a backpack, passing your arms through
the shoulder straps.

« It is important to ensure that the orthosis is correctly positioned @)

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

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

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

« Take the two lower tensioning straps in both hands and pull
forward at the same time to produce the correct level of force and
secure both tensioning straps against the large Velcro fastening.
Repeat this process for the upper tensioning straps @.

« To achieve the desired correction/ stability, place the thumbs in
the specially provided blue loops on the pre-adjusted shoulder
straps and pull the straps forward and down @. When the upper
body is straightened as required, secure the ends of the straps
against the abdominal Velcro fastening @.

«If you notice an unpleasant sensation of pressure below the
shoulder strap, the accompanying pads can be fitted to the
shoulder straps to absorb the pressure.

« Check the correct positioning of SofTec Dorso: The orthosis must
be positioned as low as possible without pressing unpleasantly
against the groin area while sitting upright.

« During the first fitting of the orthosis, the optimal, individual
fit must be checked, and corrected if necessary, by a trained
specialist. Correct fitting should be practiced with the patient.

Removal:

«» Unfasten the shoulder straps from the abdominal fastening and
refasten further up on the shoulder strap.

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

«Open the large, light-gray fastener.

*Remove the orthosis and refasten the light-gray fastener.

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

Product care
A Never expose the orthosis to direct heat
(e.g. heater, sunlight, etc.)!

*We recommend washing SofTec Dorso separately by hand with a
mild detergent at 30 °C. The aluminum frame of the back section
must be removed prior to washing.

«The cross in the back section can be unscrewed with a 2.5mm
Allen key and the frame pulled upward out of the knitted section.

« To prevent damage and preserve their long-term adhesive
strength, we recommend closing the Velcro fastenings before
washing. Do not dry in direct heat (e.g. heater, sunlight, etc.).

«The aluminum frame can be cleaned easily with a sponge and a
pH-neutral soap.

« After washing, ensure that the frame, cross, and shoulder straps
are correctly re-inserted.

This product has been examined by our own quality control system.

However, should you have any complaint, please contact your

retailer or our customer service department.

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

Maintenance instructions

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



Assembly and fitting instructions

The product is supplied as a pre-assembled orthosis in standard
sizes. The stabilizing rods and connecting section must be
positioned in the orthosis by a trained specialist.

Technical specifications / parameters

The SofTec Dorso is an orthosis for the spine. It consists of a
knitted section, a velour pocket for inserting the rods, shoulder
straps, and straps to adjust the straightening function individually.
The reclinator, shoulder pads, cross, and inner and outer knitted
section are available as spare parts on request.

Notes on reuse

The SofTec Dorso is intended to be fitted to one patient only and
may not be passed on to any other user.

Warranty

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

Please do not make any changes to the product yourself. This
particularly applies to individual adjustments made by specialists.
Please follow our instructions for use and care. These are based
on our experience gained over many years and ensure the
functionality of our medically effective products for a long time.
Only aids that function perfectly will help you. Failure to follow the
instructions may also restrict the warranty.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority. Our
contact details can be found on the back of this brochure.

Disposal
The product can be disposed of with ordinary household waste.

Version: 2020-04

T0rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or
correct the limbs or torso

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

Specialists:

Adaptation of SofTec Dorso:

- Shape the one-piece reclinator to the necessary curvature (angle
of lordosis / kyphosis) according to the indication and the patient's
physique @.

= The material should only be bent in large arches (no sharp
bends).

*The material can be molded repeatedly.

«If bending hooks are employed, only round bending hooks should
be used.

«Insert the reclinator in the velour channels on the back section
and guide the rods over the small blue pockets integrated in the
knitted section so that the rods project from the product below ().

«Fit the product to the patient so that the neck section ends at the
shoulder and the lower edge of the knitted section reaches down
to the groin. Check the fit of the pre-shaped frame against the
patient @.

*Mark the required length on the rods projecting downwards out of
the velour pockets and trim to length @.

«Now insert the shoulder straps (Polybag B) in the product. To do
this, secure the ends of the straps with the blue thumb pockets to
the light gray abdominal fastening @. Pull each strap backwards
and upwards through the lateral velour channel at the top edge (.

The straps must be crossed over the back. Pass the right strap
forward again through the left-hand slot on the neck section. Do
the same with the left strap on the opposite side @. Now pull
each of the front ends through the topmost reversing buckle, from
the inside to the outside @), and secure against the Velcro spot on
the respective strap .

*The upper fastener of the shoulder strap is fastened roughly in
the area between the reversing buckle and the collarbone and is
thereby pre-adjusted for the patient (trim the strap if necessary).

«Now remove the reclinator from the product and the shoulder
straps from the neck section to shape the neck section to the
patient's anatomy.

«The additional aluminum cross (Polybag A) can be fitted to the
frame using the accompanying assembly kit (four drive-in nuts
and four cap screws M4 x 6).

«The angle of curvature (lordosis angle) of the cross must first be
shaped anatomically to the frame €). Next, the pre-drilled holes
are marked at the required level on the rods (observe the gaps
in the velour, use the cross as a template). Remove the reclinator
from the product again to press the supplied nuts into the holes
so that their collars are located on the side facing the body.
Finally, screw the cross to the re-assembled product (reclinator,
knitted fabric and shoulder straps).

«During the final assembly, the rods must be inserted into the
small blue pockets integrated in the lower end of the rear velour
channels. This stops them from slipping.

« Check the fit of the orthosis on the patient in both a standing and
a sitting position after each modification.

« The patient should practice the correct way to put on the orthosis
with help from the orthotist.

@ francais

Cheére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car votre santé nous tient particuliere-
ment a coeur.

Veuillez lire attentivement la notice d'utilisation. Pour toutes ques-
tions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur
spécialisé.

Utilisation

SofTec Dorso est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthese!
dédiée a une stabilisation accrue des vertébres lombaires et des
vertebres thoraciques.

A SofTec Dorso exige une adaptation au patient qualifiée et
individuelle par le technici pédiste. Ce n‘est qu‘ainsi que
toute l'efficacité de cette orthése pour colonne vertébrale peut
étre garantie.

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

th
-ort

Indications

«Thérapie conservatrice (jusqu'a TH8) des fractures simples et
stables

« Situation a la suite d'une discectomie

« Situation a la suite d'une spondylodese

«Ostéoporose

«Tumeurs (métastases) ou processus inflammatoires (spondylite)

Risques d‘utilisation

A Remarques importantes

«SofTec Dorso est un produit soumis a la prescription et
qui doit étre porté uniquement sous controle médical.
L'orthése SofTec Dorso doit étre portée conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et dans le respect
des indications données.

«Le produit doit étre porté par-dessus un t-shirt ou un maillot de
corps.

«Une modification de la structure de SofTec Dorso peut étre
effectuée uniquement par un professionnel? diment formé. Le
non-respect de ce point peut remettre en cause l'efficacité du
produit et exclure la responsabilité du fabricant.

< Aucune modification inadéquate du produit, ni aucune
modification ultérieure apportée a la partie tricotée ne sont
autorisées. Le non-respect de ce point peut remettre en cause
l'efficacité du produit et exclure la responsabilité du fabricant.

« Au cas ou vous constateriez l'apparition d'effets indésirables (par
ex. une augmentation de la douleur), veuillez immédiatement
consulter votre médecin.

«Une combinaison avec d'autres produits doit préalablement étre
discutée avec votre médecin traitant.

»Ne pas mettre le produit en contact avec des produits gras ou
acides, des crémes ou des lotions.

«Ace jour, aucun effet secondaire affectant l'ensemble de
l'organisme n'est connu. Il est cependant indispensable que
ce dispositif soit correctement mis en place et utilisé. Tous les
dispositifs médicaux externes positionnés sur les différentes
parties du corps (bandages, orthéses...) peuvent conduire a des
pressions locales excessives s'ils sont portés trop serrés, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins
ou des nerfs.

Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne), qui peut
provoquer des irritations cutanées en cas d’hypersensibilité.
Veuillez retirer 'orthése si vous observez des réactions
allergiques.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere pathologique n'est connue a

ce jour. En cas d'existence ou d'apparition des symptomes cités ci-

apres, l'application et le port de ce produit doivent préalablement

faire l'objet d'une consultation aupres de votre médecin habituel :

1 Dermatoses/ésions cutanées dans la zone en contact avec
'appareillage, notamment en cas d'inflammation. Cicatrices
boursouflées, gonflées, rouges et chaudes

2 Troubles de la sensibilité

3 Limitation renforcée des capacités fonctionnelles cardiaque et
pulmonaire (risque d'élévation de la pression artérielle lors d'un
effort physique marqué effectué en portant 'appareillage).

Conseils d‘utilisation

Mise en place et retrait de l'orthése SofTec Dorso

Mise en place :

«Avant d'étre mis en place sur le patient, le produit est ajusté par
un professionnel formé.

«Mettre en place l'orthese comme un sac a dos a l'aide des sangles
d'épaule.

«S'assurer du bon positionnement de l'orthése @ !

«Insérer les doigts dans les passants prévus a cet effet sur les
deux éléments de fermeture larges et gris clair situés dans la
région abdominale et tirer la fermeture vers l'avant en opérant
une traction réguliére.

«Presser la partie gauche de la fixation sur le ventre et poser la
partie droite par-dessus de maniére a permettre l'accrochage des
bandes @.

« Lors de la fixation du « velcro », retirer d'abord le doigt du
passant gauche, puis celui du passant droit @.

«Prendre les deux sangles de traction inférieures dans les deux
mains et les tirer simultanément vers l'avant jusqu‘a ce que
'application de force désirée soit atteinte, puis attacher les deux
sangles de traction sur le grand élément de fermeture. Répéter
ensuite la méme procédure avec les deux sangles de traction
supérieures @.

« A des fins de correction et/ ou d’augmentation de la stabilité,
insérer les pouces dans les boucles bleues prévues a cet effet et
situées sur les sangles d'épaule préréglées, et tirer les sangles
vers l'avant et en bas @. Une fois que le haut du corps a atteint le
redressement souhaité, fermer par « velcro » les extrémités des
sangles sur la fermeture abdominale @.
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«Si une sensation désagréable de pression apparait sous la sangle
d'épaule, il est possible de placer les coussinets fournis sur la
sangle d'épaule afin d'absorber la pression.

«Controle du positionnement correct de SofTec Dorso : L'orthése
doit étre mise en place le plus bas possible, sans exercer une
compression désagréable en position assise au niveau de l'aine.

“Ala premiere mise en place de l'orthése, la fixation correcte et
individuelle doit impérativement étre vérifiée et corrigée, le cas
échéant, par un professionnel formé. Il faut exercer le patient a
une mise en place correcte.

Retrait :

«Détacher les sangles d'épaule de la fermeture abdominale et les
accrocher plus haut sur la sangle d'épaule.

«Détacher les sangles de traction (d'abord celles du haut, puis
celles du bas) et rattacher les sangles sans exercer de tension.

«Quvrir le grand élément de fermeture gris clair.

«Reposer l'orthese et refermer l'élément de fermeture gris clair.

< Pour une manipulation facile de 'orthese SofTec Dorso, rattacher
les éléments de fermeture sur le produit immeédiatement apres
leur ouverture.

Conseils de nettoyage
A Ne pas exposer l'orthése a une chaleur directe
(par ex. chauffage ou rayons solaires) !

«Nous recommandons de laver SofTec Dorso séparément a la
main a 30°C avec une lessive pour textiles délicats. Pour cela, le
cadre en aluminium de la partie dorsale doit étre préalablement
retiré.

« Le croisillon situé dans la partie dorsale peut étre dévissé a l'aide
d‘une clé a six pans de 2,5 mm et le cadre peut ensuite étre extrait
du tricot en tirant vers le haut.

«Fermer les bandes « velcro » avant le lavage pour préserver leur
durée de vie et éviter tout endommagement. Ne pas exposer
l'orthése a une chaleur directe (par ex. chauffage ou rayons
solaires) lors du séchage.

«Le cadre en aluminium peut facilement étre nettoyé avec une
éponge et un savon au pH neutre.

« Aprés le lavage, bien veiller a remettre correctement en place le
cadre, le croisillon et les sangles d'épaule.

Nous avons testé ce produit dans le cadre de notre systeme intégré

de gestion de la qualité. Si, malgré toutes nos précautions, vous

étiez confronté a une quelconque difficulté, nous vous conseillons
de prendre contact avec votre conseiller a votre point de vente
habituel ou avec notre service clientéle.

Position d‘utilisation
Conformément aux indications.
Voir utilisation.

Conseils d’entretien

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

Instructions d'assemblage et d'adaptation

Le produit est fourni monté dans les tailles standard. Les tiges de
stabilisation et l'élément de liaison doivent étre positionnés dans
l'orthése par un professionnel formé.

Caractéristiques techniques / Paramétres

SofTec Dorso est une orthese destinée au dos. Elle se compose
d‘un tricot, d'une poche de velours pour accueillir les renforts,
de sangles d'épaule et de brides pour le réglage individuel du
redressement. Le réclinateur, les épaulettes rembourrées, le
croisillon, le tricot intérieur et extérieur sont disponibles sous
forme de pieces de rechange sur demande.

Conseils pour une réutilisation

L'orthése SofTec Dorso est réservée au traitement individuel d'un
seul patient et ne doit pas transmise a des tiers.



Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si besoin, ce sont les dispositions en matiere de garantie
spécifiques au pays qui s'appliquent entre le distributeur et le
client. Si un cas de garantie est présumé, veuillez-vous adresser
premiérement a la personne a qui vous avez acheté le produit.
Veuillez ne pas effectuer vous-méme de modifications sur le
produit. Les adaptations individuelles doivent tout particulierement
étre réalisées par des professionnels. Veuillez suivre les conseils
d'utilisation et d'entretien. Ces derniers reposent sur une ex
périence de nombreuses années et garantissent les fonctions de
nos articles a effet thérapeutique pendant longtemps. En effet,
seules des aides thérapeutiques au fonctionnement optimal vous
seront d'une quelconque utilité. En outre, le non-respect de ces
conseils peut restreindre la garantie.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a 'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immeédiatement, aussi bien
au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident grave

lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Mise au rebut
Le produit peut étre éliminé avec les déchets ménagers.

Mise a jour de l'information : 2020-04

10rthése = dispositif orthopédique de stabilisation, décharge, immobilisation,
guidage ou correction d'un membre ou du tronc

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

Professionnel formé :

Adaptation de SofTec Dorso :

«Faconner le réclinateur mono-piéce selon le degré de courbure
nécessaire (angle de cyphose/lordose) conformément aux
indications et & la morphologie @.

«Sur le matériau, créer uniguement des arcs a convexité
importante (pas de bords tranchants).

« |l est possible de procéder a plusieurs fagonnages du matériau.

« Si des crochets sont utilisés, prendre uniqguement des crochets de
réglage ronds.

«Insérer le réclinateur dans les canaux de velours situés sur la
partie dorsale, guider les renforts sur les petites poches bleues de
réception intégrées en bas dans le tricot, de sorte que les renforts
dépassent du produit en bas ().

«Mettre en place le produit sur le patient, de sorte que la partie
de la nuque se referme sur '‘épaule et que le bord inférieur de la
partie tricotée atteigne l'aine. Vérifier le bon positionnement du
cadre fagonné sur le patient (.

»Maintenant marquer a la bonne longueur les renforts qui
dépassent des poches de velours et les découper @.

«Insérer maintenant les sangles d'épaule (sachet en polyéthylene
B) dans le produit. Pour cela, fixer par « velcro » les extrémités
des sangles dotées d’emplacements bleus pour les pouces sur
la fermeture abdominale gris clair ). Tirer les sangles vers le
haut et l'arriére via le canal de velours situé sur le co6té du bord
supérieur . Les sangles doivent étre croisées dans le dos. La
sangle de droite est guidée de nouveau vers l'avant via la fente
située a gauche sur la partie de la nuque. Procéder inversement
avec la sangle de gauche @. Maintenant, tirer les extrémités
avant de l'intérieur vers l'extérieur via les crochets de serrage
supérieurs @ et fixer sur chaque sangle a l'aide du point de
fixation « velcro » @.

«La fermeture supérieure de la sangle d'épaule est fermée par
« velcro » approximativement dans la zone située entre le crochet
de serrage et la clavicule et est ainsi pré-réglée pour le patient (si
nécessaire, couper la sangle a la bonne longueur).

« Retirer a nouveau le réclinateur du produit et extraire les sangles
d'épaule de la partie de la nuque pour procéder a 'adaptation
anatomique la partie de la nuque (adaptée a la morphologie) au
patient.

« Le croisillon supplémentaire en aluminium (sachet en
polyéthyléne A) peut étre mis en place sur le cadre a l'aide du kit
de montage fourni (quatre écrous a enfoncer et quatre vis a téte
bombée M4 x 6).

«L'angle de courbure (angle de lordose) du croisillon doit tout
d'abord étre fagonné sur le cadre conformément a la morphologie
€. Ensuite, marquer les trous pré-percés a la hauteur nécessaire
sur les renforts (respecter les évidements dans le velours, utiliser
le croisillon comme gabarit). Retirer & nouveau le réclinateur du
produit pour comprimer les écrous fournis dont l'assemblage
s'effectue sur la partie faisant face au corps. Enfin, visser le
croisillon sur le produit & nouveau assemblé (réclinateur, tricot et
sangles d'épaule).

«Lors de l'assemblage final, les renforts doivent étre glissés dans
les petites poches bleues de réception intégrées dans les canaux
de velours a l'arriere sur l'extrémité inférieure et doivent ainsi
étre protégés contre tout glissement.

« Vérifier le positionnement de 'orthése aprés chaque modification
sur le patient debout et assis.

- Le patient doit s'exercer a mettre correctement en place son
orthése avec l'aide du technicien.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik
De SofTec Dorso is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese'! voor
een verhoogde stabilisatie van de borst- en lendenwervelkolom.

A De SofTec Dorso moet op deskundige wijze op maat worden
aangepast bij de patiént door een orthopedisch technicus. Alleen
dan is de maximale werking van deze wervelkolomorthese
gegarandeerd.

Bij verkeerd gebruik van het product kunt u geen aanspraak
meer maken op garantie.

Indicaties

- Conservatieve fractuurbehandeling (tot TH8) van eenvoudige en
stabiele fracturen

« Toestand na discectomie

« Toestand na spondylodese

«Osteoporose

- Tumoren (metastasen) of ontstekingsprocessen (spondylitis)

Toepassingsrisico’s
P 9

A Belangrijke aanwijzing

« SofTec Dorso is een voorgeschreven product dat uitsluitend op
aanwijzing van een arts mag worden gedragen. De SofTec Dorso
moet volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing en de
genoemde indicaties worden gedragen.

»Het product moet over een T-shirt of onderhemd worden
gedragen.

« De constructie van de SofTec Dorso mag uitsluitend worden
bewerkt door geschoold vakpersoneel?. Als deze regel niet
wordt nageleefd, kan dit de werking van het product negatief
beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

«Ondeskundige wijzigingen aan het product, waaronder latere
wijzigingen aan het breiwerk, zijn niet toegestaan. Als deze regel
niet wordt nageleefd, kan dit de werking van het product negatief
beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

« Als u ongewone veranderingen bij uzelf opmerkt (bijv. toename
van de klachten), neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

«Gebruik in combinatie met andere producten moet vooraf met de
arts worden overlegd.

«Vermijd contact van het product met vet- of zuurhoudende
middelen, zalf of lotion.

«Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Vakkundig gebruik / aanleggen is een voorwaarde.
Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen —
bandages en ortheses — kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal
drukverschijnselen veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten
of zenuwen bekneld raken.

w Bevat latex van natuurlijk rubber (elastodieen). Dit kan bij

overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Trek de orthese uit
bij allergische reacties.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over

overgevoeligheid. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam

om voor het aanbrengen en dragen van een dergelijk hulpmiddel
eerst met uw arts te overleggen:

1 Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, in het bijzonder bij ontstekingen. Tevens bij
littekens die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen.

2 Gevoelsstoornissen

3 Aanzienlijke beperkingen van de hart- en longcapaciteit (gevaar
voor bloeddrukstijging bij grotere lichamelijke inspanning
lichamelijke inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel)

Toepassingstips

Aan- en uittrekken van de SofTec Dorso

Aantrekken:

« Alvorens het product aan te leggen, moet het door geschoold
personeel worden aangepast aan de patient.

«Leg de orthese door de schoudergordels aan zoals een rugzak.

- Let op de juiste plaatsing van de orthese @!

« Schuif de vingers in de daarvoor bedoelde vingeropeningen
aan de beide brede, lichtgrijze sluithelften op de buik en trek de
sluiting gelijkmatig naar voren.

«Druk de linkerhelft van de sluiting op de buik en trek de
rechterhelft van de sluiting er zover overheen dat het klittenband
kan worden gesloten @.

«Haal bij het vastklitten de hand eerst uit de linker en daarna uit de
rechter vingeropening @.

«Neem de twee onderste banden in uw handen en trek ze
gelijktijdig naar voren totdat de gewenste kracht is ontwikkeld en
de twee banden op het klittenband van de grote sluiting sluiten.
Herhaal vervolgens dezelfde procedure met de bovenste
banden @.

« Ter correctie of om de stabiliteit op te bouwen, steekt u
uw duimen in de hiervoor bestemde blauwe lussen van de
vooringestelde schoudergordel en trekt de gordel hieraan naar
voren en omlaag @. Wanneer het bovenlichaam voldoende
is opgericht, bevestigt u de uiteinden van de gordel aan het
klittenband van de buiksluiting @.

«Als er onder de schoudergordel een onaangename druk ontstaat,
kunt u de bijgevoegde kussentjes op de schoudergordels trekken,
zodat de druk wordt opgevangen.

- Controle van de juiste plaatsing van de SofTec Dorso: De orthese
moet zo laag mogelijk worden aangelegd, zodat dat deze bij een
rechte zithouding niet onaangenaam in de liesstreek drukt.

«Als de orthese voor de eerste keer wordt aangelegd, dient
geschoold personeel te controleren of de pasvorm optimaal is en
deze eventueel te corrigeren. Het correct aanleggen dient met de
patiént te worden geoefend.

Uittrekken:

«Maak de buiksluitingen van de schoudergordel los en klit deze wat
hoger weer vast.

«Maak de klittenbanden los (eerst de bovenste, dan de onderste)
en bevestig deze weer zonder spanning.

«Open de grote, lichtgrijze sluiting.

«Trek de orthese uit en maak de lichtgrijze sluiting weer dicht.
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«Voor een eenvoudig gebruik van de SofTec Dorso moet u
geopende sluitingen altijd meteen weer op het product vastklitten.

Wasvoorschriften
Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte
(bijv. verwarming, zonlicht enz.)!

«We raden aan om de SofTec Dorso apart met de hand te wassen
op 30°C met een fijnwasmiddel. Voor het wassen moet u het
aluminiumframe uit het rugdeel verwijderen.

< Het kruis in het rugdeel kunt u met een inbussleutel van 2,5 mm
losschroeven en vervolgens trekt u het frame naar boven uit het
breiwerk.

*0m de werkzaamheid van de klittenbandsluitingen lange tijd te
behouden en beschadigingen te vermijden, raden wij aan om deze
voor het wassen te sluiten. Bij het drogen niet blootstellen aan
directe warmte (bijv. verwarming, zonlicht, enz.).

«Het aluminium frame kan eenvoudig gereinigd worden met een
spons en een pH-neutrale zeep.

«Let er na het wassen goed op dat u het frame, het kruis en de
schoudergordels weer correct monteert.

Wij hebben het product in het kader van ons kwaliteitscontrole-

systeem getest. Mocht u toch klachten hebben, dan verzoeken wij u

contact op te nemen met uw speciaalzaak of onze klantenservice.

Plaats van gebruik
Overeenkomstig de indicaties.
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Montageaanwijzingen

Het product wordt voorgemonteerd geleverd in standaardmaten.
De stabiliseringsstaven en het verbindingselement moeten door
geschoold personeel in de orthese worden aangebracht.

Technische gegevens / parameters

De SofTec Dorso is een orthese voor de rug. Het product bestaat
uit een breiwerk, velourskanalen voor de staven, schoudergordels
en trekbanden voor de individuele instelling van de wervelkolom-
correctie. De reclinator, de schouderkussens, het kruis en het
binnen- en buitenbreiwerk zijn op aanvraag verkrijgbaar als
reserveonderdeel.

Tips voor hergebruik

De SofTec Dorso is bedoeld voor individueel gebruikt door één
patiént en mag niet aan derden worden doorgegeven.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product

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

Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan. Dit geldt in

het bijzonder voor wijzigingen die tijdens het aanpassen zijn
uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. Volg onze gebruiks- en
onderhoudsvoorschriften op. Deze zijn gebaseerd op onze jaren-
lange ervaring en zorgen ervoor dat de functies van onze medisch
werkzame producten lange tijd zijn gewaarborgd. Alleen optimaal
functionerende hulpmiddelen bieden de benodigde ondersteuning.
Bovendien kan het niet opvolgen van de instructies het recht op
garantie beperken.

Meldingsplicht

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



Verwijderen
Het product kan via het huishoudelijk afval worden afgevoerd.

Datum van de informatie: 2020-04

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

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

Geschoold personeel:

Aanpassing van de SofTec Dorso:

«Vorm de reclinator, die uit één stuk bestaat, in de benodigde
krommingsgraad (lordose- / kyfosehoek), overeenkomstig het
toepassingsgebied en de lichaamsbouw .

«Het materiaal mag uitsluitend in grote bogen worden vervormd
(geen scherpe buigingen).

*Het is mogelijk om het materiaal meerdere malen te vervormen.

«Als u buighaken gebruikt, neem dan uitsluitend ronde buighaken.

« Schuif de reclinator in de velourskanalen van het rugdeel en
geleid de staven zodanig over de blauwe opvangzakjes die
onderaan in het breiwerk zijn opgenomen, dat ze onder het
product uitsteken ().

«Leg het product zodanig aan bij de patiént, dat het nekdeel tot
de schouder en de onderste rand van het gebreide deel tot aan
de lies reikt. Test de pasvorm van het gevormde frame bij de
patiént @.

»Markeer nu de benodigde lengte van de staven die onderaan de
velourskanalen uitsteken en maak ze op maat @

«Voeg vervolgens de schoudergordels (plastic zak B) in het product
in. Bevestig hiertoe de uiteinden van de gordels met de blauwe
duimkanalen op het klittenband van de lichtgrijze sluiting op de
buik . Trek beide gordels naar achteren en omhoog door het
velourskanaal aan de bovenrand (). Op de rug moeten de gordels
worden gekruist. Geleid de rechter gordel door de linker sleuf
aan het nekdeel weer naar voren. Doe hetzelfde in omgekeerde
richting met de linker gordel @. Trek nu de voorste uiteinden door
de bovenste omkeergespen van binnen naar buiten @ en zet ze
vast met de klittenpand op de gordels @.

« De bovenste sluiting van de schoudergordel wordt ergens tussen
de omkeergesp en het sleutelbeen vastgeklit en dus vooraf
ingesteld voor de patiénten (indien nodig de gordel inkorten).

«Neem de reclinator nu weer uit het product en trek de schoudergor-
dels uit het nekdeel om het nekdeel anatomisch (comfortabel) aan
te passen aan de patiént.

«Het extra aluminium kruis (plastic zak A) kunt u aan het frame
bevestigen door middel van de bijgevoegde montageset (vier
inslagmoeren en vier flenskopbouten M4 x 6).

« Pas echter eerst de krommingshoek (lordosehoek) van het
kruis anatomisch aan het frame aan €. Markeer vervolgens de
voorgeboorde gaten in de staven op de benodigde hoogte (let
op de uitsparingen in het velours door het kruis als sjabloon te
gebruiken). Trek de reclinator dan weer uit het product en druk
de meegeleverde moeren zo vast dat de gladde zijde naar het
lichaam is gekeerd. Schroef ten slotte het kruis weer vast aan het
gemonteerde product (reclinator, breiwerk en schoudergordels).

«Als u het product definitief monteert, dan moet u de staven in
de blauwe opvangzakjes onderaan de velourskanalen aan de
rugzijde schuiven, zodat ze niet kunnen verschuiven.

«Controleer na elke verandering of de orthese goed zit bij de
patiént, zowel tijdens het zitten als het staan.

« De patiént moet het correct aandoen van de orthese oefenen met
de hulp van de technicus.

@ italiano

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

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

Destinazione d'uso

SofTec Dorso & un prodotto medicale. Si tratta di un‘ortesi' per una
maggiore stabilizzazione del rachide toracico e lombare.

A SofTec Dorso necessita dell'adattamento qualificato e
personalizzato per il paziente da parte del tecnico ortopedico.
Solo in questo modo viene garantita la piena funzionalita di
questa ortesi per la colonna vertebrale.

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

Indicazioni

- Trattamento conservativo (fino all'ottava vertebra toracica) di
fratture semplici e stabili

« Esito in sequito a discectomia

« Esito in seqguito a spondilodesi

< Osteoporosi

« Tumori (metastasi) o processi inflammatori (spondilite)

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti

«SofTec Dorso € un prodotto che richiede prescrizione medica
e dovrebbe essere indossato esclusivamente sotto controllo
medico. SofTec Dorso deve essere indossato secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per le
indicazioni specificate.

« |l prodotto deve essere indossato sopra una T-shirt o una
canottiera.

« Eventuali modifiche alla struttura di SofTec Dorso devono essere
eseguite esclusivamente da parte di personale specializzato
adeguatamente formato?. L'inadempienza di tale norma puo
comprometterne l'efficacia e precludere ogni garanzia.

«Non apportare modifiche improprie al prodotto, comprese
eventuali modifiche alla parte in tessuto a maglia. L'inadempienza
di tale norma puo comprometterne l'efficacia e precludere ogni
garanzia.

«Nel caso in cui notiate particolari alterazioni delle vostre
condizioni di salute (per esempio aumento dei disturbi), rivolgetevi
immediatamente al vostro medico.

«L'applicazione contemporanea di altri prodotti deve essere
preventivamente concordata con il medico curante.

«Si consiglia di evitare il contatto del prodotto con pomate, lozioni,
acidi e grassi.

»Non sono noti effetti collaterali a carico dell'organismo. Si
presuppone un uso appropriato del prodotto. Tutti i dispositivi
medicali applicati all'esterno del corpo, come bendaggi e ortesi,
se troppo stretti possono provocare fenomeni di compressione
locale e determinare in rari casi la costrizione di nervi e vasi
sanguigni.

Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e puo

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

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni
sistemiche sono al momento ignote. Nel caso delle malattie
seguenti l'impiego di questo ausilio e consentito solo previa
consultazione del proprio medico curante:

1 Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici gonfie e
sporgenti, molto calde e arrossate

2 Disturbi da sensibilizzazione

3 Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio
di aumento della pressione sanguigna a ortesi indossata e di
maggiore affaticamento corporeo)

Avvertenze d'impiego
Come indossare e togliere SofTec Dorso

Come indossare il prodotto:
«Prima di essere indossato il prodotto viene adattato ai pazienti da
personale specializzato adeguatamente formato.

«Indossare l'ortesi come uno zaino utilizzando le cinture per spalla.

- Prestare attenzione al corretto posizionamento dell'ortesi @

«Inserire le dita negli appositi taschini posti su entrambe le meta
della chiusura nella zona addominale (colore grigio chiaro) e
tirare la chiusura in avanti applicando la stessa forza da entrambi
i lati.

»Premere sull'addome la meta sinistra della chiusura e tirare la
meta destra in avanti fino a quando & possibile far aderire la
chiusura in velcro @.

«Una volta chiuso il velcro, togliere le dita prima dal taschino di
sinistra e successivamente da quello di destra @.

« Afferrare i due cinturini di trazione con entrambe le mani, tirarli
contemporaneamente in avanti applicando una forza appropriata
e fissare con il velcro entrambi i cinturini sulla chiusura di
maggiori dimensioni. Ripetere la stessa procedura con i cinturini
di trazione superiori 0

«Per la correzione o per la stabilizzazione inserire i pollici negli
appositi passanti blu delle cinture per spalla precedentemente
regolate e tirare le cinture in avanti e verso il basso @. Quando si
¢ ottenuta l'azione di elongazione necessaria per il busto, fissare
con il velcro le estremita delle cinture sulla chiusura
addominale @.

«Qualora, sotto la cintura per spalla, si dovesse avvertire una
fastidiosa sensazione di pressione, & possibile alleviare la
pressione stessa applicando le imbottiture comprese nella
fornitura.

« Controlli del corretto posizionamento di SofTec Dorso: L'ortesi
dovrebbe essere indossata nella posizione piu in basso possibile
evitando tuttavia che, sedendo con la schiena eretta, essa
comprima la regione inguinale.

«Indossata l'ortesi la prima volta, il personale specializzato dovra
verificarne ed eventualmente correggerne il posizionamento,
adattandolo correttamente al paziente. Lo stesso personale dovra
fare esercitare il paziente in modo che questi si abitui a indossare
correttamente il prodotto.

Come togliere l'ortesi:

« Staccare le cinture per spalla dalla chiusura addominale e
fissarle con il velcro in alto sulle cinture stesse.

«Staccare i cinturini di trazione (prima quelli in alto, dopodiché
quelli in basso) e fissarli nuovamente con il velcro, ma senza
applicare alcuna tensione.

« Aprire la chiusura di dimensioni maggiori (colore grigio chiaro).

- Togliere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura (colore grigio
chiaro).

«Per maneggiare agevolmente SofTec Dorso, non lasciare le
chiusure in velcro aperte, ma fissarle sempre sul prodotto.

Avvertenze per la pulizia
A Non esporre mai l'ortesi al calore diretto
(ad es. termosifoni, raggi solari, ecc.)!

= Suggeriamo di lavare separatamente a mano SofTec Dorso
utilizzando un detersivo delicato e acqua a 30 °C. Prima del
lavaggio rimuovere il telaio in alluminio sul lato posteriore.

«La croce sul lato posteriore puo essere svitata utilizzando una
chiave per brugole da 2,5mm per poi essere rimossa dal telaio
tirandola verso l'alto in corrispondenza della parte in tessuto a
maglia.

« Per mantenere per lungo tempo la funzionalita delle chiusure
in velcro ed evitare danneggiamenti, suggeriamo di chiudere le
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chiusure prima del lavaggio. Non asciugare l'ortesi esponendola a
fonti di calore diretto (ad es. termosifoni, raggi solari, ecc.).

« Il telaio in alluminio puo essere pulito facilmente utilizzando una
spugna e un sapone con pH neutro.

«Dopo il lavaggio prestare attenzione a rimontare correttamente il
telaio, la croce e le cinture per spalla.

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema
integrato di gestione della qualita. Se, cio nonostante, si dovesse
desiderare presentare un reclamo, rivolgersi al nostro consulente
tecnico di zona o al nostro servizio assistenza clienti.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni.
Vedere la sezione «Destinazione d'uso».

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

Il prodotto e fornito montato nella taglia standard. Le stecche

di stabilizzazione e l'elemento di collegamento devono essere
posizionati sull'ortesi da personale specializzato adeguatamente
formato.

Dati/ parametri tecnici

SofTec Dorso & un‘ortesi per la schiena. £ composta da una parte
in tessuto a maglia, una tasca di velluto per l'inserimento delle
stecche, cinghie per le spalle e tiranti per la regolazione persona-
lizzata dell'azione di elongazione. Reclinatore, imbottitura per le
spalle, croce, tessuto a maglie interno ed esterno sono disponibili
su richiesta come parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

SofTec Dorso & stato concepito per il trattamento individuale di un
solo paziente e non deve essere dato in uso a terzi.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il
prodotto e stato acquistato. Ove pertinente si applicano le norme di
garanzia tra il venditore e l'acquirente specifiche del Paese. In caso
di presunta applicabilita della garanzia, rivolgersi per prima cosa
direttamente al rivenditore presso cui e stato acquistato il prodotto.

Non apportare alcuna modifica al prodotto di propria iniziativa. Cio
vale in particolar modo per gli adattamenti personalizzati apportati
dal personale specializzato. Seguire le istruzioni Bauerfeind per
l'uso e il lavaggio. Queste si basano sulla pluriennale esperienza
Bauerfeind e garantiscono il mantenimento nel tempo della
funzionalita e dell'efficacia medica dei nostri prodotti. In questo
modo potrete godere della massima funzionalita dei dispositivi
medicali. Inoltre la mancata osservanza delle istruzioni puo
comportare una limitazione della garanzia.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente/incidente verificatosi durante l'uso
del presente prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

L'eliminazione del prodotto dopo l'uso puo avvenire con i rifiuti
domestici.

Informazioni aggiornate al: 2020-04

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

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



Personale specializzato:

Adattamento di SofTec Dorso:

«Sagomare il reclinatore fino a portarlo al grado di curvatura
(angolo di lordosi/ cifosi) richiesto per il rispettivo campo di
applicazione e per la corporatura del paziente o

« |l materiale permette soltanto la realizzazione di sagomature con
curvature a largo raggio (evitare le curvature strette).

« E possibile modellare il materiale piti volte.

«In caso di utilizzo di leve per la curvatura, utilizzare soltanto
modelli con superficie arrotondata.

«Inserire il reclinatore nelle scanalature in velluto sul lato
posteriore, infilare le stecche nelle piccole tasche blu integrate in
basso nel tessuto a maglia, in modo che le stecche escano dalla
parte inferiore del prodotto ().

«Posizionare il prodotto sul paziente, in modo che la parte della
nuca si chiuda sulle spalle e che il bordo inferiore della parte
in tessuto a maglia arrivi fino alla parte inguinale dell'ortesi.
Verificare la sagomatura del telaio sul paziente ().

«Ora contrassegnare la lunghezza sulle stecche che fuoriescono
dalle tasche in velluto e tagliarle della misura desiderata @.

«Inserire ora le cinture per le spalle (sacchetto in poliuretano B)

nel prodotto. Per completare questa operazione fissare con il

velcro le estremita delle cinture con i taschini blu per i pollici sulla

chiusura addominale di colore grigio chiaro . Tirare le cinghie in
alto in direzione dorsale utilizzando la scanalatura in velluto posta
lateralmente sul bordo superiore (. Sulla schiena le cinghie si
devono incrociare. A questo punto la cinghia destra deve essere
tirata in avanti tramite la fessura sinistra fino in corrispondenza
della parte inguinale dell'ortesi. La stessa operazione deve essere
eseguita specularmente con la cinghia sinistra @. Ora tirare le
estremita anteriori rispettivamente attraverso le fibbie in alto
dall'interno verso l'esterno @ e fissarle utilizzando il velcro sulla
rispettiva cinghia @.

La chiusura superiore della cinghia per le spalle viene fissata

con il velcro all'incirca in corrispondenza dell'area compresa tra

la fibbia e la clavicola, preimpostandola in questo modo in base
alle esigenze del paziente (in caso di necessita tagliare la cinghia
della misura necessaria).

«Ora rimuovere nuovamente il reclinatore dal prodotto ed estrarre
le cinghie per le spalle dalla parte inguinale dell'ortesi, per
permettere 'adattamento anatomico della parte inguinale stessa
al paziente.

«La croce in alluminio aggiuntiva (sacchetto in poliuretano A)

puo essere fissata al telaio mediante il kit di montaggio incluso

(quattro dadi a innesto e quattro viti con testa flangiata a calotta

Mé& x 6).

L'angolo di curvatura (angolo di lordosi) della croce deve prima

essere sagomato anatomicamente sul telaio €. Dopodiché &

necessario contrassegnare i fori presenti all'altezza necessaria
sulle stecche (prestare attenzione agli incavi presenti nel velluto,

utilizzare la croce come modello). Estrarre nuovamente il

reclinatore dal prodotto per pressare i dadi inclusi nella fornitura

in modo tale che il loro collare si trovi sul lato verso il corpo. Infine
avvitare la croce sul prodotto nuovamente montato (reclinatore,
tessuto a maglia e cinghie per le spalle).

« Per completare il montaggio, & necessario inserire le stecche
nelle piccole tasche blu integrate all'estremita inferiore delle
scanalature in velluto sul lato posteriore, assicurandosi cosi che
non scivolino.

«Controllare il posizionamento dell'ortesi dopo ogni modifica con il
paziente in posizione eretta e seduta.

«E opportuno che il paziente si eserciti nell'indossare corretta-
mente l'ortesi facendosi aiutare da un tecnico ortopedico.
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Estimado/a cliente/a,
muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea atentamente las instrucciones de uso. Para
cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion
SofTec Dorso es un producto médico. Es una ortesis' para una
mayor estabilizacion de la columna lumbar y toracica.

A La colocacion de SofTec Dorso necesita ser adaptada
profesional e individual te al p te por un técnico en
ortopedia. Es el tinico modo de garantizar la completa eficacia
de esta ortesis para la columna vertebral.

Si el producto no se utiliza conforme a lo estipulado, se perdera

cualquier derecho a reclamacion de la garantia.

Indicaciones

« Tratamiento conservador de fracturas (hasta TH8) para las
fracturas simples y estables

« Estado tras una disquectomia

« Estado tras una espondilodesis

*Osteoporosis

«Tumores (metastasis) o procesos inflamatorios (espondilitis)

Riesgos derivados de su uso

A Advertencias importantes

«La SofTec Dorso es un producto de prescripcion que debe
utilizarse bajo supervision médica. SofTec Dorso debe llevarse
solo siguiendo las presentes instrucciones de uso y para las
indicaciones descritas.

« El producto debe llevarse encima de una camiseta o prenda
interior.

«La manipulacion o adaptacion de la estructura de la SofTec Dorso
solo puede realizarse por personal competente? con la debida
formacion. Si hace caso omiso a esta advertencia, la eficacia del
producto puede verse afectada y la garantia puede perder su
validez.

+No se permite realizar ninguna modificacion inadecuada del
producto, incluyendo las modificaciones posteriores en la parte
de tejido del producto. Si hace caso omiso a esta advertencia, la
eficacia del producto puede verse afectada y la garantia puede
perder su validez.

«En caso de observar anomalias inusuales (p.ej. un aumento de las
molestias) consulte inmediatamente a su médico.

«El uso en combinacién con otros productos debe someterse a
consulta médica.

« Evite el uso de pomadas o unglientos que contengan grasas o
acidos.

«Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten
a todo el organismo, siempre que el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente. Todas las ayudas técnicas
(vendajes y ortesis) pueden generar, si estan demasiado
ajustados, presion local o rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes.

@ Este producto contiene latex de caucho natural (elastodieno)

que puede producir irritacion cutanea en personas
hipersensibles. Si observa reacciones alérgicas, quitese la
ortesis.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la
fecha. En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos
que se indican a continuacion, debera consultar con su médico la
utilizacion de este producto ortopédico:

1 Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente inflamaciones. También cicatrices
abiertas con hinchazon, enrojecimiento y acumulacion de calor.

2 Alteraciones en la sensibilidad

3 Limitaciones importantes de la eficacia cardiopulmonar (peligro
de aumento de la presion sanguinea al realizar grandes
esfuerzos con la ortesis colocada)

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de la SofTec Dorso

Colocacion:

«Antes de colocarselo al paciente, el producto debe adaptarse por
personal competente.

«La ortesis se coloca mediante las correas para el hombro como si
se tratara de una mochila.

«iTener en cuenta la correcta colocacién de la ortesis @!

«Introduzca los dedos en las aberturas previstas para ello en las
dos mitades anchas en la zona abdominal, de color gris claro, del
cierre y tire de manera uniforme del cierre hacia delante.

«Presione la mitad izquierda del cierre sobre el abdomen y pase la
mitad derecha hasta que pueda cerrar el Velcro® @.

<Al cerrar el Velcro®, primero saque los dedos de la abertura para
el dedo de la izquierda y después de la derecha @.

« Tome con ambas manos los cinturones de traccion inferiores, tire
de ellos de manera uniforme hacia delante hasta lograr la fuerza
deseada y después cierre los dos cinturones de traccion sobre
el cierre grande. A continuacion, repita el mismo proceso con los
cinturones de traccién superiores @.

« Para corregir la posicion o bien crear la estabilidad necesaria,
introduzca los pulgares en los lazos azules previstos de los
cenidores de hombro y a continuacidn tire de los cinturones
por delante hacia abajo @. Cuando la parte superior del cuerpo
haya alcanzado el grado de enderezamiento necesario, fije los
extremos de los cinturones sobre el cierre abdominal @.

« Si siente una presion molesta debajo del cenidor de hombro,
puede colocar las dos almohadillas suministradas sobre los
cenidores de hombro para absorber la presion.

«Comprobacioén de la posicion correcta de la SofTec Dorso: La
ortesis debe colocarse lo mas baja posible, sin que la presion
llegue a resultar molesta en la region inguinal cuando el paciente
esta sentado.

« Al colocar por primera vez la ortesis, debera comprobarse
o corregirse por personal competente la correcta y 6ptima
adaptacion al paciente. Se recomienda ensayar con el paciente la
correcta colocacion.

Retirada:

« Suelte los cenidores de hombro del cierre abdominal, y fijelos
mas arriba en el cedidor de hombro.

« Suelte los cinturones de traccion (primero las superiores,
después las inferiores) y vuelva a fijarlos en el Velcro® sin tension.

« A continuacion, abra el cierre de color gris claro.

«Quitese la ortesis y vuelva a cerrar el cierre gris claro.

«Para manejar con mayor facilidad los cierres abiertos de la
SofTec Dorso, vuelva a fijar inmediatamente los cierres abiertos
sobre el producto.

Indicaciones de limpieza
A Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente de calor directa
(p. €j. calefaccion, radiacion solar directa, etc.).

*Recomendamos lavar la SofTec Dorso por separado y a mano,
con un detergente suave a 30 °C. Para ello, tiene que retirarse
previamente el marco de aluminio de la parte de la espalda.

«Lacruz en la parte de la espalda puede desatornillarse con una
llave Allen de 2,5mm vy, a continuacion, sacarse del tejido tirando
del marco hacia arriba.

« Para conservar de forma duradera la funcionalidad de los cierres
de Velcro® y evitar danos, recomendamos cerrarlos antes de lavar
el producto. No la ponga nunca a secar sobre una fuente directa
de calor (p.ej. calefaccion, radiacion solar directa, etc.).

«Para limpiar el marco de aluminio, se puede utilizar simplemente
una esponja y jabon de pH neutro.
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«Tras el lavado, asegurese de volver a colocar correctamente el
marco, la cruz y los cenidores de hombro.

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control

de calidad integrado. No obstante, si Ud. tiene alguna reclamacion,

por favor péngase en contacto con su asesor técnico local o

nuestro departamento de atencion al cliente.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones.
Véase el &mbito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para la colocacion y el montaje

El producto se entrega premontado en talla estandar. Las varillas
estabilizadoras y el elemento de unidn tienen que colocarse en la
ortesis por personal competente.

Datos y parametros técnicos

SofTec Dorso es una ortesis para la espalda. Esta formada por una
parte de tejido, un bolsillo de terciopelo para alojar las varillas,
cenidores de hombro y elementos de traccion para el ajuste del
enderezamiento. El reclinador, la hombrera, la pieza en cruz, el
tejido interior y el tejido exterior se pueden adquirir, bajo pedido,
como repuestos.

Informacion sobre su reutilizacion
SofTec Dorso esta destinada al tratamiento de un paciente
individual, y no debe cederse a terceros.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Segun proceda, seran aplicables las
regulaciones legales especificas del pais en materia de garantia
entre el vendedor y el comprador. Por favor, en caso de cobertura
de garantia, dirijase en primer lugar directamente al distribuidor
donde haya adquirido el producto.

Por favor, no realice ningun tipo de modificacion en el producto
usted mismo. Esto se aplica especialmente a aquellas
adaptaciones que deban realizarse por personal competente. Por
favor, siga nuestras instrucciones para el cuidado y la utilizacion.
Estas instrucciones estan basadas en nuestra larga experiencia
y garantizan el funcionamiento duradero de nuestros productos
de eficacia medicinal. Por eso solo los productos ortopédicos que
funcionen optimamente seran eficaces desde el punto de vista
terapéutico. Ademas, no observar las indicaciones podria limitar
la garantia.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes,

usted tiene la obligacién de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este producto
médico tanto al fabricante como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en el reverso del folleto del
producto.

Eliminacion
El producto es apto para desecharse junto con la basura
domeéstica.

Informacién actualizada en: 2020-04

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

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



Personal competente:

Adaptacion de la SofTec Dorso:

«Adaptar el reclinador de una sola pieza al grado de curvatura
necesario (angulo de lordosis/ cifosis) conforme a la zona de
aplicacién y a la anatomia @).

« Evitar las grandes deformaciones en el material (sin dobleces que
formen cantos afilados)

«El material se puede conformar varias veces.

«Si se utilizan herramientas de conformado, solo deben usarse
contorneadores.

«Insertar el reclinador en los canales de terciopelo de la parte de
la espalda, dirigir las varillas a través de las pequenas fundas
azules integradas en la parte inferior del tejido, de manera que
las varillas sobresalgan por debajo del producto ().

«Colocarle el producto al paciente de manera que la pieza de la
nuca termine sobre el hombro y el borde inferior del tejido llegue
hasta la ingle. Comprobar el ajuste del marco conformado en el
paciente (.

*Marcar las varillas inferiores que sobresalen de las fundas
de terciopelo y cortarlas a la longitud que sea estrictamente
necesaria @.

« A continuacion, introducir el cefiidor de hombro (bolsita de
plastico B) en el producto. Para ello, fijar los extremos de las
correas con las aberturas para el pulgar de color azul sobre el
cierre abdominal de color gris claro ). Ahora, tirar hacia atras
y hacia arriba de las correas a través del canal de terciopelo
dispuesto lateralmente en el borde superior (). Las correas
deben quedar cruzadas en la espalda. A continuacion, volver a
pasar la correa derecha a través de la ranura izquierda de la
pieza de la nuca, hacia delante. Repetir la misma operacion en
el lado opuesto, con la correa izquierda @ Después, pasar los
extremos delanteros a través de las hebillas de desvio superiores
desde dentro hacia fuera @y fijar con el punto de velcro en la
correa que corresponda respectivamente @.

«El cierre superior del cefiidor de hombro se fija parcialmente en
la zona entre la hebilla de desvio y la clavicula y se preajusta para
el cliente (en caso necesario, acortar la correa).

«Sacar de nuevo el reclinador del producto y retirar el cenidor de
hombro de la pieza de la nuca, para adaptar anatomicamente la
pieza de la nuca al paciente.

«La pieza en cruz adicional fabricada en aluminio (bolsita de
plastico A) se puede colocar en el marco, utilizando para ello el
kit de montaje que se incluye (cuatro tuercas de fijacion y cuatro
tornillos de ajuste para brida lenticular M4 x 6).

«Elangulo de curvatura (angulo de lordosis) de la pieza en cruz
primero se tiene que conformar anatémicamente en el marco
€. Seguidamente, se tienen que marcar los orificios pre-
taladrados a la altura necesaria en las varillas (tener en cuenta
las entalladuras en el terciopelo, usar la cruz como plantilla).

A continuacion volver a colocar el reclinador en el producto,
presionando las tuercas que se incluyen con la union sobre el
lado en contacto con el cuerpo. Finalmente, atornillar la pieza
en cruz en el producto nuevamente montado (reclinador, tejido y
cefidor de hombro).

«En el montaje definitivo, las varillas tienen que quedar
introducidas en las pequenas fundas azules en el extremo
inferior de los canales de terciopelo de la parte de la espalda, y
aseguradas para evitar deslizamientos.

«Después de cada modificacién, compruebe la adaptacion de la
ortesis en el paciente de pie y sentado.

« El paciente deberia practicar la colocacion correcta de la ortesis
con ayuda del técnico.
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portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.
Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua saude € a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em caso de duvida,
contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

SofTec Dorso é um produto médico. E uma ortétese! para uma
maior estabilizacao da coluna vertebral e da vértebra lombar.

A A SofTec Dorso requer uma adaptagdo qualificada e
individual aos pacientes, efetuada por técnicos de ortopedia.
So assim é garantido o desempenho eficaz desta ortétese para
coluna vertebral.

Exclui-se qualquer tipo de garantia, caso o produto ndo

seja utilizado de acordo com as indicagdes terapéuticas
especificadas.

Indicagoes

« Tratamento conservador de fraturas (até TH8) simples e estaveis
« Condigao apos discectomia

«Condicao apos espondilodese

«Osteoporose

« Tumores (metastases) ou processos inflamatorios (espondilite)

Riscos inerentes a utilizagao

A Recomendagdes importantes

A SofTec Dorso é um produto que depende de prescri¢do e que so6
deve ser usado sob orientacao médica. A SofTec Dorso deve ser
utilizada de acordo com as indicagoes deste manual de utilizacao
e as indicacoes listadas.

+ 0 produto deve ser usado sobre uma t-shirt ou uma camisola
interior.

*Uma manipulagao da construcao da SofTec Dorso deve ser
efetuada somente por pessoal técnico? devidamente qualificado.
Em caso de inobservancia, o produto pode nao produzir o efeito
pretendido, nesse caso, nao assumiremos responsabilidade pelo
produto.

«N&o devem ser executada uma alteragao incorreta no produto,
incluindo alteragoes posteriores na parte de tecido de malha.
Em caso de inobservancia, o produto pode nao produzir o efeito
pretendido, nesse caso, nao assumiremos responsabilidade pelo
produto.

*Se com o uso da produto notar alguma mudanga invulgar
(aumento das dores, por ex.) deve consultar de imediato um
médico.

«Uma combinagdo com outros produtos deve ser estar sujeita a
uma consulta prévia do seu médico.

«N&o deixe o produto entrar em contacto com substancias
gordurosas ou acidiferas, pomadas ou logdes.

« Até ao momento ndo sao conhecidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto
¢é aplicado/ colocado corretamente. Qualquer tipo de aplicagao
terapéutica presa ao corpo — bandagens e ortéteses — pode,
se estiver muito apertada, causar uma sensacao local de
compressao ou entdo comprimir, em €asos raros, 0s Nervos e 0s
vasos sanguineos.

@ Contém latex de borracha natural (elastodieno); isto pode

provocar irritagdes na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reagdes alérgicas, retire a ortotese.

Contraindicagdes
Até ao momento, nao sao conhecidas reagoes de hipersensibili-
dade ao produto. Se o seu quadro clinico apresentar uma das se-
guintes condigoes, recomendamos que so coloque e use a ortotese
depois de consultar o seu médico:
1 Doencas/ lestes de pele na parte do corpo que esta a

ser tratada, particularmente em caso de manifestacoes

inflamatorias. Também se incluem cicatrizes abertas com
inchaco, vermelhidao e hipertermia

2 Alteracdes da sensibilidade

3 Restricdo mais acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar
(risco de aumento da pressao arterial ao realizar esforgos fisicos
de maior intensidade com o produto colocado)

Indicagdes de utilizagao
Colocagao e remogao da SofTec Dorso

Colocagao:

« Antes da colocagao do produto no paciente este é adaptado por
pessoal técnico qualificado.

«Colocar a ortotese pelas cintas para ombro como se fosse uma
mochila.

«Ter em atenc¢ao o posicionamento correto da ortotese 0!

«Inserir os dedos nas aberturas para os dedos nas duas metades
do fecho largas cinzento claras na area abdominal e puxar o
fecho uniformemente para frente.

« Pressionar a metade esquerda do fecho sobre o estomago e
puxar a metade direita até poder prender @.

«Ao engatar, retire os dedos primeiro da abertura para os dedos
esquerda e, em seguida, da direita @.

«Segurar ambas as cintas de aperto com as duas maos, puxar
para a frente em simultaneo até obter a forga de aperto correta
e prender ambas as cintas de aperto no fecho grande. Repetir
em seguida o mesmo procedimento com as cintas de aperto
superiores @.

«Para conseguir a corregao ou a estabilidade, introduzir os
polegares nas presilhas azuis previstas das cintas para ombro
ajustadas previamente e puxar as cintas da frente para baixo @
.Quando o tronco estiver endireitado do modo desejado, prender
as extremidades das cintas no fecho abdominal @.

«No caso de o paciente sentir uma sensacao desagradavel de
pressao debaixo da cinta para ombro, as almofadas incluidas
podem ser usadas nas cintas para ombro de modo a suavizar a
pressao.

«Controlo do posicionamento correto da SofTec Dorso: a ortotese
deve ser colocada o mais baixo possivel, de modo que a regido
inguinal nao seja pressionada quando na posigao sentada.

«Na primeira colocacao da ortdtese, o ajuste ideal e individual
deve ser verificado e, se necessario, corrigido por pessoal
técnico qualificado. A colocagao correta deve ser praticada com o
paciente.

Remocao:

«Desprender as cintas para ombro do fecho abdominal e prender
na cinta para ombro mais acima.

« Abrir as cintas de aperto (primeiro as superiores, depois as
inferiores) e, sem tensao, prender novamente.

«Abrir o fecho grande cinzento claro.

«Retirar a ortétese e fechar novamente o fecho cinzento claro.

«Para manusear mais facilmente a SofTec Dorso prender
novamente sempre os fecho abertos no produto.

Indicagdes de limpeza
A Nunca expor a ortétese ao calor direto
(p.ex. aquecimento, radiagdo solar, etc.)!

»Recomendamos a lavagem a mao a 30°C em separado da
SofTec Dorso com um detergente para roupa delicada. Para isso,
deve ser removida previamente a armagao de aluminio na parte
traseira.

« A cruz na parte traseira pode ser desaparafusada com uma
chave Allen de 2,5mm e a deve ser depois removida para cima a
armacao do tecido de malha.

« Para manter a funcionalidade dos fechos de velcro durante muito
tempo e evitar danos, recomendamos que se feche os fechos
antes da lavagem. Para secar ndo expor ao calor direto (p.ex.
aquecimento, radiagao solar, etc.)!

« A armacao de aluminio pode ser simplesmente limpa com uma
esponja e um sabonete de pH neutro.

«Apos a lavagem, ter em atencao a recolocacao correta da
armacao, da cruz e das cintas para ombro.
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Nés testamos o produto no ambito do nosso sistema integrado
de gestao de qualidade. No entanto, se tiver alguma reclamacao,
entre em contacto com a assisténcia técnica local ou com o nosso
servico de apoio ao cliente.

Local de aplicagao

Consoante as indicacoes.
Ver Finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manutengao em caso de
manuseamento e conservagao corretos.

Instru¢des de montagem

0 produto é fornecido pré-montado no tamanho padrao. As varetas
estabilizadoras e o elemento de conexdo devem ser posicionados
na ortotese por pessoal técnico qualificado.

Dados técnicos / parametros

A SofTec Dorso é uma ortétese para as costas. E composta por
uma parte de tecido de malha, uma abertura de veludo para a
insercao das varetas, cintas para ombro e extensoes para o ajuste
individual do endireitamento. A pedido, o reclinador, as ombreiras,
a cruz, o tecido de malha interior e exterior estao disponiveis como
pecas de substituicdo.

Indicagdes sobre a reutilizagao
A SofTec Dorso destina-se a um tratamento individual de um
paciente e ndo deve ser transferida para terceiros.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais, no qual o produto foi
adquirido. Caso sejam relevantes, aplicam-se os regulamentos de
garantia especificos do pafs entre o distribuidor e o comprador.
Caso se suspeite de um caso de garantia, contacte primeiro
diretamente a pessoa, a qual adquiriu o produto.

Nao efetue quaisquer alteragoes ao produto. Isto aplica-se
sobretudo aos ajustes individuais efetuados pelo pessoal médico.
Siga as nossas indicagoes de utilizagao e lavagem. Estas baseiam-
se na nossa experiéncia de longa data e garantem as fungées dos
nossos produtos medicinais, eficazes durante muito tempo. Pois
apenas os meios auxiliares que funcionem na perfei¢ao o(a) podem
apoiar. Além disso, a inobservancia das indicagoes pode limitar a
garantia.

Dever de notificagao

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

Eliminagao
0 produto pode ser colocado fora no lixo caseiro.

Versao atualizada em: 2020-04

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

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com 0s
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptacdo e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizagao de
ortéteses e bandagens.



Técnico em ortopedia:

Ajuste da SofTec Dorso:

»Moldar o reclinador de peca Unica para o grau de curvatura
necessario (angulo da lordose/ cifose) de acordo com a area de
aplicacéo e a estrutura corporal @.

-0 material deve ser dobrado apenas em grandes arcos (sem
formar arestas vivas).

«0 material pode ser moldado repetidas vezes.

« Se forem usados ganchos de travamento devem ser utilizados
apenas ganchos de travamento redondos.

«Inserir o reclinador nos canais de veludo na parte de tras, guiar

as varetas ao longo das pequenas bolsas de recolha azuis

integradas em baixo no tecido de malha, de modo que as varetas
fiquem salientes por baixo do produto ().

Colocar o produto no paciente de modo que a parte do pesco¢o

termine no ombro e o rebordo inferior da parte do tecido abranja

até a virilha. Testar o assentamento da armacdo moldada no
paciente @.

Marcar e cortar no comprimento necessario as varetas salientes

em baixo nas aberturas de veludo @.

«Inserir agora as cintas para ombro (saco de polietileno B) no
produto. Para isso, fixar as pontas das cintas com as bolsas
azuis pequenas no fecho abdominal cinzento-claro . Puxar as
cintas para tras e para cima respetivamente através do canal
de veludo montado lateralmente no rebordo superior ). Nas
costas as cintas devem ser cruzadas. A cinta da direita é agora
orientada de novo para a frente através da ranhura a esquerda
na parte do pescogo. 0 mesmo processo ocorre de forma inversa
com a cinta da esquerda @. Agora passar de dentro para fora as
pontas dianteiras respetivamente através das fivelas direcionais

superiores @ e fixar com o ponto de fixagao na respetiva cinta @.

« 0 fecho superior da cinta para ombro € fixado ligeiramente na
area entre a fivela direcional e a clavicula e é assim previamente
ajustado para o paciente (se for necessario cortar a cinta).

«Agora remover de novo o reclinador do produto e puxar as cintas
para ombro da parte do pescogo para ajustar anatomicamente
(moldada ao corpo) a parte do pesco¢o ao paciente.

« A cruz de aluminio complementar (saco de polietileno A) pode ser

colocada na armacao através do conjunto de montagem anexo

(quatro porcas de aperto e quatro parafusos de cabeca flangeada

Mé& x 6).

0 angulo de curvatura (dngulo da lordose) da cruz deve ser

primeiro moldado ao corpo na armagao 0 Posteriormente,

devem ser marcados os orificios pré-perfurados na altura
necessaria nas varetas (ter em atengao os entalhes no veludo,
usar a cruz como modelo). Puxar depois o reclinador de novo do
produto para que as porcas fornecidas se introduzam de modo

que o seu aro fique no lado virado para o corpo. Por fim, apertar a

cruz no produto montado (reclinador, tecido e cintas para ombro).

«Para a montagem final as varetas devem ser inseridas nas
pequenas bolsas de recolha azuis integradas na ponta inferior
dos canais de veludo traseiros e sdo, deste modo, protegidas
contra um deslocamento.

«Depois de qualquer alteracao, verifique o ajuste da ortotese no
paciente em pé e sentado.

« 0 paciente deve praticar a colocagao correta da ortétese com a
ajuda do técnico.

@ svenska

Béasta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med

att forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand dig till din lakare eller fackhandel
om du har fragor.

Andamalsbestimning
SofTec Dorso ar en medicinsk produkt. Det &r en ortos' for 6kad
stabilisering av brost- och landryggen.
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A SofTec Dorso kraver en kvalificerad och individuell
anpassning pa patienten av den ortopediska teknikern. Detta
ar det enda sattet att garantera full prestanda av denna
ryggradsortos.

Vid felaktig anvandning av produkten kommer garantin att vara
ogiltig.

Indikationer

« Konservativ frakturbehandling (till TH8) av enkla och stabila
frakturer

«Tillstand efter diskektomi

« Tillstand efter spondylodes

« Osteoporos

- Tumorer (metastaser) eller inflammatoriska processer (spondylit)

Anvéndningsrisker

A Viktiga anvisningar

«SofTec Dorso ar en produkt som ordineras endast av lakare och
ska anvandas enligt lakarens anvisningar. SofTec Dorso ska
endast anvandas i enlighet med denna bruksanvisning och for de
indikationer som anges har.

« Produkten skall baras ovanpa en T-troja eller undertréja.

«Bearbetning av utformningen av SofTec Dorso far endast utféras
av utbildad personal? Om detta inte beaktas kan produktens
funktion forsamras, vilket innebar att produktansvaret bortfaller.

«Icke fackmassig andring av produkten, dven andringar i efterhand
av den stickade delen, far inte goras. Om detta inte beaktas kan
produktens funktion forsamras, vilket innebar att produktansvaret
bortfaller.

+Om du kanner av tydliga férandringar (t ex 6kning av besvar) ska
lakare kontaktas omgaende.

« En kombination med andra produkter maste pa forhand
diskuteras med den behandlande lakaren.

« Utsatt inte produkten for fett- och syrahaltiga medel, salvor och
kramer.

« Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar hittills inte kanda. En
forutsattning ar att produkten anvands pa foreskrivet satt. Alla
hjalpmedel som appliceras pa kroppen — bandage och ortoser —
kan, om de ar for sndva, leda till lokala tecken pa tryck eller i
sallsynta fall ocksa begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom.

w Innehaller naturgummilatex (elastodien); detta kan orsaka

hudirritation vid 6verkanslighet. Ta bort ortosen om du far en
allergisk reaktion.

Kontraindikationer

Overkanslighet av klinisk betydelse &r hittills inte kinda. Vid

efterfoljande sjukdomsbilder ar patagningen och barandet av ett

sadant hjalpmedel endast angivet efter samrad med din lakare:

1 Hudsjukdomar /-skador i den behandlade kroppsdelen, sarskilt
vid inflammatoriska fenomen. Likasa arr med svullnad, rodnad
och dverhettning som uppstatt

2 Kanselstorningar

3 Storre begransning av prestationsformagan hos hjarta och
lungor (risk for 6kat blodtryck vid anvandning av stédet och
storre fysisk prestation)

Anvéndningsinformation

Patagning och avtagning av SofTec Dorso

Patagning:

« Produkten anpassas av utbildad personal innan den tas pa
patienten.

«Ta pa ortosen genom axelremmarna som en ryggsack.

«Se till att ortosen ar korrekt positionerad @!

« Tryck fingrarna genom fingerfickorna som ar avsedda for detta
dndamal pa de bada breda ljusgraa forslutningshalfterna i
bukomradet och dra forslutningen jamnt framat.

« Tryck den vanstra halvan av forslutningen pa buken och placera
den hdgra halvan av forslutningen sa langt 6ver vanstra tills du
kan fasta den @.

«Dra fingrarna forst genom vanster och sedan genom hoger
fingerficka nar du faster den €.

«Ta bada dragbanden i bada handerna och dra dem samtidigt
framat tills ratt kraftinverkan har byggts upp och fast bada
banden pa den stora forslutningen. Upprepa samma procedur
med de dvre dragbanden @.

« For korrigering eller uppbyggnad av stabiliteten ska du placera
tummarna i de blaa dglorna pa de forinstallda axelremmarna
och dra i remmarna framat nedat @. Nar éverkroppen
har natt nodvandig uppratning, fast remmarnas andar pa
bukforslutningen @.

«0m en obehaglig tryckkansla intraffar under axelremmen kan
de medféljande dynorna dras pa axelremmarna sa att trycket
minskas.

« Kontrollera korrekt positionering av SofTec Dorso: Ortosen maste
appliceras sa djupt som mojligt sa att den inte trycker obehagligt i
ljumskomradet nar du sitter uppratt.

«Nar ortosen tas pa for forsta gangen maste utbildad och
kvalificerad personal kontrollera och vid behov ratta till den
optimala och individuella passformen. Korrekt patagning bor 6vas
med patienten.

Avtagning:

«Lossa axelremmarna fran bukforslutningen och fast dem pa
axelremmen langre upp.

«Dra bort dragbanden (férst den Gvre, sedan den nedre) och fast
dem igen utan spanning.

«Oppna den stora ljusgraa forslutningen.

« Placera ortosen och stang den ljusgraa forslutningen igen.

« Fast tillbaka alltid 6ppnade forslutningar pa produkten for en
enkel hantering av SofTec Dorso.

Rengoéringsanvisningar
Utsitt inte ortosen for direkt varme
(t ex virmeelement, solstrélning etc.)!

«Virekommenderar att rengora SofTec Dorso separat
med ett fintvattmedel for hand vid 30 °C. For detta maste
aluminiumramen i ryggdelen tas bort innan.

«Korset i ryggdelen kan skruvas loss med en 2,5 mm insexnyckel
och ramen dras sedan uppat ut fran det stickade tyget.

« For att uppratthalla funktionaliteten av kardborreband under
en lang tid och for att undvika skador, rekommenderar vi att
du stanger forslutningarna innan tvatt. Undvik direkt varme vid
torkning (t ex varmeelement, solstralning etc.).

« Aluminiumramen ar latt att rengéra med en svamp och en ph-
neutral tval.

« Efter tvatt, var uppmarksam pa ratt aterinsattning av ramen,
korset och axelremmarna.

Vi har testat produkten som en del av vart integrerade

kvalitetshanteringssystem. Om du fortfarande har ett klagomal,

kontakta din lokala representant eller var kundtjanst.

Anvandningsomrade
Enligt indikationerna.
Se andamalsbestamning.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Monteringsanvisning
Produkten levereras formonterad i standardstorlek. De

stabiliserande stavarna och anslutningselementet maste placeras i
ortosen av utbildad personal.

Tekniska data/parametrar

SofTec Dorso ar en ortos for ryggen. Den bestar av en stickad
del, en velourpase for mottagning av stavarna, axelremmar och
dragband for individuell installning av uppratningen. Reklinator,
axeldyna, kors, inomhus och utomhus tyg finns pa begaran som
reservdelar.
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Information om ateranvindning

SofTec Dorso ar avsedd for den enskilda patientens vard och far
inte foras vidare till tredje part.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land
dar produkten ar inforskaffad. | den man det ar tillampligt, galler
landspecifika garantibestammelser mellan saljare och kopare.

Om ett garantiarende uppkommer, vand dig i forsta hand till den
aterforsaljare dar produkten ar inkopt.

Var vanlig och gor inga egna andringar pa produkten. Detta galler i
synnerhet de av fackpersonal utforda, individuella anpassningarna.
Folj vara bruks- och skotselanvisningar. Dessa baseras pa var
manga ars erfarenhet och sakerstaller vara medicinskt effektiva
produkters funktioner under lang tid. Eftersom endast optimalt
fungerande hjalpmedel stoder dig. Dessutom kan underlatenhet att
beakta anvisningarna begransa garantins giltighet.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Bortforsling av produkten kan utforas via hushallsavfall.

Senaste uppdatering: 2020-04

10rtos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning
eller korrigering av extremiteter eller bal

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

Fackpersonal:

Anpassning av SofTec Dorso:

« Anpassa den endeliga reklinatorn till den nédvandiga
krokningsgraden (lordos-/ kyfosvinkel) enligt applikationsomrade
och kroppsbyggnad @.

« BGj endast storre ytor av materialet (undvik skarpa kanter).

- Materialet kan formas om upprepade ganger.

«Om skrankkrokar anvands ska endast rundade skrankkrokar
anvandas.

«Forin reklinator i velourkanalen pa baksidan, led stavarna dver de
sma, blaa fickorna som ar integrerade i trikatyget sa att stavarna
sticker ut ur produkten langst ner ().

«Placera produkten pa patienten sa att nackdelen sluter sig pa
axeln och den nedre kanten av textilpartiet nar till jumsken. Testa
passformen for den formade ramen pa patienten (.

« Stavarna som sticker ut fran velourfickorna langst ner maste nu
markeras och klippas av till 6nskad langd @.

+Lagg sedan in axelremmarna (polypase B) i produkten. For att
gora detta, fast bandens andar med de blaa tumfickorna pa
den ljusgraa magknappningen ). Dra banden bakat och uppat
genom velourkanalen vid sidan av dverkanten (). Banden maste
korsas pa baksidan. Det hdgra bandet styrs sedan genom den
vanstra slitsen pa halsdelen till framsidan. Samma sak hander
omvant med det vanstra bandet @. Dra nu framandarna genom
de versta genomforingsspannen fran insidan till utsidan @ och
fixera dem med fastpunkten pa respektive band @.

«Den ovre tillslutningen av axelremmen fasts ungefar i omradet
mellan genomféringsspannet och nyckelbenet och ar darmed
forinstalld till patienten (klipp av bandet vid behov).

«Ta sedan av reklinatorn fran produkten och dra axelremmarna
fran halsdelen for att justera halsdelen anatomiskt (kroppsriktig)
till patienten.

«Det extra aluminiumkorset (polypase A) kan fastas vid ramen
med den bifogade monteringssatsen (fyra islagsmuttrar och fyra
skruvar med flanshuvud M4 x 6).



«Korsets krokningsvinkeln (lordos) maste forst formas till ramen
for att passa kroppen €. Markera sedan de férborrade halen i
6nskad hojd pa stavarna (beakta utskarningar i velouren, anvand
korset som en mall). Dra sedan reklinatorn ur produkten for att
pressa in de medfdljande muttrarna sa att kragen ligger pa sidan
vand mot kroppen. Slutligen skruva korset pa den ateranslutna
produkten (reklinator, trikatyg och axelremmar).

«Vid den slutliga monteringen maste stavarna sattas in i de sma
blaa fickorna som ar integrerade i den nedre anden av de bakre
velourkanalerna for att forhindra glidning.

« Efter varje andring bor du kontrollera att ortosen sitter korrekt
bade nar patienten star upp och sitter ner.

« Patienten bor med hjalp fran teknikern dva pa att ta pa ortosen
korrekt.

norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.
Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen ngye. Hvis du har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

SofTec Dorso er et medisinsk utstyr. Den er en ortose! for gkt
stabilisering av bryst- og lendevirvelsgylen.

A SofTec Dorso krever kvalifisert og individuell tilpasning til
pasienten av ortopeditekniker. Kun slik kan den fullstendige
ytelsen til ryggseyleortosen garanteres.

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

Indikasjoner

«Konservativ behandling (til TH8) av enkle og stabile brudd

« Tilstand etter diskektomi

«Zilstand etter spondylodese

«Osteoporose

- Tumorer (metastater) eller inflammatoriske prosesser (spondylitt)

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

« SofTec Dorso er et reseptfritt produkt som ma brukes under
veiledning fra lege. SofTec Dorso skal kun brukes i henhold til
spesifikasjonene i denne bruksanvisningen, og i de oppferte
bruksomradene.

«Bruk produktet over en t-skjorte eller undertroye.

«Endring av konstruksjonen til SofTec Dorso skal kun utferes av
opplaert fagpersonale?. Unnlatelse av & gjore dette kan redusere
produktets ytelse og ugyldiggjere garantien.

« Det skal ikke utferes uriktig endring av produktet, heller ikke
etterfolgende endringer pa den strikkede delen. Unnlatelse av
a gjore dette kan redusere produktets ytelse og ugyldiggjere
garantien.

«Dersom du skulle merke uvanlige endringer (f.eks. forsterkede
symptomer), ma du umiddelbart ta kontakt med lege.

«Bruk sammen med andre produkter ma diskuteres med lege pa
forhand.

« lkke la produktet komme i kontakt med salver, kremer eller andre
stoffer som inneholder mye fett eller syrer.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Riktig
bruk og pasetting forutsettes. Statter og ortoser som brukes
utvortes pa kroppen kan, dersom de strammes for mye, fare
til lokale tegn pa for hayt trykk, eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.

w Inneholder naturkautsjuk lateks (elastodier). Dette kan fare til

hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Ikke bruk ortose hvis du
far allergiske reaksjoner.
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Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfalsomhetsreaksjoner. Ved pafglgende kliniske bilder vises kun

pafering og bruk av et slikt hjelpemiddel kun etter samrad med
legen din:

1 Hudsykdommer/-skader i kroppsdelen som utstyres med den,
spesielt ved nar inflammasjoner oppstar. Tilsvarende hevede arr
med hevelse, redhet og opphetning.

2 Sensoriske forstyrrelser

3 Sterkere begrensning av hjerte- og lungefunksjonen (fare for
okt blodtrykk ved anvendt hjelpemiddel og sterkere, fysisk
prestasjon)

Anvisninger for bruk

Pafgring og fierning av SofTec Dorso

Pafering:

« Produktet tilpasses til pasienten av oppleert fagpersonale for det
paferes.

«Ortosen skal paferes som en ryggsekk ved a bruke
skulderstroppene.

«Vaer oppmerksom pa korrekt posisjonering av ortosen @

« Skyv fingrene inn i fingerlommene pa de to brede lysegra
halvdelene av lukket pa mageomradet, og trekk lasen jevnt
forover.

« Trykk den venstre halvdelen av lukket mot magen og trekk
heyre halvdel av lukket over den, helt til du kan feste det pa
borrelasen @.

«For a feste borrelasen trekker du ferst fingrene ut av den venstre
og deretter ut av den hayre fingerlommen @.

«Grip de to nedre strammebeltene med hendene, trekk disse
samtidig og jevnt forover til riktig stramming er oppnadd, sa
trykker du begge belteendene fast pa det store lukket. Etterpa
gjentar du prosedyren med de to gvre strammebeltene @.

«Til korrigering eller stabilisering, stikker du tomlene inn i de
respektive bla slayfene til de forhandsinnstilte skulderstroppene,
sa bruker du dem til & trekke stroppene fremover @. Nar
overkroppen har nadd pakrevd oppretting, fester du endene av
stroppene pa midjebeltet @.

«Dersom det oppstar en ubehagelig folelse av trykk under
skulderstroppen, kan du sette de medfalgende trekkene pa
stroppene, slik at de demper trykket.

« Kontroll av riktig posisjonering av SofTec Dorso: Ortosen ma
plasseres sa langt ned som mulig uten at den trykker mot skrittet
nar man sitter oppreist.

- Forste gang ortosen tas pa, ma oppleert fagpersonale kontrollere
at det sitter optimalt og individuelt og ma eventuelt korrigere det.
@v pa riktig tilpasning sammen med pasienten.

Ta av ortosen:

«Lgsne skulderstroppene fra midjefestet og fest dem hoyere opp
pa skulderstroppen.

«Losne strammebeltene (forst det ovre, sa det nedre beltet) og fest
igjen uten spenning.

« Apne det store lysegra lukket.

«Ta av ortosen og lukk det lysegra lukket igjen.

« For enkel handtering av SofTec Dorso, ber du alltid umiddelbart
feste apnede lukker pa produktet igjen.

Anvisninger for rengjgring

Utsett aldri ortosen for direkte varme
(varmeovner, solstraler osv)!

« Vi anbefaler a rengjere SofTec Dorso separat med et mildt
vaskemiddel pa 30 °C med handvask. Aluminiumsrammen i
ryggdelen ma fiernes for rengjering.

« Korset i ryggdelen kan skrus av ved a bruke en 2,5mm
unbrakongkkel, og rammen kan trekkes oppover og ut av
strikkematerialet.

«For & gjore at borreldsen holder sa lenge som mulig, og for &
unnga skader, anbefaler vi a lukke den for produktet vaskes. Ikke
utsett for direkte varme (f.eks. varmeelementer, direkte sollys,
etc.) ved tarking.

« Aluminiumsrammen kan rengjgres ved a bruk en svamp og en
pH-noytral sape.

« Etter vask ma du vaere oppmerksom pa riktig innsetting av
rammen, korset og skulderstroppen.

Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem.

Dersom du mot formodning skulle ha noe & klage p4a, kan du ta

kontakt med forhandleren eller kundeserviceavdeling.

Brukssted

I henhold til indikasjonene.
Se produktets hensikt.

Merknader om vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og monteringsanvisning
Produktet leveres formontert i standardsterrelser.
Stabiliseringsspilene og forbindelsesdelen ma posisjoneres i
ortosen av oppleert fagpersonale.

Tekniske data/parametere

SofTec Dorso er en ortose til ryggen. Den bestar av en strikket del,
en velurlomme til festing av spilene, skulderstropper og trekkband
til individuell justering av opprettingen. Reklinator, skulderpute,
kors, innvendig og utvendig strikkemateriale er tilgjengelige som
resevedeler pa foresparsel.

Anvisninger for gjenbruk

SofTec Dorso er bare beregnet til individuell pleie av én pasient, og
skal ikke gis videre til en annen person.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjgpt, gjelder.

Der de er relevante, gjelder landspesifikke garantiregler mellom
forhandler og kjeper. Hvis det mistenkes et garantitilfelle, kontakt
forst direkte den du kjepte produktet av.

Du ma ikke selv foreta noen endringer pa produktet. Dette gjelder
seerlig for individuell tilpassing av produktet som er blitt utfert
av fagpersonale. Folg vare instruksjoner om drift og vedlikehold.
Disse er basert pa var lange erfaring og gir funksjonene til vare
medisinsk effektive produkter trygghet over lengre tid. Kun godt
fungerende hjelpemidler stotter deg. | tillegg kan unnlatelse av a
folge instruksjonene begrense garantien.

Meldeplikt

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

Avhending

Produktet kan avhendes sammen med husholdningsavfall.
Informasjonen ble sist oppdatert: 2020-04

1Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,
kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen

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

Fagpersonale:

Tilpasning av SofTec Dorso:

«Reklinatoren som bestar av én del, skal formes til pakrevd
krummingsgrad (lordose- / kyphose-vinkel) i henhold til
bruksomrade og kroppen @.

«Kun forming av store buer pa materialet (ingen bgyinger med
skarpe kanter) skal foretas.

«Det er mulig & forme materialet flere ganger.

«Dersom hekter brukes, skal kun runde hekter brukes.
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« Sett reklinatoren inn i kanalene av semsket skinn pa ryggdelen,
og for spilene over de sma bla oppsamlingsposene som er
integrert i stikkematerialet, slikk at spilene stikker ut nederst pa
produktet ().

« Pafer produktet pa pasienten, slik at halspartiet lukkes pa
skulderen og den nedre kanten pa strikkedelen nar linjen. Test
passformen til den formede rammen pa pasienten @.

»Marker og forkort spilene som stikker ut av velourlommene, na til
nedvendig lengde @.

«For na skulterbeltet (polybag B) inn i produktet. Gjor dette
ved a feste endene pa beltet med den bla tommellommen
pa det lysegra midjefestet (). Trekk beltet bakover gjennom
velourkanalene som er festet pa sidene pa den gvre kanten (.
Beltene pa krysses pa ryggen. Det hgyre beltet fores na igjen
gjennom den venstre slissen pa halspartiet. Gjor det samme med
venstre belte, bare med omvendt side @. Sa trekker du de fremre
endene gjennom de gvre styrespennene fra innsiden og utover @
og fester dem med borrelaspunkter pa de enkelte beltene @.

«Det gvre festet til skulderbeltet festes omtrent i omradet mellom
styrespennene og kragebeinet, og blir dermed forhandsinnstilt for
pasienten (forkort beltet ved behov).

«Ta naigjen reklinatoren av produktet og trekk skulderbeltet ut
av halspartiet for & tilpasse halspartiet anatomisk (tilpasset til
kroppen) til pasienten.

« Det ekstra aluminiumskorset (polybag A) kan monteres pa rammen
ved & bruke det medfalgende monteringssettet (fire muttere og fire
settskruer M4 x 6).

«Krummingsvinkelen (lordosevinkelen) til korset ma ferst formes
anatomisk til rammen €. Deretter skal de forh&ndsborede
hullene markeres i nedvendig heyde pa spilene (vaer oppmerksom
pa fordypningene i velouren, bruk krysset som mal). Trekk
deretter reklinatoren igjen ut av produktet, slik at du kan presse
inn de medfelgende mutterne, slik at kragen befinner seg pa
siden som er vendt mot kroppen. Til slutt skal korset skrus
fast til produktet som er blitt satt sammen pa nytt (reklinator,
strikkemateriale og skulderbelte).

«Ved den endelige monteringen skal spilene skyves inn i den nedre
enden av de sma bla oppsamlingsposene som er integrert pa de
bakre velourkanalene, og de skal dermed veere sikret mot & kunne
forskyves.

«Kontroller hvordan ortosen sitter etter hver endring mens
pasienten sitter og star.

- Pasienten skal gve pa riktig pafering av ortosen ved hjelp av
teknikeren.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Kayttotarkoitus

SofTec Dorso on terveydenhuollon tarvike. Se on rinta- ja
lannerankaa tukeva ortoosi'.

A Apuvilineteknikon on sovitettava SofTec Dorso-ortoosi
potilaalle asianmukaisesti ja yksiléllisesti. Vain siten voidaan
taata taman selkdrankaortoosin tdysi teho.

Jos tuotetta ei kdytetd sen kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotetakuu ei ole voimassa.

Kayttoaiheet

« Yksinkertaisten ja stabiilien murtumien konservatiivinen hoito
(TH8-nikamaan asti)

« Nikamavalilevyn poistoleikkauksen jalkeinen tila

«Spondylodeesin jalkeinen tila

« Osteoporoosi

« Kasvaimet (etdpesakkeet) tai tulehdusprosessit (spondyliitti)



Kayttoon liittyvat riskit

A Tarkeaa tietoa

«SofTec Dorso on laakarin maarayksella toimitettava tuote,
jota on kaytettava laakarin ohjeiden mukaisesti. SofTec Dorso
-ortoosia saa kayttaa vain naiden kayttéohjeiden mukaisesti ja
kayttoohjeissa mainittuihin kayttoaiheisiin.

« Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi t-paidan tai aluspaidan paalla.

« SofTec Dorson rakennetta saa muokata vain tehtavaan koulutettu
ammattihenkilostoZ Taman maarayksen noudattamatta
jattaminen voi heikentaa tuotteen toimivuutta ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

« Tuotteeseen ei saa tehda epaasianmukaisia muutoksia, ei
myodskaan neulososaan jalkikateen. Taman maarayksen
noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

«Jos sinulla ilmenee tavallisuudesta poikkeavia muutoksia
(esimerkiksi jos oireet pahenevat), ota viipymatta yhteytta
laakariin.

« Yhteiskdytosta muiden tuotteiden kanssa on keskusteltava
hoitavan laakarin kanssa ennen kayton aloittamista.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasvoja tai happoja sisaltavien
aineiden, voiteiden tai kosteusemulsioiden kanssa.

« Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole
ilmoitettu tahan mennessa. Tuotetta on kaytettava ja se on
laitettava paikalleen asianmukaisesti. Kaikki kehon ulkopuolelle
kiinnitettavat apuvalineet — tuet ja ortoosit — voivat aiheuttaa
paikallisia painevaurioita, jos ne ovat liian kirealla, tai joskus
harvoin painaa alla olevia verisuonia tai hermoja.

Tuote sisaltaa luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi

w aiheuttaa yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Ota ortoosi pois,

jos havaitset allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset/ vasta-aiheet

Yliherkkyyksista aiheutuvista terveydellisista haittavaikutuksista ei
ole ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa
kayttaa vain laakarin harkinnan mukaisesti:

1 Ihosairaudet/-vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat.

3 Sydamen ja keuhkojen toiminnan huomattava heikentyminen
(verenpaineen kohoamisen riski apuvalineitd kaytettdessa seka
voimakkaassa ruumiillisessa rasituksessa)

Kayttoohjeet

SofTec Dorso -ortoosin pukeminen ja riisuminen

Pukeminen:

« Koulutettu ammattihenkilosto sovittaa tuotteen ennen sen
pukemista potilaalle.

« Pue ortoosi olkahihnoista repun tavoin.

«Varmista ortoosin asianmukainen paikka @

«Tyonna sormet kumpaankin vatsan alueella oleviin
vaaleanharmaisiin kiinnitysosissa oleviin sormitaskuihin ja veda
kiinnitysmekanismia tasaisesti eteenpain.

«Paina vasemmanpuoleinen kiinnitysosa vatsaa vasten ja veda
oikeanpuoleinen kiinnitysosa niin pitkalle vasemman yli, etta
pystyt kiinnittdmaan puoliskot tarralla toisiinsa kiinni @.

«Kun kiinnitat tarraosat toisiinsa, veda ensin pois vasemmassa
taskussa oleva sormi ja sen jalkeen oikea sormi €.

«Ota molemmilla kasilld kiinni alempien kiristyshihnojen paista
ja veda niita samanaikaisesti eteenpain, kunnes ne ovat sopivan
kirealla. Kiinnita kiristyshihnat isoon kiinnitysmekanismiin. Toista
menettely ylempien kiristyshihnojen kanssa @.

«Korjaa tuen asentoa tyontamalla sormet olkahihnojen sinisiin
lenkkeihin ja veda hihnoja niisté eteen alas @. Kun ylavartalo
on halutussa asennossa, kiinnita hihnojen paat tarroilla vatsan
pailld olevaan kiinnitysosaan @.

« Jos olkahihnan alla tuntuu epamiellyttavaa painetta, voit laittaa
olkahihnoihin toimitukseen kuuluvat pehmusteet, jotka lievittavat
painetta.
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« SofTec Dorson asianmukaisen asennon tarkastus: Ortoosi on
asetettava mahdollisimman alhaalle, mutta se ei saa painaa
nivusaluetta istuttaessa selka suorana.

«Kun ortoosia kdytetaan ensimmaista kertaa, koulutetun
ammattihenkildston on tarkistettava, etta tuote istuu kunnolla
ja potilaan yksilollisten tarpeiden mukaisesti, ja tarvittaessa on
korjattava tuen asentoa. Tuotteen pukemista tulee harjoitella
potilaan kanssa.

Riisuminen:

«Avaa olkahihnojen tarrakiinnitys vatsan paalla olevasta
kiinnitysosasta ja kiinnita se hihnojen ylaosaan.

« Avaa kiristyshihnojen tarrakiinnitys (ensin ylemmat, sitten
alemmat) ja kiinnita se lGysasti hihnojen tarrakiinnitykseen
sdilytykseen.

«Avaa iso vaaleanharmaa kiinnitysmekanismi.

«Ota ortoosi pois paalta ja sulje vaaleanharmaa mekanismi.

« Kiinnita avatut kiinnitysmekanismit tarralla takaisin kiinni
tuotteeseen, niin SofTec Dorson kasittely on helpompaa.

Puhdistusohjeet

A Al altista ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi

la ityspattereille, auringonpaisteelle jne.)!

« Suosittelemme SofTec Dorson puhdistamista kasin (30 °C)
hienopesuaineella erillaan muista tuotteista. Ennen pesua
selkdosan alumiinirunko on poistettava.

« Selkaosan ristin voi irrottaa avaamalla se ensin 2,5 mm:n
kuusiokoloavaimella ja vetamalla rungon sen jalkeen ylakautta
ulos neuloksesta.

« Tarrakiinnitysten pitkaaikaisen toimivuuden takaamiseksi
ja vaurioiden valttamiseksi suosittelemme sulkemaan
kiinnitysmekanismit ennen pesua. Tuotetta kuivattaessa sita
ei saa altistaa suoralle kuumuudelle (esim. ldmmityspatterit,
auringonvalo jne.)

< Alumiinirungon voi puhdistaa sienelld ja pH-arvoltaan neutraalilla
saippualla.

« Aseta pesun jalkeen runko, risti ja olkahihnat huolellisesti takaisin
paikoilleen.

Valmistaja on tarkastanut tuotteen laatujarjestelmansa mukaisesti.

Jos et tasta huolimatta ole tyytyvainen tuotteeseen, ota yhteys

jalleenmyyjaan tai asiakaspalveluumme.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti
Katso Kayttotarkoitus-kohta.

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

Kokoamis- ja asennusohje
Tuote toimitetaan vakiokoossa ja esiasennettuna. Koulutetun

ammattihenkiloston on asennettava tukikiskot ja liitososa ortoosiin.

Tekniset tiedot ja parametrit

SofTec Dorso on selkaortoosi. Se koostuu neulososasta, kiskoille
tarkoitetusta veluuritaskusta, olkahihnoista ja istuvuuden
yksilolliseen saatoon tarkoitetuista kiristysosista. Selkatuki,
olkapehmusteet, risti seka sisa- ja ulkoneulos ovat tilattavissa
varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto

SofTec Dorso on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle, eika sita saa
antaa ulkopuolisen henkilon kayttoon.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa.
Maakohtaisia myyjan ja ostajan valisia takuusaannoksia
noudatetaan soveltuvin osin. Mahdollisessa takuutapauksessa ota
ensin yhteytta tuotteen myyjaan.

Al4 tee tuotteeseen itse minkaanlaisia muutoksia. Tama koskee
erityisesti ammattihenkiloston tekemia yksilollisia mukautuksia.
Noudata kaytto- ja hoito-ohjeitamme. Ne perustuvat vuosien

mittaan kertyneeseen kokemukseemme, ja niilla varmistetaan
laakinnallisesti vaikuttavien tuotteidemme pitkaaikainen toimivuus.
Vain optimaalisesti toimivista apuvalineista on sinulle apua.
Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi myos rajoittaa takuuehtoja.

Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle ettd toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen
Tuote voidaan havittaa sekajatteen mukana.

Tiedot paivitetty: 2020-04

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa kuormitusta, immobilisoi ja
ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

2Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilét, jotka voimassa olevien kansallisten
maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kdytdssa.

Ammattihenkilosto:

SofTec Dorson sovitus:

«Muotoile yksiosainen selkatuki tarvittavan kaarevaksi
(lordoosi- / kyfoosikulma) kdyttékohteen ja kehonrakenteen
mukaan @.

«Tee vain suurikaarisia taivutuksia (ei siis teravakulmaisia
taivutuksia).

«Materiaalia on mahdollista muokata useita kertoja.

«Jos on tarpeen kayttaa haritusrautoja, vain pyoreita rautoja saa
kayttaa.

« Liita selkatuki selkaosan veluurikanaviin ja ohjaa kiskot alhaalla
neuloksessa olevien taskujen kautta siten, etta ne tulevat alhaalla
ulos tuotteesta ().

« Laita tuote potilaan paalle siten, etta kaulaosa ulottuu hartioihin
ja neulososan alareuna nivusiin. Tarkista, istuuko muotoiltu runko
potilaalle (.

« Merkitse veluuritaskuista alhaalla esiin tuleviin kiskoihin oikea
pituus ja lyhenni ne @.

« Liitd seuraavaksi olkahihnat (pussi B) tuotteeseen.

Kiinnita hihnojen paat, joissa on siniset peukalotaskut,
vaaleanharmaaseen vatsan paille tulevaan kiinnitysosaan )
.Veda hihnat sivuittain ylareunassa olevien veluurikanavien api
taakse ylos ). Selkapuolella hihnojen on mentavé ristiin. Ohjaa
oikea hihna kaulaosassa olevasta vasemmanpuoleisesta raosta
etupuolelle. Tee sama peilikuvana vasemman hihnan kanssa @
.Veda seuraavaksi etummaiset paat ylimpien hihnasolkien lapi
sisapuolelta ulos @ ja kiinnita ne tarrapalalla hihnaan @.

«Olkahihnan ylempi kiinnitysosa kiinnitetaan tarralla hihnasoljen ja
solisluun valiselle alueelle; se siis saadetaan potilaalle valmiiksi
(hihnaa voi tarvittaessa lyhentaa).

«Irrota selkatuki tuotteesta ja veda olkahihnat kaulaosasta
ulos, jotta voit sovittaa kaulaosan potilaalle anatomisesti
(kehonrakenteen mukaan).

«Ylim&araisen alumiiniristin (pussi A) voi kiinnittaa runkoon
toimitukseen sisaltyvalla asennussarjalla (nelja lyontimutteria ja
nelja linssikantaruuvia
Mé x 6).

«Ristin kaarevuuskulma (lordoosikulma) on muotoiltava ensin
runkoon kehonrakenteen mukaan €. Sen jalkeen kiskoihin
on tehtava merkinta asianmukaisella korkeudella olevien
esiporattujen reikien kohdalle (veluurin aukot huomioiden, ristia
voi kayttaa sapluunana). Veda selkatuki taas ulos tuotteesta ja
paina toimitukseen kuuluvat mutterit paikoilleen siten, etta niiden
paat ovat vartaloa vasten tulevalla puolella. Ruuvaa risti kiinni
koottuun tuotteeseen (selkatuki, neulos ja olkahihnat).

« Tuotteen lopullisen kokoamisen yhteydessa kiskot on tyonnettava
takapuolella olevien veluurikanavien alaosassa oleviin pieniin
sinisiin taskuihin ja kiinnitettava niihin, jotta ne eivat luiskahda
ulos.
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« Tarkista ortoosin istuvuus jokaisen muutoksen jalkeen potilaan
seisoessa ja istuessa.

« Potilaan tulee harjoitella ortoosin pukemista apuvalineteknikon
kanssa.

dansk

Kzere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SofTec Dorso er medicinsk udstyr. Det er en ortose! til forhgjet
stabilisering af bryst- og leendehvirvelsgjlen.

A SofTec Dorso kraever en kvalificeret justering og tilpasning
til patienten af en ortopaditekniker. Kun saledes udnyttes den
fulde effekt af ortosen til rygsgjlen.

Ved forkert anvendelse af produktet bortfalder garantien.

Indikationer

« Konservativ behandling af simple og stabile frakturer (op til TH8)
- Tilstand efter diskektomi

« Tilstand efter spondylodese

«Osteoporose

« Tumorer (metastaser) eller beteendelsesprocesser (spondylitis)

Bivirkninger

A Vigtige oplysninger

«SofTec Dorso er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som
ber anvendes i henhold til l&egens anvisninger. SofTec Dorso ma
kun anvendes i henhold til oplysningerne i denne brugsanvisning
og kun til de angivne anvendelsesomrader.

« Produktet skal baeres over en t-shirt eller en undertroje.

« SofTec Dorsos konstruktion ma kun foretages af faguddannet
personale?. Overholdes oplysningerne i denne brugsanvisning
ikke, kan det pavirke produktets ydelse og produktansvaret
bortfalder.

«Der ma ikke foretages usagkyndige @ndringer pa produktet,
heller ingen senere andringer pa strikmaterialet. Overholdes
oplysningerne i denne brugsanvisning ikke, kan det pavirke
produktets ydelse og produktansvaret bortfalder.

« Kontakt straks laegen, safremt der konstateres usaedvanlige
forandringer (f.eks. at lidelsen tiltager).

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den
behandlende lege.

«Sorg for, at produktet ikke kommer i berering med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotion.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes. Alle terapeutiske
hjeelpemidler, der saettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis
bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere
i lokale tryksymptomer og i sjaeldne tilfelde indsnaevre blodkar
eller nerver.

w Indeholder naturgummi(elastodien), hvilket ved

overfglsomhed kan fgre til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis
du far allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et

sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen:

1 Hudsygdomme/ -leesioner i det bergrte omrade, iseer ved
betandelsestilstande. Ligeledes ved opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

2 Folsomhedsforstyrrelser



3 Sterre forringelse af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhejet blodtryk, nar hjeelpemidlet er taget pa, og der udferes
storre kropslig aktivitet)

Brugsanvisning

P3- og aftagning af SofTec Dorso

Patagning:

« Produktet tilpasses individuelt af faguddannet personale inden
det tages pa.

«Tag ortosen pa gennem skulderselerne som en rygsak.

«Vaer opmaerksom pa at ortosen placeres korrekt @!

« Skub fingrene ind i fingerlommerne pa de to brede, lysegra
lukkedele i maveomradet, og traek lukningen lige meget fremad i
begge sider.

« Tryk venstre side af lukningen ind mod maven og traek i hgjre side
af lukningen, indtil du kan saette den fast @.

« Treek forste fingrene ud af venstre, sa af hejre fingerlomme, nar
du satter den fast @.

«Tag fat i de nederste stropper med hver hand og treek dem frem
samtidigt, indtil den korrekte kraftpavirkning er naet, og fastger
begge stropper pa den store lukning. Ger det samme med de
gverste stropper 0

« For at korrigere de forud indstillede skulderseler og opna
stabilitet, seet tommelfingrene ind i de dertil bestemte bla slgjfer,
og traek selerne nedefter og frem @. Hvis overkroppet har naet
den ngdvendige opretning, sat selerne fast pa mavelukningen @.

«Hvis der optraeder en ubehagelig trykfornemmelse under
skulderselen, kan de medfglgende puder traekkes over
skulderselen, saledes at trykket optages.

« Kontrol af den korrekte tilpasning af SofTec Dorso: Ortosen ber
placeres sa lavt som muligt, uden at den trykker mod lysken, nar
man sidder ret op.

« For at opna en optimal pasform, skal ortosen kontrolleres og
evt. justeres efter forste patagning af faguddannet personale. @v
korrekt patagning sammen med patienten.

Aftagning:

«Losn skulderselerne fra mavelukningen og szt dem fast laengere
oppe pa skulderselen.

« Treek stropperne af (forst foroven, sa forneden) og saet dem pa
igen uden at stramme dem.

« Abn den store, lysegra lukning.

«Tag ortosen af og luk den lysegra lukning igen.

« For lettere handtering af SofTec Dorso anbefales det, at abnede
lukninger straks saettes fast pa produktet igen.

Rengering

A Ortosen ma aldrig udszttes for direkte varme (f.eks. fra

radiator, sol osv.)!

« Vi anbefaler at vaske SofTec Dorso separat i handen ved 30°C
med finvaskemiddel. Hertil skal aluminiumrammen i rygdelen
forst fiernes.

*Krydset i rygdelen kan skrues af med en 2,5 mm indvendig
sekskantnggle og rammen sa traekkes op og ud af strikmaterialet.

« For at bevare velcrolukningernes funktionsdygtighed i lang tid og
for at undga beskadigelser, anbefaler vi at lukke lukningerne for
vask. Ma ved torring ikke udseettes for direkte varme (f.eks. fra
radiator, solen osv.).

« Aluminiumrammen kan nemt renggres med en svamp og en ph-
neutral saebe.

«Veer efter vask opmaerksom pa, at ramme, kryds og skulderseler
saettes korrekt pa plads igen.

Vi har testet produktet inden for rammerne af vores integrerede
kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel have grund til at
reklamere, bedes du kontakte vores lokale fagkonsulent eller vores
kundeservice.

Anvendelsessted
| henhold til indikationerne.
Se anvendelsesomrade.
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Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

Produktet leveres formonteret i standardsterrelser. Stiverne og
forbindelseselementet skal positioneres pa ortosen af faguddannet
personale.

Tekniske data/parametre

SofTec Dorso er en ortose til ryggen. Den bestar af strikmateriale,
en velourlomme til stiverne, skulderstroppe og traekremme til
individuel indstilling af opretningen. Reklinator, skulderpuder,
kryds, strikmateriale til inde og ude fas som reservedele pa
forespargsel.

Oplysninger vedrgrende brugen

Die SofTec Dorso er beregnet til individuel behandling af én patient
og ma ikke gives videre til andre.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt,

er geeldende. For sa vidt det er relevant, geelder de lokale
garantiregler mellem forhandler og keber. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte til den forhandler, hvor du har kebt
produktet.

Foretag ikke selv @ndringer pa produktet. Dette geelder isaer for
individuelle tilpasninger der er foretaget af faguddannet personale.
Folg altid vores brugs- og plejeanvisninger.

De baserer pa vores mangearige erfaringer og sikrer funktionen

af vores medicinsk virksomme produkter i lang tid. Kun

optimalt fungerende hjeelpemidler hjeelper dig. Desuden kan en
tilsideseettelse af oplysningerne indskraenke garantien.

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

Informationens udgivelsesdato: 2020-04

10rtose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,
stotte eller korrektion af arme, ben eller krop

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

Faguddannet personale:

Tilpasning af SofTec Dorso:

«Den gennemgaende reklinator skal formes med den
nedvendige krumningsgrad (lordose-/ kyfose-vinkel) efter
anvendelsesomrade og kropsbygning @.

«Form kun store buer (ingen skarpkantede bgjninger) pa
materialet.

«Materialet kan formes flere gange.

« Safremt der anvendes bukkeveerktej, ma der kun anvendes runde
udleeggertaenger.

« St reklinatoren ind i velourkanalerne pa ortosens rygdel, for
stiverne hen over de nede i strikmaterialet integrerede bla
lommer, s&ledes at stiverne rager ud af produktet forneden ().

«Hjeelp patienten med at tage produktet pa, saledes at nakkedelen
slutter pa skulderen og strikmaterialets nederste kant gar ned til
lysken. Afprev, hvordan den formede ramme sidder pa
patienten @.

»Marker nu den ngdvendige laengde pa stiverne, der star ud over
velourlommerne, og afkort dem @

«Saet nu skulderstropperne (polypose B) ind i produktet. Fastger
hertil stroppernes ender med de bla fingerlommer pa den lysegra
mavelukning @). Traek begge stropper gennem den oppe i siden
anbragte velourkanal bagud og op (). Stropperne skal laegges
over kors pa rygdelen. Hgjre strop feres nu fremefter igen
gennem venstre abning pa nakkedelen. Gar det samme spejlvendt
med venstre strop @. Traek de to ender foran gennem de overste
spaender indefra og udefter @ og fastger dem pa velcrodelen af
den respektive strop Q

« Skulderstroppens gverste lukning fastgeres i omradet mellem
spande og nagleben og forudindstilles saledes til patienten (om
nedvendigt afkortes stroppen).

«Tag nu reklinatoren endnu engang ud af produktet og traek
skulderstropperne ud af nakkedelen for at tilpasse nakkedelen
anatomisk (formet efter kroppen) til patienten.

« Det ekstra aluminiumskryds (polypose A) kan monteres med det
medfelgende monteringsseet (fire slagmetrikker og fire skruer
med linsehoved M4 x 6) pa rammen.

«Krydsets krumningsvinkel (lordosevinkel) skal forst formes
efter kroppen inden det monteres pd rammen €. Herefter
markeres de forborede huller pa stiverne i den nedvendige hgjde
(veer opmaerksom pa udsparingerne i velouren, brug krydset
som skabelon). Traek sa reklinatoren ud af produktet igen for
at presse de medfelgende matrikker ind, sa deres bunde er pa
den side, der vender mod kroppen. Skru til sidst krydset igen
pa det sammenfgjede produkt (reklinator, strikmateriale og
skulderstroppe).

« Stiverne skal ved den afsluttende samling skubbes ind i de nede
i velourkanalerne pa ryggen integrerede sma bla lommer, sa de
ikke kan flytte sig.

« Kontroller tilpasningen af ortosen pa patienten efter hver
a&ndring, bade nar patienten star op og sidder ned.

« Patienten skal gve sig i den korrekte patagning af ortosen ved
hjeelp af en tekniker.

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

SofTec Dorso to wyréb medyczny. Jest to orteza! do zwiekszonej
stabilizacji piersiowego i ledzwiowego odcinka kregostupa.

A SofTec Dorso wymaga indywidualnego dopasowania do
pacjenta przez wykwalifik tech pede. Tylko w
takim przypadku gwarantujemy petna funkcjonalnosé ortezy do
kregostupa.

W przypadku uzycia godnie z prze:
wszelkie roszczenia gwarancyjne.

M 4
a or

wys9 ya

Wskazania

« Leczenie zachowawcze nieskomplikowanych, stabilnych ztaman
(do TH8)

« Stan po discektomii

«Stan po spondylodezie

«Osteoporoza

«Guzy (przerzuty) lub procesy zapalne (zapalenie stawow
kregostupa)
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Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Wazne wskazowki

«SofTec Dorso to produkt przepisywany przez lekarza i powinien
by¢ stosowany wytgcznie pod jego kontrola. Orteze SofTec Dorso
stosowac wytacznie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w niniejszej instrukcji i podanymi wskazaniami dotyczacymi jej
uzytkowania.

« Produkt nalezy zaktada¢ na T-shirt lub podkoszulek.

« Modyfikacji konstrukcji ortezy SofTec Dorso wolno dokonywac
tylko odpowiednio wyszkolonym specjalistom?2. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obnizy¢ skutecznosc dziatania
produktu i prowadzi¢ do wytgczenia odpowiedzialnosci.

« Nie wolno dokonywac niefachowych zmian w produkcie, réwniez
pdzniejszych zmian w czesci dzianinowej. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obnizy¢ skutecznosc¢ dziatania
produktu i prowadzi¢ do wytgczenia odpowiedzialnosci.

« W przypadku zauwazenia niepokojacych zmian (np. nasilenia sie
dolegliwosci) nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z lekarzem.
« Jednoczesne stosowanie innych produktéw trzeba skonsultowac

z lekarzem prowadzacym.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim kontaktem ze $rodkami
zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia
zamierzonego dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie
produktu. Wszelkie zaktadane na ciato srodki pomocnicze
— aktywne ortezy i ortezy - moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystgpienia miejscowych uciskow lub
rzadziej do zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwéw.

Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien), ktéry u oséb

z nadwrazliwoscig moze powodowac podraznienia skory. W

przypadku wystapienia reakcji alergicznych orteze nalezy
zdjac.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej

chordb zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

1 Choroby / uszkodzenia skéry w obrebie stosowania produktu,

w szczegodlnosci stany zapalne. Rdwniez w przypadku
nabrzmiatych, zaczerwienionych blizn o nadmiernej cieptocie.

2 Zaburzenia czucia

3 Silne ograniczenie wydolnosci serca i ptuc (zagrozenie
wystapienia podwyzszonego cisnienia w przypadku podjecia
zwiekszonego wysitku podczas noszenia produktu)

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie i zd

ie ortezy SofTec Dorso

Zaktadanie:

«Przed zatozeniem na pacjenta produkt musi zosta¢ dopasowany
przez specjaliste.

« Zatozy¢ orteze jak plecak wykorzystujac do tego pasy naramienne.

- Zwrécié¢ uwage na prawidtowe utozenie ortezy @!

«Wsunac palce w kieszonki na palce znajdujace sie na obu
szerokich jasnoszarych zapieciach na brzuchu i rownomiernie
pociagnac zapiecie do przodu.

« Lewy koniec zapiecia przycisnac¢ do brzucha, a prawy pociagna¢
tak daleko, az bedzie mozliwe zapiecie na rzep @.

« Zapinajac rzep nalezy najpierw wyjac palce z lewej, a nastepnie z
prawej kieszonki na palce ©.

« Chwycic¢ rekami oba dolne pasy naciggajace, rownoczesnie
pociagnac do przodu az do uzyskania odpowiedniej sity nacisku
i przypiac oba konce paséw do duzego zapiecia. Nastepnie
powtdérzyé procedure z gérnymi pasami naciagajacymi @.

« Aby uzyskac efekt korygujacy lub stabilizujacy, wsunac kciuki w
niebieskie uchwyty w wyregulowanych pasach naramiennych i
pociagna¢ nimi pasy do przodu w dét @. Kiedy ciato znajdzie sie
w odpowiednio wyprostowanej pozycji, przypiac¢ konce pasow na
rzep do zapiecia na brzuchu 0



« Jezeli pas naramienny powoduje nieprzyjemny ucisk, mozna
naciggnac na pasy zataczone poduszki, ktére amortyzujg ucisk.

« Kontrola prawidtowego utozenia ortezy SofTec Dorso: Orteze
nalezy zaktadac jak najnizej, jednak tak, aby przy siedzeniu w
pozycji wyprostowanej nie uciskata pachwin.

«Podczas pierwszego zaktadania ortezy przeszkolony specjalista
musi sprawdzi¢ optymalne dla pacjenta utoZenie ortezy i w
razie potrzeby skorygowac je. Nalezy przecwiczy¢ z pacjentem
prawidtowe zaktadanie ortezy.

Zdejmowanie:

«Odpiac¢ pasy naramienne od zapiecia na brzuchu i przypiac je na
ich gérnym odcinku.

«0dpia¢ pasy naciagajace (najpierw gorne, potem dolne) i przypiac
ponownie bez naciggania.

»Odpia¢ duze jasnoszare zapiecie.

«Zdjac orteze i ponownie zapiac jasnoszare zapiecie.

« Aby utatwic sobie zaktadanie i zdejmowanie ortezy SofTec Dorso,
odpiete zapigcia nalezy od razu przypinac¢ do produktu.

Czyszczenie
A Ortezy nie wolno wystawiaé na bezposrednie dziatanie
2rédta ciepta (np. ogrz ia, promieni st nych itd.)!

r
« Zalecamy reczne pranie SofTec Dorso w $rodku piorgcym do
delikatnych tkanin, w temperaturze 30°. Pra¢ osobno. Przed
praniem wyjac¢ aluminiowa rame z czesci plecowe;.
«Krzyz w czesci plecowej mozna odkreci¢ kluczem imbusowym

2,5mm, a nastepnie wyciagnac rame z czesci dzianinowej w gore.

«W celu zapewnienia trwatego dziatania zapie¢ na rzep oraz
unikniecia uszkodzen zaleca sig ich zapiecie przed praniem
produktu. Podczas suszenia nie wystawiac produktu na
bezposrednie dziatanie zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych itd.).

«Rame aluminiowa mozna czysci¢ zwykta gabka z dodatkiem
mydta o neutralnym pH.

«Po praniu prawidtowo wsunac rame i krzyz oraz przypiac pasy
naramienne.

Wyrdéb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu

zarzadzania jakoscia. W przypadku reklamacji nalezy sie zwrdcic¢

do doradcy w miejscu zakupu lub skontaktowac z naszym dziatem
obstugi klienta.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami.
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Instrukcja sktadania i montazu

Produkt dostarczamy w rozmiarach standardowych, w stanie
zmontowanym. Pozycjonowanie wzmocnien i elementu taczacego
w ortezie musi wykona¢ specjalista.

Dane techniczne / parametry

SofTec Dorso to orteza stabilizujaca plecy. Sktada sie ona z czesci
dzianinowej, kieszonki welurowej do wsuwania wzmocnien, pasow
naramiennych i naciggéw do indywidualnego ustawiania stopnia
prostowania. Reklinator, naramienniki, krzyz, dzianina wewnetrzna
i zewnetrzna sa dostepne na zyczenie jako czesci zamienne.

Wskazdowki dotyczace ponownego zastosowania
Orteza SofTec Dorso jest przeznaczona do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta i nie wolno jej przekazywac innym
osobom.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyrob. W
istotnych przypadkach maja zastosowanie obowiazujace w danym
kraju zasady dotyczace rekojmi miedzy sprzedawca i nabywca. W
razie wystapienia przypadku rekojmi nalezy zwrdcic sie najpierw
bezposrednio do sprzedawcy, u ktorego zakupiono wyrob.
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Nie dokonywac samodzielnie zadnych modyfikacji wyrobu. Dotyczy
to w szczegdlnosci wyrobow dopasowywanych indywidualnie przez
specjalistow. Nalezy postepowac zgodnie z naszymi wskazowkami
dotyczacymi uzytkowania i pielegnacji. Zostaty one opracowane

na podstawie wieloletniego doswiadczenia i zapewniaja

efektywne dziatanie wyrobdw medycznych przez dtugi czas. Tylko
optymalnie dziatajgce $rodki pomocnicze spetniaja swoja role.
Nieprzestrzeganie wskazowek moze rowniez ograniczyc¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego —
zaroéwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Produkt podlega utylizacji jako odpad komunalny.

Stan na: 2020-04

10rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania,
unieruchamiania, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

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

Specjalisci:

Dopasowanie SofTec Dorso:

«Dogigc¢ jednoczesciowy reklinator do wymaganego zakrzywienia
(kat lordozy / kifozy) odpowiednio do wskazania i budowy
anatomicznej pacjenta @).

« Wykonywac tylko zagiecia o duzym tuku (nie zginac stelaza pod
katem ostrym).

« Ksztatt materiatu mozna zmienia¢ wielokrotnie.

« Jezeli do zaginania uzywa sie hakéw rozwierajacych, musza byc
one zaokraglone.

«Wsunac reklinator w tunele welurowe w czesci plecowe;j,
przeprowadzi¢ wzmocnienia nad matymi niebieskimi kieszonkami
w dole czesci dzianinowej, tak aby wzmocnienia wystawaty dotem
zortezy ().

« Zatozy¢ produkt na pacjenta, tak aby czes¢ szyjna konczyta sie
na barkach, a dolna krawedz dzianiny siegata az do pachwiny.
Sprawdzi¢ dopasowanie zagietej ramy na pacjencie (@.

« Zaznaczy¢ wtasciwg dtugo$¢ wzmocnien wystajagcych u dotu z
tuneli welurowych i przyciac je @

« Zatozy¢ pasy naramienne (woreczek foliowy B). W tym celu
przypiac¢ konce pasow z niebieskimi kieszonkami na kciuki do
jasnoszarego zapiecia na brzuchu Q). Przeciggna¢ kazdy z paséw
do tytu w gore przez tunel welurowy umieszczony przy gornej
krawedzi ). Pasy musza sie krzyzowac na plecach. Prawy pas
przeciagnac przez lewa szczeline w czesci szyjnej do przodu. To
samo, ale w odwrotna strone, zrobi¢ z lewym pasem ). Przednie
konce przeciggnac przez najwyzsze klamry w strone od wewnatrz
do zewnatrz @ i zapia¢ na rzep na wtasciwym pasie @.

«Gorne zamknigcie pasa naramiennego zapig¢ na rzep mniej
wiecej miedzy klamra a obojczykiem i w ten sposéb ustawic¢ dla
pacjenta (w razie potrzeby skroci¢ pas).

«Wyjac reklinator z ortezy i wyciggnac pasy naramienne z czesci
szyjnej, aby dopasowac czes¢ szyjna do anatomicznej budowy
pacjenta.

«Do ramy mozna przymocowac dodatkowy krzyz aluminiowy
(woreczek foliowy A) za pomoca zataczonego zestawu
montazowego (cztery nitonakretki i cztery $ruby z tbem
kotnierzowym soczewkowym M4 x 6).

«Kat zagiecia (kat lordozy) krzyza trzeba najpierw dopasowac
do ramy zgodnie z budowa anatomiczna €. Nastepnie na
odpowiedniej wysokosci na wzmocnieniach zaznaczy¢ nawiercone
otwory (zgodnie z otworami w czesci welurowej, uzy¢ krzyza
jako szablonu). Wyja¢ reklinator z ortezy i tak wcisna¢ zatgczone
nakretki, aby ich kotnierz znajdowat sie po stronie zwrdéconej do

ciata. Nastepnie przykrecic krzyz do ztozonego ponownie produktu
(reklinator, dzianina i pasy naramienne).

» W trakcie ostatecznego montazu trzeba wsuna¢ wzmocnienia w
mate niebieskie kieszonki przy dolnej krawedzi tuneli welurowych,
tak aby byty zabezpieczone przed wyslizgnieciem sie.

« Po kazdej wprowadzonej zmianie sprawdzi¢ utozenie ortezy na
pacjencie, zaréwno w pozycji stojacej, jak i siedzace;j.

« Pacjent powinien przec¢wiczy¢ prawidtowe stosowanie ortezy z
pomoca technika.

@ e
Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

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

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

Stanoveny ucel

SofTec Dorso je lékarsky vyrobek. Je to ortéza! ke zvysené
stabilizaci hrudni a bederni patere.

A SofTec Dorso musi pacient:
pFizplsobit ortopedicky
vykonnost této patefni ortézy.

PFi nespravném pouzivani produktu zanika jakykoliv poZzadavek
na zaruku.

i kvalifik & a individ
Jen tak je zaji$téna plna

tachnil

Indikace

«Konzervativni lécba jednoduchych a stabilnich fraktur (do TH8)

« Stav po diskektomii

« Stav po spondylodéze

« Osteoporodza

«Nadory (metastazy) nebo zanétlivé procesy (spondylitida)

Rizika pouzivani

A Dulezité pokyny

« SofTec Dorso je vyrobek na lékarsky predpis, ktery je nutno
pouzivat v souladu s pokyny lékare. SofTec Dorso je tfeba nosit
pouze podle Gdajl tohoto navodu k pouziti a podle uvedenych
indikaci.

« Tento vyrobek noste pres tricko nebo tilko.

«Upravy konstrukce ortézy SofTec Dorso smi provadét
odpovidajicim zplsobem pouze vyskoleny odborny personal?. Pfi
nedodrzeni tohoto pokynu muze dojit k ovlivnéni uéinku vyrobku
do té miry, ze prestane platit zaruka na vyrobek.

« Je zakazano provadét neodborné upravy vyrobku; to plati i pro
dodatecné zmeény Upletové casti. Pri nedodrzeni tohoto pokynu
muze dojit k ovlivnéni uc¢inku vyrobku do té miry, Ze prestane
platit zaruka na vyrobek.

« Pokud byste na sobé zaznamenali jakékoliv neobvyklé zmény
(napriklad zhorseni potizi), neprodlené vyhledejte svého lékare.

» Kombinaci s jinymi vyrobky musite nejdrive projednat s
osetrujicim lékarem.

«Zabrante styku vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
masti a télova mléka.

«Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou
doposud znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.
Vsechny pomUcky zvenci prilozené na télo — bandaze a ortézy —
mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplisobené
tlakem nebo zridka také zUzit prichozi cévy nebo nervy.

w Obsahuje latex z pfirodniho kaucuku (elastodien); ten muaZze pri

precitlivélosti vést k podrazdéni kuze. Pri zjisténi alergickych
reakci ortézu sejmeéte.
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Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni zatim znama. Pfi

dale uvedenych priznacich onemocnéni je prikladani a noseni

takové pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim osetfujicim

lékarem:

1 Kozni choroby nebo poranéni na osetrované casti téla, zejména
pak pri zanétlivych projevech. Stejné tak vystupujici jizvy s otoky,
zarudnuti a prehrati.

2 Poruchy citlivosti

3 Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpedi zvyseni
krevniho tlaku pfi pfilozené pomucce a vétsi télesné namaze)

Pokyny k pouzivani

Oblékani a odkladani ortézy SofTec Dorso

Oblékani:

« Pred prvnim obléknutim musi byt tento vyrobek prizpisoben
pacientovi kvalifikovanym odbornym personalem.

« Ortézu si nasadte pomoci ramennich popruht jako batoh.

«Dbejte na spravnou polohu ortézy @!

« Prsty zasunte do pripravenych kapes na prsty na obou stranach
Sirokych svétle sedych polovin zapinani v oblasti bricha a
rovnomerné je tahnéte dopredu.

« Levou polovinu zapinani pritisknéte k brichu a pravou polovinu
zapinani pres ni prelozte tak daleko, aby bylo mozné zapnuti
pomoci suchého zipu @.

« Pri zapinani vytahnéte prsty nejdrive z levé a potom z pravé kapsy
na prsty @.

«Oba dolni pasy na utahovani uchopte obéma rukama, soucasné
je tahnéte dopredu, aZ se nastavi spravné plsobeni sil, a konce
pasl na utahovani pfipnéte suchym zipem na velké zapinani. Poté
zopakujte stejny proces s hornimi pasy na utahovani @.

« Ke korekci resp. zajisténi stability zasunte palce do modrych
kapes na palce prednastavenych ramennich popruht, které jsou
k tomu uréeny, a pasy tahnéte dopredu dolt @. Jakmile trup
dosahne pozadovaného naprimeni, pripnéte konce pasd suchym
zipem k zapinani na brise @.

« Jestlize pod ramennim popruhem zacnete pocitovat neprijemny
tlak, lze na ramenni popruhy natahnout prilozené podlozky, které
tlak zachyti a rozlozi.

« Kontrola spravné polohy ortézy SofTec Dorso: Ortéza musi
byt priloZena co nejnize, aby pfi vzpfimeném sedu netlacila
neprijemné na trisla.

« Pri prvnim obléknuti ortézy musi skoleny odborny personal
zkontrolovat optimalni individualni usazeni a pripadné ho
korigovat. Spravné oblékani a upevnéni je treba s pacientem
nacvicit.

OdlozZeni:

«Ramenni popruhy odepnéte ze zapinani na brise a na ramennim
popruhu je pripnéte suchym zipem vys.

« Pasy na utahovani odepnéte (nejdfive horni, potom dolni) a bez
napnuti je opét zapnéte.

»Rozepnéte velké svétle Sedé zapinani.

«Ortézu odlozte a svétle Sedé zapinani opét zapnéte.

« Pro snadnou manipulaci vzdy ihned zapnéte rozepnuté zapinani
ortézy SofTec Dorso.

Pokyny k cisténi

A Ortézu nikdy nevystavujte pfimému teplu (napfiklad topeni,

sluneéni zareni apod.)!

« Ortézu SofTec Dorso doporucujeme prat v ruce za pouziti jemného
praciho prostredku pfi teploté 30 °C. K tomu je treba nejdrive
demontovat hlinikovy ram ze zadové cast.

« Kriz v zadové ¢asti lze odSroubovat klicem na vnitrni Sestihran o
rozmeéru 2,5mm a ram pak lze vytahnout z tpletu.

« Chcete-li zachovat funkci suchych zipQ co nejdéle a zamezit jejich
poskozeni, doporucujeme, abyste suché zipy pred pranim zapnuli.
Pri suseni nevystavujte ortézu primému teplu (napfiklad topeni,
slunecni zarenf atd.).

< Hlinikovy ram lze jednoduse vycistit pomoci houby a mydla s
neutralnim pH.



« Po umyti dbejte na spravné opétovné vsazeni ramu, kfize a
ramennich popruhd.

Vyrobek jsme testovali v ramci naseho integrovaného systému

fizeni kvality. Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat,

spojte se prosim primo s Vasim odbornym poradcem nebo s nasim

zakaznickym servisem.

Misto nasazeni
Podle indikaci.
Viz Ugel.

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

Navod k sestaveni a montazi

Vyrobek se dodava predem smontovany ve standardni velikosti.
Stabilizacni tycky a spojovaci prvek musi do ortézy umistit
vyskoleny odborny personal.

Technické udaje / parametry

SofTec Dorso je ortéza na podporu zad. Sklada se z Upletové casti,
velurové kapsy k zachyceni tyc¢ek, ramennich popruhl a napinacich
prvkd pro individualni nastaveni naprimeni. Reklinator, ramenni
podlozky, kriz, vnéjsi a vnitrni Uplet jsou na pozadani k dostani jako
nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek SofTec Dorso je urcen k individualnimu osetreni jednoho
pacienta a je zakazano predavat ho jiné osobé.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Je-li to relevantni, plati mezi obchodnikem a kupujicim zarucni
pravidla specificka pro danou zemi. Jestlize nastal pripad k
uplatnéni zaruky, obracejte se pfimo na osobu, od které jste si
produkt zakoupili.

Na produktu neprovadéjte zadné zmeény. To plati zejména pro
individualni Upravy provedené odbornym personalem. Dodrzujte
nase pokyny k pouzivani a péci o produkt. Ty jsou zalozeny na
nasich dlouholetych zkusenostech a dlouhodobé zajistuji funkce
nasich lékarsky ucinnych vyrobkd. ProtoZe potfebnou podporu
Vam poskytuji jen optimalné fungujici pomocné prostredky. Kromé
toho mlze nerespektovani pokynd omezit platnost zaruky.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpisd jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému tradu. Nase
kontaktni udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Vyrobek lze zlikvidovat jako domaci odpad.

Stav informaci: 2020-04

10rtéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i
korekci koncetin nebo trupu

20dborny persondl je kazda osoba, kterd je opravnéna dle platnych statnich
nafizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.

Odborny personal:

Pfizplsobeni ortézy SofTec Dorso:

« Jednodilny reklinator tvarujte v potfebném stupni zakriveni (Uhel
lordéza/ kyféza) podle oblasti pouziti a télesné stavby @).

« Material byste méli ohybat ve velkych obloucich (neprovadéjte
ostré ohyby).

«Material lze tvarovat opakovaneé.

« Jestlize se pouzivaji rozvadéci haky, pouzivejte pouze kulaté
rozvadeéci haky.
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« Reklinator zavedte do velurovych kanall v zadové ¢asti, tycky
zavedte pres malé modré kapsy Uchytl v dolni ¢asti Upletu tak,
aby vyénivaly z vyrobku dole ().

«Vyrobek prilozte pacientovi tak, aby dil na $iji navazoval na
ramena a dolni okraj Upletového dilu dosahoval az k lemu.
Vyzkousejte usazeni zformovaného ramu na pacientovi (.

«Na tyckach vycnivajicich dole z velurovych kapes si nyni oznacte
potfebnou délku a zkratte je @.

«Nyni vsunte ramenni popruhy (polyesterovy sacek B) do vyrobku.
K tomu upevnéte suchym zipem konce past s modrymi kapsami
na palce na svétle $edé zapinani na brise ). Pasy protahnéte
velurovym kanalem, ktery je upevnény na hornim okraji, smérem
dozadu nahoru (). Na zadech musi byt pasy zkiizené. Pravy pas
je nyni veden levym otvorem na Sijové Casti opét dopredu. Totéz
plati obracené pro levy pas @. Nyni protahnéte predni konce
past hornimi vodicimi sponami zevniti ven @ a upevnéte je k
prislusnému pasu pomoci suchého zipu @.

«Horni zapinani ramenniho pasu se upevni suchym zipem priblizné
v oblasti mezi vodici sponou a kli¢ni kosti, a tim se prednastavi
pro pacienta (je-li to tfeba, pas zkratte).

«Nyni znovu odeberte reklinator z vyrobku a ramenni popruhy
vytahnéte z Sijové casti, abyste mohli Sijovou ¢ast anatomicky
prizplsobit podle potfeby pacienta (podle jeho téla).

«Hlinfkovy kFiz (polyesterovy sacek A) lze upevnit k rdmu pomoci
pfilozené montazni soupravy (Ctyfi upeviiovaci matice a ¢tyfi
Srouby s ¢ockovitou hlavou M4 x 6).

«Uhel zakfiveni (Uhel lordozy) kiize se musi nejdfive zformovat
podle ramu, ktery byl vytvarovan na téle pacienta €. Poté oznacte
na ty¢kach v potiebné vysce predvrtané otvory (pozor na vybrani
ve veluru, kiiz pouZivejte jako $ablonu). Reklinator opét vytahnéte
z vyrobku, abyste prilozené matice natolik vmackli dovnitr, aby
se jejich prstenec nachazel na strané privracené k télu. Zavérem
nasroubujte kiiz na opét sestaveny vyrobek (reklinator, Uplet a
ramenni popruhy).

« Tycky musi byt pri finalni montazi zasunuty do upevnovacich
kapes integrovanych na dolnim konci do velurovych kanall
smeérujicich dozadu, a tim budou zajistény proti posunuti.

«Po kazdé zméné zkontrolujte usazeni ortézy na stojicim a sedicim
pacientovi.

«Spravné prikladani ortézy by mél pacient nacvicit s technikem.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si

podrobne navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie tcelu

SofTec Dorso je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na zvyéenu
stabilizaciu hrudnej a driekovej chrbtice.

A SofTec Dorso vyzaduje kvalifikované a individualne
prispdsobenie pacientovi prostrednictvom ortopedického
technika. Iba tak sa zaruéi kompletna vykonnost ortézy na
chrbticu.

V pripade pouzitia vyrobku, ktoré nie je v sulade so stanovenym
ucelom, zanika akykolvek narok na zaruéné plnenie.

Indikacie

« Konzervativne osetrovanie jednoduchych a stabilnych fraktur
(do TH8)

« Stav po diskektomii

« Stav po spondylodéze

« Osteoporoza

« Tumory (metastazy) alebo zapalové procesy (Spondylitis)

Rizika pouzivania

A Délezité pokyny

«SofTec Dorso je vyrobok na lekarsky predpis, ktory sa moze nosit
iba podl(a pokynov lekara. SofTec Dorso sa musi nosit podla udajov
tohto navodu na pouzivanie a uvedenych indikacii.

«V/yrobok sa musi nosit na tricku alebo no¢nej koselli.

«Upravu konétrukcie moze vykonat iba prislusne skoleny
kvalifikovany personal2. Nedodrzanie méze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, ze bude vylicena zaruka za vyrobok.

«Neodborné zmeny na vyrobku, tiez dodato¢né zmeny na pletenej
Casti, sa nemoézu vykonavat. Nedodrzanie méze ohrozit funkciu
vyrobku, a preto znamena, ze bude vylicena zaruka za vyrobok.

« Ak na sebe zistite mimoriadne zmeny (napr. zvy3enie tazkosti),
vyhladajte okamzite svojho lekara.

« Kombinacia s inymi produktmi musi byt vopred konzultovana s
osSetrujucim lekarom.

«Nikdy, prosim, nenechajte vyrobok prist do kontaktu s
prostriedkami obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

«Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpoklada sa odborna manipulacia/ pouZzivanie. Vsetky
pomédcky prikladané na telo z vonkajsej strany — ako st bandaze
a ortézy — mozu, ak prili$ tesne doliehaju na telo, spésobit
lokalne priznaky tlaku, alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

w Obsahuje kaucukovy latex (elastodie), o méZze viest pri
nadmernej citlivosti k podrazdeniu pokozky. Odlozte ortézu, ak
spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie je doteraz znama.

U nasledujucich obrazoch ochorenia sa nasadenie a pouzivanie

takejto pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

1 Ochorenia/poranenia koze v osetrovanej casti tela,
predovsetkym pri prejavoch zapalu. Takisto ako vyrazky s
opuchnutim, scervenanie a prehriatie

2 Poruchy citlivosti

3 Vyraznejsie obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (riziko zvysenia
krvného tlaku pri zalozenom pomocnom prostriedku a silnejsi
telesny vykon)

Pokyny pre pouzivanie

Natiahnutie a odlozZenie SofTec Dorso

Natiahnutie:

«Vyrobok sa pred zalozenim prispésobi pacientovi prostrednictvom
Skoleného kvalifikovaného personalu.

«Navliect ortézu pomocou popruhov ramien ako batoh.

«Davat pozor na spravne umiestnenie ortézy @!

«Zasunut prsty do naplanovanych vreciek na prsty na oboch
Sirokych svetlosivych poloviciach uzaveru v oblasti brucha a tahat
uzaver rovhomerne dopredu.

«Lavu polovicu uzaveru zatlacit na brucho a pravu polovicu
uzdveru ulozit tak daleko, kym nebude mozné upevnenie @.

« Pri upevnovani vytiahnut najskor prsty z [avého a potom z
pravého vrecka na prsty @.

«Oba dolné tazné popruhy vziat do oboch ruk, suc¢asne tahat
dopredu, kym sa nevytvori spravne posobenie sily, a oba tazné
popruhy upevnit na velky uzaver. Potom zopakovat rovnaky proces
s hornymi taznymi popruhmi @.

«Na korekturu alebo vytvorenie stability zasunut palce do
naplanovanych modrych sluciek vopred nastavenych popruhov
ramien a potiahnut tak popruhy dopredu dole @. Ak dosiahne
horna cast tela pozadované nasmerovanie, prilepit konce
popruhov na uzaver brucha @.

« Ak vznika pod popruhom ramien neprijemny pocit tlaku, moze sa
na popruhy ramien natiahnut prilozené calunenie tak, ze sa bude
zachytavat tlak.

« Kontrola spravneho umiestnenia SofTec Dorso: Ortéza sa musi
zalozit pokial mozno hlboko, tak aby pri vzpriamenom sede
netlacila neprijemne na oblast slabin.
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«Pri prvom zalozZeni ortézy sa musi skontrolovat Skolenym
personalom optimalne a individuélne upevnenie a pripadne
opravit. Spravne zalozZenie sa musi nacvicit s pacientom.

OdlozZenie:

« Uvolnite popruhy ramien z uzaveru brucha a nalepte opdt hore na
popruh ramien.

«Odlepte tazné popruhy (najskor horné, potom dolné) a nalepte
spat bez napnutia.

« Otvorte velky svetlosivy uzaver.

«Odlozte ortézu a opat uzavrite svetlosivy uzaver.

« Pre [ahku manipulaciu so SofTec Dorso vzdy opat riadne prilepte
uzavery spat na produkt.

Pokyny pre Cistenie

A Ortézu nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla (napr.

kurenie, slneéné Ziarenie, atd.)!

«Odporucame cistenie SofTec Dorso separatne jemnym Cistiacim
prostriedkom pri 30 °C pomocou ru¢ného prania. K tomu sa musi
najskoér odstranit hlinikovy ram v zadnej ¢asti.

«Kriz na zadnej casti sa da odskrutkovat pomocou 2,5 mm
vnutornym Sesthrannym klu¢om a rdém potom vytiahnut z
pleteniny smerom hore.

« Aby sa dlhodobo zachovala funkénost suchych zipsov a zabranilo
ich poskodeniu, odporticame, aby sa pred umyvanim uzavreli
uzavery. Pri su$eni nevystavujte priamemu zdroju tepla (napr.
kurenie, slnecné Ziarenie, atd.)!.

« Hlinikovy ram sa da jednoducho vycistit hubkou a ph neutralnym
mydlom alebo umyvacim prostriedkom na vlasy.

« Po umyvani davajte pozor na spravne opatovné nasadenie ramu,
kriza a popruhov ramien.

Vyrobok sme testovali v rdmci nasho integrovaného systému

riadenia kvality. Ak by ste napriek tomu chceli reklamovat vyrobok,

spojte sa so svojim miestnym odbornym poradcom alebo nasim
zakaznickym servisom.

Miesto nasadenia
Podla indikacii.
Pozri odsek Ucel.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok prakticky
nepotrebuje Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Produkt sa dodava vo vopred zmontovanom stave so Standardnou
velkostou. Stabilizacné tyce a spojovaci prvok musi umiestnit
Skoleny kvalifikovany personal.

Technické udaje / parametre

SofTec Dorso je ortéza na chrbat. Sklada sa z pletenej ¢asti,
velurovej tasky a upevnenia tyci, popruhov ramien a tiahla na
individualne nastavenie vzpriameného drzania tela. Ohybac,
popruh ramien, krizovy, vnutornu a vonkajsiu pleteninu si mozete
zakUpit na vyziadanie.

Pokyny pre opakované pouzitie
Ortéza SofTec Dorso je naplanovana na individualne osetrovanie
pacienta a nesmie sa odovzdat tretim osobam.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Tam,
kde je to vhodné, platia zarucné pravidla medzi distributormi a
zakaznikmi Specifickej krajiny. Ak je podozrenie na zarucny pripad,
kontaktujte najprv priamo osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili.
Na vyrobku nerobte samostatne ziadne zmeny. To plati najma

pre individualne Upravy vykonané kvalifikovanym personalom.
Respektujte nase navody na pouzitie a starostlivost. Tie su
zalozené na nasich dlhorocnych skusenostiach a zaistuju funkcie
nasich medicinsky Gcinnych produktov na dlhu dobu. Pretoze iba
optimalne fungujuci nastroj pomaha. Okrem toho nedodrziavanie
pokynov méze obmedzit platnost zaruky.



Ohlasovacia povinnost’

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

Likvidacia

Likvidacia vyrobku sa moze realizovat cez domovy odpad.

Stav informacii: 2020-04

10rtéza = ortopedicka pomdcka pre $tabilizaciu, odlahcenie, sklidnenie, vedenie
alebo korekciu koncatin alebo trupu

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

Odborny personal:

Prispdsobenie SofTec Dorso:

« Jednodielny ohybac s potrebnym stupniom zakrivenia
(lordéza / uhol kyfozy) podla oblasti pouzivania a telesnej
stavby @.

«Na materiali sa vykonaju iba deformacie s velkymi oblukmi
(ziadne ohyby s ostrymi hranami).

«Je mozna viacndsobna zmena tvaru materialu.

« Pokial sa pouziju haky skrini, m6zu sa pouzivat iba okrthle haky
skrini.

«Vlozit ohybac do velurovych kanalov na zadny diel, umiestnit tyce
pomocou malych modrych zachytnych tasiek integrovanych v
pletenine, takZe ty¢e budu vyénievat dole z produktu ().

« Prilozit vyrobok k pacientovi tak, aby sa diel $ije uzavrel na
ramene a dolny okraj pleteniny siahal az po listu. Testovat
umiestnenie vytvarovaného ramu na pacientovi (.

« TycCe vycnievajuce dole z velurovych tasiek potom oznacit a
odrezat na potrebnu dizku @.

« Potom vlozit do produktu popruhy ramien. K tomu riadne upevnit
konce popruhov modrymi palcovymi taskami na svetlomodry
uzaver brucha ). Popruhy vzdy vytiahnut smerom dozadu hore
cez veldrovy kanal namontovany na hornom okraji (). Popruhy
musia byt skrizené na chrbte. Pravy popruh sa vedie potom
cez [avu Strbinu na Casti Sije opat dopredu. To isté sa vykona s
obratenymi stranami pri lavom popruhu @. Potom pretiahnut
predné konce vzdy cez najvyésie sklopné spony zvnutra von @ a
zafixujte upeviiovacim bodom na prisluény popruh @.

«Horny uzaver popruhu ramien sa upevni asi v oblasti medzi
sklopnou sponou a klu¢nou kostou a tak sa vopred nastavi pre
pacienta (v pripade potreby skratit popruh)

- Potom opat vyberte ohybac z vyrobku a vytiahnite popruhy
ramien z dielu $ije, aby sa diel $ije anatomicky (podla tvaru tela)
prisposobil pacientovi.

« Pridavny hlinikovy kriz (polyamidové vrecko A) sa da namontovat
pomocou priloZzenej montaznej stipravy (Styri matice s dorazom a
Styri hlavy skrutiek so SoSovkovou prirubou M4 x 6) na ram.

«Uhol zakrivenia (uhol lordézy) kriza musi byt vytvarovany na
rame spravne podla tvaru tela €. Potom sa musia oznacit v
potrebnej vySke na tyCiach vopred navrtané otvory (reSpektovat
vyrezy vo velure, kriz pouZit ako $ablénu). Potom vytiahnut ohybac
opat z vyrobku, aby sa dodavané matice zalisovali tak, ze sa
bude ich zvazok nachadzat na strane obratenej k telu. Nakoniec
naskrutkujte kriz na opat poskladany produkt (ohybac, pletenina a
popruhy ramien).

« Tyce sa musia pri definitivnej montazi zasunut do malych
modrych zachytnych tasiek integrovanych na dolnom konci
veltrovych kanalov a tak zabezpecit proti skiznutiu.

« Skontrolujte upevnenie ortézy po kazdej zmene na stojacom a
sediacom pacientovi.

«Spravne nasadenie ortézy by si mal pacient precvicit s pomocou
technika.
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@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségugyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, hogy alaposan olvassa el a hasznalati utmutatadt.
Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeléorvosahoz
vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A SofTec Dorso egy gyogyaszati termék, a mellkasi és az agyéki
csigolyak fokozott stabilizaldsat szolgalo ortézis'.

A A SofTec Dorso eszkozt szakképzett ortopédiai
1] észnek kell a paci egyéni mér igazitania.
A gerincortézis csak igy tudja kifejteni maximalis hatasat.
Amennyiben a terméket nem rendeltetésszertiien hasznaljak,
ifél ény nem érvényesitheté.

gar

Javallatok

« Egyszer( és stabil torések konzervativ kezelése (a TH8 csigolyaig)
« Porckorong-eltavolitas utani allapot

« Gerincfuzio utani allapot

« Csontritkulas

« Tumor (metasztazis) vagy gyulladasos folyamatok (szpondilitisz)

Hasznalati kockazatok

A Fontos utasitasok

« A SofTec Dorso termék orvosi rendelvényre kaphato termék, és
kizardlag orvosi felligyelet mellett szabad alkalmazni. A SofTec
Dorso kizarolag a hasznalati Gtmutatdban taldlhaté utasitasok
szerint és a felsorolt javallatoknak megfeleléen viselhetd.

- A termék viselése egy polo vagy also ing felett ajanlott.

« A SofTec Dorso konstrukcidjanak megvaltoztatasat kizarolag
megfeleléen képzett szakember? végezheti. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.

« A termék szakszer(tlen megvaltoztatasa, akar a kotott rész
utélagos modositasa nem megengedett. Ennek a korlatozasnak a
figyelmen kiviil hagyasa csokkenti a termék hatékonysagat, igy a
termékfelelésség kizart.

« Amennyiben szokatlan testi elvaltozasokat tapasztal (pl. a
panaszok sulyosbodnak), azonnal forduljon orvosahoz.

« Miel6tt mas termékekkel egyitt hasznalna, kérje ki kezel6orvosa
véleményét.

«Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmd
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hatd
mellékhatdsai. A terméket szakszer(en kell hasznalni/ viselni.

A testre kivilrél felhelyezett valamennyi segédeszkoz — példaul
bandazsok és ortézisek — szoros felhelyezés esetén nyomaseérzést
okoznak, vagy ritka esetekben akar dssze is nyomhatjak a
vérereket vagy az idegeket.

W Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz, ez

tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet el6. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le az ortézist.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés tulérzékenységre utald tiinetek jelenleg nem

ismeretesek. Az alabbi kérképek fennallasa esetén az ilyen jellegl

gyogyaszati segédeszkozdk viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

1 Bérbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulladasos tiintetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

2 Erzékelési zavarok

3 A sziv és a tidé mikodésének sulyos mértékl csokkenése
(magas vérnyomas veszélye a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel
jaro fizikai tevékenység kozben torténé viselésekor)

Hasznalati utmutaté
A SofTec Dorso felvétele és levétele

Felvétel:

« A terméket a felhelyezés el6tt szakképzett szakembernek a
paciensre kell allitania.

« Az ortézist a vallpantok segitségével ugy kell felvenni, mint egy
hatizsakot.

«Ugyelni kell az ortézis megfeleld elhelyzésére @!

« Az ujjat helyezze be a has teriiletén lévo két széles vildgosszirke
rogzitépant jobb és bal oldalan talalhato ujjzsebekbe, és azonos
erével huzza elérefelé a zarat.

« A rogzitépant bal oldali részét nyomija ra a hasara, a jobb oldali
részt pedig addig hiizza, amig 6ssze tudja kapcsolni @.

« A rogzités utan elészor a bal ujjzsebbdl, majd a jobb ujjzsebbél
hlzza ki az ujjat €.

«Fogja meg két kézzel a két alsd huzopantokat, és egyszerre,
egyforma erével huzza a pantokat elére a kivant eréhatas
eléréseéig és a pantok végeit rogzitse a nagy tépézaron. Ezutan
ismételje meg a mUveletet a felsé huzopantokkal @.

« A stabilitas korrigalasahoz helyezze hivelykujjat az erre a
beallitott vallpant erre a célra kialakitott kék hurkaba, majd huzza
elére és lefelé a pantot @. Amikor a felséteste elérte a sziikséges

helyzetet, akkor a pant végeit ragassza a hason [évé tépdzarra @.

«Amennyiben a vallpantnal kellemetlen nyomasérzést tapasztal,
akkor a mellékelt parna felhuzhaté a vallpantra, hogy a nyomast
tompitsa.

«A SofTec Dorso helyes pozicionalasanak ellendrzése: Az ortézist
a lehetd legmélyebbre kell helyezni Ugy, hogy egyenes hatu llés
kdzben ne nyomja a lagyékreészt.

« Az ortézis elsé felhelyezésénél szakképzett személynek kell
ellendriznie és adott esetben korrigalnia a termék optimalis
és személyre szabott elhelyezkedését. A helyes felhelyezést
gyakoroltatni kell a pacienssel.

Levétel:

« A vallpantot vegye le a hasi rogzit6 részrél, majd tapassza a
vallpant feljebbi részére.

«Vegye le a huzdépantot (eldszor a felsét, majd az alsot) és feszilés
nélkll helyezze at.

«Nyissa ki a nagy vilagossziirke régzitét.

«Vegye le az ortézist, majd zarja be ismét a vildgosszirke rogzitét.

A SofTec Dorso konny( kezelhetdsége érdekében a termék
rogzitépantjait mindig tartsa zarva.

Tisztitasi Gtmutatasok

A Ne tegye ki kézvetlen hének az ortézist
(pl. fiitétest, napfény stb.)!

« Javasoljuk, hogy a SofTec Dorso elkilonitve, finom mosdszerrel
30°-0s vizben kézi mosassal tisztitsa. Ehhez elébb el kell
tavolitani a hatso részben [évd aluminium keretet.

« A hati részben talalhatd kereszt alakd merevité egy 2,5 mm-es
imbuszkulccsal kicsavarozhato és ekkor a keret a kotott részbol
felfelé huzva eltavolithato.

« A tépézar tartds funkcidjanak megérzése és sériilésének
elkerilése érdekében javasoljuk, hogy a zarat a mosas el6tt zarja
be. A szaritaskor ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. fltésnek
vagy napsugarzasnak stb.).

» Az aluminiumkeret szivaccsal és pH semleges szappannal
egyszerlen megtisztithato.

«A mosas utan Ugyeljen a keret, a kereszt alaku merevité és a
vallpantok helyes visszahelyezésére.

A terméket a mindségbiztositd rendszerlinkon belil ellendriztiik.
Amennyiben mégis panaszai lennének a termék minéségét
illetéen, kérjlk, vegye fel a kapcsolatot helyi szaktanacsadonkkal
vagy az ugyfélszolgalattal.

Felhasznalasi hely

A javallatoknak megfeleléen.
Lasd a rendeltetést.
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Karbantartasi utasitasok

Megfelelé kezelés és apolas esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A terméket szabvanymeéretben, 6sszeallitva szallitjuk ki. A
stabilizald rudakat és az 0sszekotd elemet egy szakképzett
szemeélynek kell megfeleld pozicidba allitania az ortézisen.

Miiszaki adatok / paraméterek

A SofTec Dorso egy ortézis a gerincoszlophoz. Egy kotésbél, az
athidalo keret felvételére szolgald velur zsebbdl, vallpantokbol

és menetekbdl all a kiegyenesités egyéni beallitasahoz. Kilon
rendelhetd potalkatrésznek a reklinator, vallparna, kereszt, a belsé
és kiils6 szovet.

Utasitasok ujboli hasznalathoz

A SofTec Dorso a betegek egyénre szabott ellatasara késziilt és
harmadik személynek nem adhatd tovabb.

Szavatossag

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben relevans, a keresked6 és a
vasarlo kozott az orszagspecifikus szavatossagi szabalyok vannak
érvényben. Amennyiben gy gondolja, szavatossagi igényt szeretne
érvényesiteni, el6szor forduljon kozvetlenil a kereskeddhoz, akinél
a terméket vasarolta.

Kérjlk, a terméken semmit ne valtoztasson meg. Ez kiilondsen a
szakemberek altal végrehajtott egyéni illesztésre igaz. Kovesse

a hasznalati és apolasi utasitasokat. Ezek az évek soran szerzett
tapasztalatainkon alapulnak, és hosszu idére biztositjak gyogya-
szatilag hatékony termékeink funkcisit. Mivel On szamara csak

az optimalisan mikodé segédeszkozok jelentenek tamogatast.
Ezenkivil az Utmutatok figyelmen kiviil hagyasa korlatozhatja a
szavatossagot.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On kételes a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkez6 valamennyi
jelentés esemeényt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan taldlja.

Hulladékkezelés
A termék kidobhato a haztartasi hulladékokkal egydtt.

A tajékoztato utolso felllvizsgalatanak datuma: 2020-04

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigaldsara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi
illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

Szakszemélyzet:

A SofTec Dorso felhelyezése

« Alakitsa az egyrészes reklinatort az alkalmazasi teriilet
és testalkat szerinti szlikséges gorbilet mértékének
(lordézis-/ domborhat szog) megfeleléen @.

«Csak nagy ives alakvaltozasokat (és ne hegyes széll hajlitasokat)
végezzen az anyagon.

« Az anyag tobbszori atalakitasa lehetséges.

«Ha hajlitd szerszamot hasznalnak, akkor csak lekerekitett hajlito
szerszamot hasznaljanak.

«Illessze bele a reklinatort a velur csatorndkba, vezesse at a
rudakat a szovetbe foglalt kis kék felfogo tasakokon gy, hogy a
rudak a termék aljan kialljanak ).

»Helyezze fel a terméket a betegre gy, hogy a nyakrész a vallnal
zaruljon és a szovetrész also széle az agyékig érjen. Tesztelje a
megformalt keret helyzetét a betegen ().



« Ezutan jeldlje és roviditse a velur tasakokbdl alul kilogo rudak
sziikséges hosszat @.

«Most helyezze be a vallpantot (B tasak) a termékbe. Rogzitse a
pantok végét a vilagosszirke hasi rogzitén talalhato tasakokhoz
@. Huzza meg hatul felfelé a pantokat az oldalt, felsé szélen
futé velur csatornan ). A pantokat keresztezni kell a gerincnél.
Ezutan a jobb pantot elére kell hozni a nyaki résznél talalhato
bal nyilason. Ismételje meg ugyanezt a épést a masik oldalon a
bal panttal @. Most beliilrél kifelé huzza 4t az eliilsé végeket a
legfelsé atvezetd szijakon @), és rogzitse a megfeleld tépézaras
részen a pantot @.

«Helyezze a vallpant felsé zarjat korilbelll az atvezet6 szij és
a kulcscsont kozotti fellletre. Ezzel elére beallithatja a beteg
részére (ha sziikséges, roviditse a pantot).

« Ezt kdvetden Ujra vegye le a reklinatort a termékrél, és huzza
ki a nyaki részrél a vallpantot, hogy a nyaki részt anatomiailag
hozzaillessze a beteghez.

« A kiegészité aluminium keresztet (A tasak) a mellékelt
szerel6készlet segitségével (négy meghajtott csavaranya és négy
allitécsavar M4 x 6) lehet hozzaszerelni a kerethez.

« A kereszt gorbiileti sz6gét (lordozis szog) el6szor a kerethez kell
anatémiailag illeszteni €). Ezutan jeldlni kell a rudakon elsfart
lyukakon a sziikséges magassagot (figyelje a mélyedéseket
a veluron, hasznalja a keresztet sablonként). Huzza Ujra ki a
reklinatort a termékbdl, hogy ezzel a lépéssel be tudja nyomni a

csavaranyat Ugy, hogy a menete a test felé néz6 oldal felél legyen.

Végezetill csavarozza vissza az dsszerakott termékre (reklinator,
szOvetrész és vallpantok) a keresztet.

« A végso o0sszeszerelésnél be kell csusztatni a rudakat a hatsé
velur csatornak also végeén talalhato kis kék felfogd tasakjaiba,
hogy ezzel biztositani lehessen a kicsiszas megeldzését.

«Minden valtoztatds utan ellendrizze az ortézist 4ll6 és ulé
betegeken.

« Az ortézis helyes felhelyezését a paciensnek gyakorolnia kell
szakember segitségével.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.
Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

SofTec Dorso je medicinski proizvod. To je ortoza' za bolju
stabilizaciju prsne i lumbalne kraljeZnice.

A SofTec Dorso zahtijeva kvalificiranu i individualnu
prilagodbu pacijentu koju mora provesti ortopedski tehnicar.
Jedino se tako osigurava potpuni uéinak ove ortoze za
kraljeznicu.

U sluéaju nepravilne primjene proizvoda gubi se svako pravo na
jamstvo.

Indikacije

«Konzervativno lije¢enje jednostavnih i stabilnih fraktura (do TH8)
« Stanje nakon diskektomije

« Stanje nakon spondiloze

«Osteoporoza

= Tumori (metastaze) ili upalni procesi (spondilitis)

Rizici primjene

A Vazne napomene

«SofTec Dorso je proizvod koji se izdaje na recept i nosi u skladu
s lije¢nikovim uputama. SofTec Dorso se mora nositi onako kako
je navedeno u ovim uputama za uporabu i u skladu s navedenim
indikacijama.

«Proizvod se treba nositi preko majice ili potkosulje.
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«Obradivanje konstrukcije ortoze SofTec Dorso smije provoditi
samo kvalificirano struéno osoblje2. Nepostivanje uputa moze
umanjiti u¢inak proizvoda tako da je iskljuceno jamstvo za
proizvod.

« Nije dopusteno vrsiti nestrucne preinake na proizvodu, kao ni
naknadne promjene na pletenom dijelu. Nepostivanje uputa
moze umanjiti u¢inak proizvoda tako da je isklju¢eno jamstvo za
proizvod.

« Ako na sebi primijetite neobi¢ne promjene (npr. pogorsanje
tegoba), odmah se obratite lijec¢niku.

0 kombinaciji s drugim proizvodima prethodno razgovarajte sa
svojim lijecnikom.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir s masnim i kiselim
sredstvima, ljekovitim mastima i losionima.

«Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se strucna primjena/ stru¢no postavljanje
proizvoda. Sva pomagala koja se koriste izvana na tijelu —
bandaze i ortoze — mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati
lokalne pritiske ili, u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zzila ili
Zivaca.

Sadrzi prirodni gumeni lateks (elastoide), $to u slucaju

w preosjetljivosti moze uzrokovati nadrazenost koze. Skinite

ortozu ako primijetite alergijsku reakciju.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U

slucaju pojave sljedecih simptoma stavljanje i nosenje takvog

pomagala indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

1 Kozna oboljenja ili ozljede u lijecenom dijelu tijela, posebice ako
dode do upale. Takoder izrazeni oziljci s otokom, crvenilom i
hipertermijom

2 Poremecaji osjeta

3 Znacajnije narusena funkcija srca i pluca (opasnost od povecanja
krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom jaceg tjelesnog
napora)

Upute za primjenu

Oblacenje i skidanje ortoze SofTec Dorso

Oblacenje:

« Skolovano stru¢no osoblje prilagodava proizvod prije stavljanja na
pacijenta.

« Obucite ortozu kroz naramenice kao ruksak.

«Vodite raduna da ortoza bude pravilno pozicionirana @!

«Umetnite prste u za to predvidene dzepove za prste na obje
Siroke, svijetlo sive polovice Cicak zatvaraca i povucite zatvarac
ravnomjerno prema naprijed.

« Pritisnite lijevu polovicu Cicak zatvaraca na trbuh, a desnu vucite
preko nje sve dok je ne uspijete zatvoriti @.

« Prilikom zatvaranja Cicka prvo izvucite prste iz lijevog, a zatim iz
desnog dzepa za prste @.

«Objema rukama primite oba donja pojasa za pritezanje,
istovremeno ih vucite prema naprijed sve dok se ne uspostavi
pravilno djelovanje sile te ¢ickom pricvrstite oba pojasa za
pritezanje na veliki zatvarac. Nakon toga ponovite isti postupak s
gornjim pojasevima za pritezanje @.

« Za korekciju, odnosno stabiliziranje, umetnite palceve u za to
predvidene plave dZepice za palac ve¢ namjestenih naramenica te
tako povucite trake prema naprijed i dolje @ Kad je trup postigao
trazeno ravnanje, pricvrstite krajeve traka na cicak zatvarac u
podru¢ju trbuha @.

« Ako se ispod naramenica javi neugodan osjecaj pritiska, na
naramenice se mogu navuci prilozeni jastucic¢i koji ¢e ublaziti
pritisak.

«Kontrola pravilnog pozicioniranja ortoze SofTec Dorso: Ortoza
se mora postaviti Sto je moguce dublje tako da pri uspravnom
sjedenju ne izaziva neugodan pritisak u podrucju prepona.

« Prilikom prvog postavljanja ortoze, Skolovano strucno osoblje
mora provjeriti optimalan i individualan dosjed te ga po potrebi
korigirati. S pacijentom se mora vjezbati ispravno stavljanje.

Skidanje:

< Otpustite naramenice od zatvaraca u podrucju trbuha i zatvorite
Cicak vise gore na naramenici.

- Otvorite ¢icak pojaseva za pritezanje (prvo gornje, zatim donje) i
ponovno ga zatvorite tako da pojasevi ne budu napeti.

« Otvorite veliki svijetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovno zatvorite svijetlo sivi zatvarac.

« Radi lak$eg rukovanja ortozom SofTec Dorso, otvorene Cicak
zatvarace odmah opet zalijepite na proizvod.

Upute za ¢iSc¢enje
Nikada ne izlaZite ortozu izravnoj toplini (npr. grijanju,
Sunéevom svjetlu itd.)!

«Preporucujemo da ortozu SofTec Dorso perete zasebno i rué¢no
deterdzentom za osjetljivo rublje pri 30 °C. Za to se prvo mora
izvaditi aluminijski okvir u lednom dijelu.

«Vijci kriza u lednom dijelu se mogu odvrnuti imbus kljucem
2,5mm i okvir se zatim moze izvu¢i prema gore iz pletiva.

«Kako bi ¢icak zatvaraci sto dulje zadrzali svoju funkcionalnost i
kako biste izbjegli ostecenja, preporuc¢ujemo da ih prije pranja
zatvorite. Prilikom su$enja ne izlazite izravnoj toplini (npr. grijanju,
Suncevoj svjetlosti).

« Aluminijski okvir moZe se jednostavno ocistiti spuzvom
i ph-neutralnim sapunom ili Samponom za kosu.

«Nakon pranja, molimo vodite racuna da opet pravilno umetnete
okvir, kriz i naramenice.

Proizvod smo ispitali u sklopu svojeg integriranog sustava

upravljanja kvalitetom. Ako ipak budete imali primjedbi, molimo

obratite se lokalnom stru¢nom savjetniku ili sluzbi za kupce.

Mjesto primjene
Prema indikacijama.
Pogledajte poglavlje Odredena primjena.

Napomene za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i montazu

Proizvod se dostavlja predmontiran u standardnoj velicini.
Skolovani stru¢njak mora pozicionirati stabilizacijske udlage i
spojni element u ortozu.

Tehnicki podaci/ parametri

SofTec Dorso je ortoza za kraljeznicu. Sastoji se od pletenog dijela,
dZepa od velura za prihvat udlaga, naramenica i zateznih traka

za individualno namjestanje uspravljanja. Reklinator, jastucic¢i za
ramena, kriz, unutarnje i vanjsko pletivo dostupni su na upit kao
rezervni dijelovi.

Napomene za ponovnu uporabu

Ortoza SofTec Dorso predvidena je za individualno lijecenje jednog
pacijenta i ne smije se davati drugim osobama.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. Gdje je
to bitno, vrijede specifi¢ne nacionalne odredbe jamstvenih propisa
izmedu trgovaca i kupaca. U slucaju potrazivanja iz jamstva prvo
kontaktirajte prodajno mjesto, na kojem ste kupili proizvod.
Molimo vas nemojte samostalno provoditi izmjene na proizvodu.
To posebice vrijedi za individualne prilagodbe koje je provelo
strucno osoblje. Molimo da se pridrzavate nasih uputa za uporabu
i napomena za njegu. One se temelje na nasem dugogodisnjem
iskustvu i osiguravaju dugotrajno funkcioniranje nasih medicinskih
proizvoda. Jer od pomoci su samo pomagala koja optimalno
funkcioniraju. Osim toga, nepostivanje uputa moze ograniciti
jamstvo.

Obveza prijave
Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
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prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase
podatke za kontakt mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Proizvod mozete zbrinuti bacanjem u ku¢ni otpad.

Stanje informacija: 2020-04

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Strucno osoblje je svaka osoba koja je u skladu s vaze¢im nacionalnim
propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa o
njihovoj uporabi.

Strucno osoblje:

Prilagodavanje ortoze SofTec Dorso:

« Oblikujte jednodijelni reklinator u potreban stupanj zakrivljenja
(kut lordoze / kifoze) u skladu s podruc¢jem primjene i tjielesnom
gradom @.

« Materijal se smije savijati samo u velikom luku (ne pod ostrim
kutom).

«» Materijal se moze vise puta preoblikovati.

« Ako se koriste kuke za savijanje, smiju se koristiti samo one sa
zaobljenim vrhovima.

«Umetnite reklinator u kanale od velura na straznjem dijelu,
provedite udlage preko malih, plavih prihvatnih dzepova
integriranih u pletivo tako da udlage s donje strane strse iz
proizvoda ().

« Postavite proizvod na pacijenta tako da vratni dio zavrsava na
ramenima i da donji rub pletenog dijela doseze do prepona.
Provjerite dosjed oblikovanog okvira na pacijentu @.

«0znacite potrebnu duljinu na udlagama koje s donje strane strse
iz dzepova od velura i skratite ih @.

- Sada umetnite naramenice (vrecica B) u proizvod. Za to pricvrstite
krajeve traka s plavim dZepovima za umetanje palceva na
svijetlosivoj ¢i¢ak traci u podrucju trbuha @. Povucite trake kroz
bo¢ni kanal od velura na gornjem rubu prema natrag i gore (. Na
ledima trake moraju biti ukrstene. Desna traka se sada opet vodi
prema naprijed kroz lijevi prorez na vratnom dijelu. Isto napravite
s lijevom trakom, ali na obrnutu stranu @. Provucite sada prednje
krajeve kroz gornje zakretne kopée iznutra prema van @ i
fiksirajte ¢igak krugom na doti¢noj traci @.

«Gornja Cicak traka naramenice pric¢vrscuje se otprilike u podrucju
izmedu zakretne kopce i klju¢ne kosti te se time unaprijed
namjesta za pacijenta (ako je potrebno skratite traku).

» Sada ponovno izvadite reklinator iz proizvoda i izvucite
naramenice iz vratnog dijela kako biste vratni dio prilagodili
anatomiji (tjelesnoj gradi) pacijenta.

« Dodatni aluminijski kriz (vre¢ica A) moze se montirati na okvir
pomocu prilozenog montaznog kompleta (Cetiri utisne matice i
Cetiri le¢asta vijka M4 x 6).

« Kut zakrivljenja (kut lordoze) kriza mora se prvo oblikovati
po okviru u skladu s tjelesnom gradom €J. Nakon toga se na
udlagama trebaju oznaciti rupe za busenje na potrebnoj visini
(obratite pozornost na otvore u veluru, koristite kriz kao $ablonu).
Zatim ponovno izvucite reklinator iz proizvoda kako biste utisnuli
prilozene matice tako da se njihov vijenac nalazi na strani koja
je okrenuta prema tijelu. Nakon toga privrnite kriz na ponovno
sastavljeni proizvod (reklinator, pletivo i naramenice).

« Prilikom konacnog sastavljanja, udlage se moraju ugurati u male,
plave prihvatne dZepove integrirane na donjem kraju straznjih
kanala od velura te tako osigurati od klizanja.

«Nakon svake izmjene provjerite dosjed ortoze na pacijentu u
stajacem i sjedecem poloZzaju.

«|spravno postavljanje ortoze pacijent treba vjezbati uz pomoc¢
tehnicara.



@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo
procitajte Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SofTec Dorso je medicinski proizvod. To je ortoza' za bolje
stabilozovanje grudnog i lumbalnog dela kicme.

A SofTec Dorso zahteva kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od strane ortopedskih tehni¢ara. Samo
na taj nacin se garantuje puna funkcionalnost ove ortoze za
kiémeni stub.

U sluéaju neprikladne primene, isklju¢ena je odgovornost za
proizvod.

Indikacije

«Konzervatni tretman jednostavnih i stabilnih fraktura (do TH8)
« Stanje posle discektomije

« Stanje posle spondiloze

«Osteoporoza

« Tumori (metastaze) ili upalni procesi (spondilitis)

Rizici primene

A Vazne napomene

«SofTec Dorso je proizvod uskladen sa propisima, koji se mora
nositi pod lekarskim nadzorom. SofTec Dorso treba da se
nosi samo prema ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim indikacijama.

« Proizvod nosite preko majice ili potkosulje.

« Konstrukciju SofTec Dorso-a sme da podesava samo kvalifikovani
struénjak?. U sluéaju nepridrzavanja uputstva, moze doci do
smanjenja efikasnosti proizvoda, zbog ¢ega dejstvo vise ne moze
biti zagarantovano.

«Ne smeju da se vrée nestrucne izmene na proizvodu, i naknadne
izmene na pletenom delu. U slu¢aju nepridrzavanja uputstva,
moze doc¢i do smanjenja efikasnosti proizvoda, zbog ¢ega dejstvo
vise ne moze biti zagarantovano.

« Ukoliko primetite neobi¢ne promene na telu (npr. poveéanje
tegoba), odmah zatrazite pomo¢ lekara.

« Korisc¢enje uz druge proizvode treba da dogovorite sa Vasim
lekarom.

«Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

«Do sada nisu poznate kontraindikacije, koje se odnose na celi
organizam. Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje. Sva
spoljna pomagala postavljena na telo — bandaze i ortoze — mogu,
ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve.

Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoide), a to, u slucaju

w preosetljivosti, moze da dovede do iritacije koze. Ako primetite

alergijske reakcije, odstranite ortozu.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju

sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog pomagala

indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

1 Kozna oboljenja ili ostecenja na lecenom delu tela, narocito kod
upalnih procesa. Isto tako kod izbocenih oZiljaka sa otokom,
crvenilom i hipertermijom

2 Poremecaji osetljivosti

3 Tezi poremecej funkcije srca i pluca (rizik od rasta krvnog pritiska
kod postavljanja pomocnog sredstva i veceg fizitkog napora)
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Uputstva o primeni

Navlaéenje / postavljanje i skidanje SofTec Dorso

Navlaéenje:

« Kvalifikovani stru¢njak pre postavljanja mora da prilagodi
proizvod prema pacijentu.

« Provucite ruke kroz ramene remene kao da ortozu nosite kao
ranac.

«Vodite racuna o pravilnom postavljanju ortoze 0‘.

« Provucite prste kroz posebne dzepove na dve Siroke svetlo sive
polovine zatvaraca u predelu stomaka i ravnomerno povucite
zatvarac ka napred.

« Levu polovinu zatvaraca pritisnite na stomak, a desnu preklopiti
toliko da se omoguéi lepljenje @.

« Prilikom lepljenja, prvo izvudi prste iz levog, a zatim is desnog
dzepa za prste @.

«Dva donja zatezna remena uhvatite obema rukama i istovremeno
povucite ka napred da bi ste postigli potrebnu silu i potom ucvrs-
tite zatezna remena na veliki ¢icak zatvarac. Postupak ponovite sa
gornjim zateznim remenima @.

« Kod korekcije, tj. stabilizacije provucite palceve u posebne plave
omce na prethodno podesenim ramenim remenima i potom
povucite remene prema napred i dole @. Kada se gornji deo tela
izravna po Zelji, ucvrstite krajeve remena na cicak zatvarac na
stomaku @.

« Ukoliko ispod ramenog remena osetite neugodan osecaj
pritiskanja, na ramene remene mogu da se postave prilozeni
jastucici za smanjenje pritiska.

« Provera pravilnog polozaja SofTec Dorso-a: Ortoza treba da
se stavi tako da bude $to nize, a da pri tome ne vrsi neprijatan
pritisak na prepone prilikom uspravnog sedenja.

«Nakon postavljanja ortoza se mora korigovati, ako je potrebno
obuceno profesionalno osoblje, da bi se obezbedilo optimalno i
individualno naleganje. Pravilno postavljanje treba uvezbati sa
pacijentom.

Skidanje:

« Otvorite ramene remene sa trbusnog zatvaraca i zatvorite na
visem delu ramenog remena.

« Otvorite zatezne remene (prvo gore, potom dole) i ponovo ih
zatvorite bez zatezanja.

« Otvorite veliki svetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovo zatvorite svetlo sivi zatvarac.

«Radi lak$eg koriscenja SofTec Dorso-a otvorene zatvarace uvek
odmah zatvorite na proizvodu.

Uputstvo za odrzavanje

A Ne stavljajte ortozu nikada direktno na toplotu (npr. grejanje,

sunéevo zraéenje, itd.)!

«Preporucujemo da se SofTec Dorso odvojeno ru¢no pere praskom
za osetljiv ves na 30 °C. Pre toga skinuti aluminijumski okvir u
lednom delu.

«Krst na lednom delu moze da se odvrne klju¢em od 2,5mm i okvir
podigne iz tkanog dela na gore.

«Da bi se sacuvala funkcionalnost ¢i¢ak trake na duze vreme i da
bi se izbeglo njihovo ostecivanje, preporucujemo da ih zatvorite
zatvarac pre pranja. Prilikom susenja ne izlazete direktnoj toploti
(npr. grejanje, sunéevi zraci, itd.).

« Aluminijumski okviri moze jednostavno da se ocisti sunderom i
pH neutralnim sapunom.

«Nakon pranja vodite racuna da okvir, krst i rameni remeni budu
pravilno stavljeni.

Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za

upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo

vas da kontaktirate naseg stru¢nog savetnika na terenu ili nasu

postprodajnu sluzbu.

Podrucje primene

Prema indikacijama.
Vidi namenu.

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

Uputstvo za sastavljanje i montazu

Proizvod se isporucuje u standardnoj veli¢ini i ve¢ je montiran.
Sipke za stabilizaciju i spojni element mora u ortozu da pozicionira
kvalifikovano osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri

SofTec Dorso je ortoza za leda. Sastoji se od jednog pletenog
dela, dZzepa od velura za prihvat Sipki, ramenih traka i traka za
individualno podesavanje ispravljanja. Reklinator, jastuci¢ za
ramena, krst, unutrasnje i spoljasnje pletivo mogu se nabaviti na
upit kao rezervni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
SofTec Dorso je namenjen za individualno tretiranje pacijenta i ne
sme se davati drugim osobama.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. Gde je to
vazno, vaze specificna nacionalna pravila garantnih propisa izmedu
distributera i kupaca. U slucaju potrazivanja iz garancije stupite u
kontakt prvo s onima od kojih ste proizvod kupili.

Molimo da na proizvodu samostalno ne pravite nikakve izmene.
To narocito vazi za pojedinacna prilagodavanja izvrsena od strane
kvalifikovanog osoblja. Molimo da se pridrzavate nasih uputstava
za upotrebu i obavestenja za negu. Ona se zasnivaju na nasem
dugogodisnjem iskustvu i garantuju dugotrajno funkcionisanje
nasih medicinski efikasnih proizvoda. Jer od pomoci su samo
pomagala koja optimalno funkcionisu. Osim toga, nepridrzavanje
uputstava moze ograniciti garanciju.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje

Uklanjanje proizvoda moguce je preko komunalnog otpada.

Datum informacija: 2020-04

"0Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, fiksiranje,
vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Strucno osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim
propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

Struéno osoblje:

Prilagodavanje SofTec Dorso:

« Jednodelni reklinator oblikujte u potrebni stepen savijenosti (ugao
lordoze / kifoze) i prema podruéju primene i gradi tela @.

«Na materijalu treba da se obave samo deformacije velikog luka
(ne krivine oétrih uglova).

«Ponovljeno preformiranje materijala je moguce.

« Ako se koriste kvacice za savijanje, treba koristi samo okrugle
kvacice.

« Reklinator gurnuti u kanale od velura na lednom delu, Sine
postavite preko malih plavih dZepova postavljenih dole u pletivu,
tako da &ine vire dole iz proizvoda ().

« Postaviti proizvod na pacijenta tako da se vratni deo zavrsava na
ramenima, a donja ivica pletenog dela doseze sve do prepona.
Proveriti kako naleze oblikovani okvir na pacijentu @@.

«Sine koje sa donje strane izlaze iz dzepova od velura obeleZite po
duzini i skratite @.

«Sada postavite ramene kaiseve (kesa B) u proizvod. Krajeve
traka plavom vezicom za palac zalepite na svetlo sivi zatvarac na
stomaku ). Trake gore kroz kanal od velura, postavljen bo&no
na gornjoj ivici, povucite ka pozadi . Na ledima moraju da budu
ukrétene trake. Desna traka se sada kroz levi prorez na vratnom
delu provlaci ka napred. Isto uraditi i sa levom trakom sa druge
strane @. Sada prednje krajeve provudi kroz gornje $nale sa
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unutradnje strane ka spolja @ i fiksirati ¢i¢ak tatkom na doti¢nu
traku @.

«Gornji zatvarac ramene trake se lepi u zoni izmedu $nale i kljucne
kosti i time se podesava prema pacijentu (ako je potrebno skratiti
traku).

«Sada izvaditi jo$ jednom reklinator iz proizvoda i izvu¢i ramene
trake iz vratnog dela, da bi se vratni deo anatomski (prema telu)
podesio prema pacijentu.

« Dodatni krst od aluminijuma (kesa A) moze isporucenim setom za
montazu (Cetiri navrtke i Cetiri zavrtnja sa ravhom glavom Mé x 6)
da se postavi na okvir.

- Ugao zakrivljenja (ugao lordoze) kicme mora prvo da se formira
na okviru prema telu Q Potom u potrebnoj visini obeleziti na
sinama postavljene otvore (voditi racuna o otvorima u veluru,
koristiti krst kao $ablon). Reklinator sada ponovo izvuci iz
proizvoda da bi se isporuc¢ene navrtke utisnule tako da se njihov
spoj nalazi na strani okrenutoj telu. Konacno pricvrstiti zavrtnjima
krst na spojeni proizvod (reklinator, pletivo i ramene trake).

- Kada je proizvod sklopljen, Sipke moraju da budu gurnute u male
plave dzepove, koji su integrisani na donjem kraju kanala od
velura na lednoj strani, i osigurane od pomeranja.

« Pregledajte polozaj ortoze nakon svake promene na stoje¢im i
sedecim pacijentima.

« Pravilno postavljanje ortoze pacijent treba da vezba zajedno sa
tehni¢arom.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli vpradanja, se obrnite
na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

SofTec Dorso je medicinski pripomocek. Je ortoza' za vecjo
stabilizacijo prsnega in ledvenega dela hrbtenice.

A lzdelek SofTec Dorso zahteva individualno prilagoditev
bolniku s strani strokovno usposobljeneg. dskeg.
tehnika. Samo tako je zagotovljena polna uéinkovitost te ortoze
za hrbtenico.

Ob neustrezni uporabi izdelka niste upravic¢eni do garancijskih
zahtevkov.

ort
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Indikacije

«Konzervativna oskrba enostavnih in stabilnih fraktur (do TH8)

« Stanje po discektomiji

« Stanje po spondilodezi

«Osteoporoza

« Stabilizacija pri tumorjih (metastaze)
(spondilitis)

ali vnetnih procesih

Tveganja pri uporabi

A Pomembne opombe

«Ortoza SofTec Dorso je izdelek, ki je na voljo samo na recept
in ga je treba nositi skladno z zdravniskimi navodili. Ortozo
SofTec Dorso smete uporabljati samo skladno s temi navodili in
za navedene indikacije.

«|zdelek namestite nad majico ali spodnjo majico.

« Konstrukcijo ortoze SofTec Dorso sme prirediti samo ustrezno
strokovno usposobljeno osebje?. Neupostevanje te zahteve lahko
neugodno vpliva na delovanje izdelka, pri ¢emer se garancija za
izdelek razveljavi.

«Na izdelku je prepovedano izvajati nedovoljene spremembe in
trajne spremembe pletenega dela. Neupostevanje te zahteve
lahko neugodno vpliva na delovanje izdelka, pri cemer se
garancija za izdelek razveljavi.



«Ce opazite kakrsne koli nenavadne spremembe (npr. poslabsanje
simptomov), o tem takoj obvestite svojega zdravnika.
«Ob istoc¢asni uporabi z drugimi izdelki se morate predhodno
posvetovati s svojim zdravnikom.
«|zdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline.
«Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso
znani. Obvezna je namenska uporaba/namestitev izdelka. Vsi
pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, kot so
opornice in ortoze, lahko pri pretesni namestitvi povzrocijo lokalno
preveliko stiskanje tkiva ali v redkih primerih neprekinjeno
stiskanje zil ali Zivcev.
W Vsebuje lateks iz naravnega kavéuka (elastodien), ki lahko
pri preobéutljivosti drazi kozo. Ce opazite alergijske reakcije,
ortozo snemite.

Kontraindikacije / nezeleni uéinki

Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri naslednjih boleznih lahko

pripomocek namestite in nosite samo po predhodnem posvetu z

zdravnikom:

1 Kozne bolezni/ poskodbe na delih telesa, kjer je namescen
pripomocek; predvsem kadar gre za vnetne procese. Enako velja
za vse izbocene brazgotine z oteklino, rdecico in prekomernim
segrevanjem.

2 Motnje obcutenja

3 Zmanjsana zmogljivost delovanja srca in pljuc (nevarnost
zvisanega krvnega tlaka med nosenjem pripomocka in vecja
obremenitev telesa).

Navodila za uporabo

Nameséanje in odstranjevanje ortoze SofTec Dorso

Nameséanje:

« Pred namestitvijo ortoze mora strokovno usposobljeno osebje
ortozo prilagoditi bolniku.

«Ortozo namestite s pomocjo ramenskih pasov kot nahrbtnik.

«Pazite na pravilen polozaj ortoze @.

« Prste vstavite v temu namenjene zepke na obeh Sirokih svetlo
sivih polovicah zapenjal na obmocju trebuha in zapenjalo
enakomerno povlecite naprej.

«Levo stran zapenjala pritisnite ob trebuh in desno polovico
zapenjala potegnite toliko ¢eznjo, da boste ortozo lahko zapeli @

« Pri zapenjanju povlecite prste najprej iz levega in nato iz desnega
Zepka ©.

«Oba spodnja potezna pasova vzemite v roke in ju hkrati povlecite
naprej, dokler ni dosezena ustrezna sila ter se oba konca pasov
oprimeta velikega zapenjala. Zatem isti postopek ponovite Se z
zgornjima poteznima pasovoma @.

« Za korekturo oz. stabilizacijo vstavite palca v temu namenjeni
modri zanki predhodno nastavljenih ramenskih pasov ter
pasova s tem povlecite navzdol in naprej @. Ko se zgornji del
telesa zadostno poravna, konca pasov pripnite na zapenjalo na
trebuhu @.

«Cese pod ramenskim pasom pojavi neprijeten obcutek stiskanja,
lahko pod ramenska pasova polozite prilozene blazinice, da bodo
ublazile pritisk.

«Preverjanje pravilnega polozaja ortoze SofTec Dorso: ortozo
je treba namestiti ¢im globlje, da pri pokonénem sedenju ne
povzroca neudobnega obcutka v obmocju dimelj.

«Med prvim namescanjem ortoze mora strokovno usposobljeno
osebje preveriti ter po potrebi prilagoditi optimalno in individualno
prileganje. Z uporabnikom vadite pravilno namestitev.

Odstranjevanje:

«Ramenska pasova odpnite z zapenjala na trebuhu in ju pripnite na
ramenski pas visje zgoraj.

- Odpnite vlecne trakove (najprej zgornje, nato pa spodnje) in jih
brez napetosti znova zapnite.

« Odprite veliko svetlo sivo zapenjalo.

«Odstranite ortozo in znova zapnite svetlo sivo zapenjalo.

«Za lazje rokovanje z ortozo SofTec Dorso odprta zapenjala vedno
takoj znova pripnite na izdelek.

Navodila za ¢iS¢enje
Ortoze nikoli ne izpostavljajte neposredni vroéini (npr.
ogrevanju, sonéni svetlobi itd.).

« Priporo¢amo, da izdelek SofTec Dorso loceno na roke ocistite z
blagim pralnim sredstvom pri temperaturi 30°C. V ta namen je
treba najprej odstraniti aluminijasti okvir s hrbtnega dela.

«Kriz na hrbtni strani lahko odvijete z 2,5-milimetrskim
Sesterorobim nasadnim klju¢em in okvir nato navzgor povlecete
iz pletiva.

« Da bi ohranili dolgotrajno ucinkovitost zapenjal na jezka in preprecili
poskodbe, vam priporo¢amo, da zapenjala pred ciscenjem zapnete.
Ortoze med suenjem ne izpostavljajte neposredni vro¢ini (npr.
grelnim telesom, neposredni soncni svetlobi).

« Aluminijasti okvir lahko preprosto ocistite z gobico in
pH-nevtralnim milom.

«Po ciscenju okvir, kriz in ramenske pasove znova pravilno vstavite.

Izdelek smo preizkusili v okviru svojega integriranega sistema

za zagotavljanje kakovosti. Ce imate kljub temu pritozbe v zvezi

s kakovostjo izdelka, se obrnite na najblizjega pooblasc¢enega

prodajalca ali naso sluzbo za pomoc strankam.

Mesto uporabe

Skladno z indikacijami.
Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi, vzdrzevanje izdelka skorajda ni
potrebno.

Navodila za sestavljanje in namestitev

Izdelek je dobavljen sestavljen v standardni velikosti.
Stabilizacijske palice in povezovalni element mora v ortozo vstaviti
strokovno usposobljeno osebje.

Tehni¢ni podatki/ parametri

Izdelek SofTec Dorso je ortoza za hrbtenico. Sestavljajo jo pleteni
del, zep iz velurja za shranjevanje palic, ramenski trakovi in vrvi

za osebno nastavitev poravnave. Reklinator, ramenske blazinice,
kriz, notranje in zunanje pletivo so na povprasevanje na voljo kot
nadomestni deli.

Navodila za ponovno uporabo

Ortoza SofTec Dorso je namenjena izklju¢no individualni oskrbi
enega bolnika in je ni dovoljeno posredovati tretjim osebam.

Garancija

Veljajo zakonska dolocila drzave, v kateri je bil izdelek kupljen.

Po potrebi veljajo tudi garancijska pravila posamezne drzave

med prodajalcem in kupcem. V primeru uveljavljanja garancije

se najprej obrnite neposredno na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.
Pri tem velja, da izdelka ne smete samovoljno spreminjati. To velja
zlasti za individualne prilagoditve, ki jih izvaja strokovno osebje.
Upostevajte nasa navodila za uporabo in vzdrzevanje. Slednja
temeljijo na nasih dolgoletnih izkusnjah in zagotavljajo dolgoro¢no
delovanje nasih medicinskih pripomockov. Samo optimalno delujoci
medicinski pripomocki vam bodo namrec v pomoc. Poleg tega je
lahko garancija ob neupostevanju navodil omejena.

Obveznost obves¢anja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke
najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Izdelek lahko odstranite med gospodinjske odpadke.

Stanje informacij: 2020-04

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,
naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih
predpisih pooblasc¢ena za prilagajanje in usposabljanje za uporabo opornic in
ortoz.
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Strokovno osebje:

Prilagajanje izdelka SofTec Dorso:

« Nastavite enodelni reklinator na potrebno stopnjo ukrivljenosti
(kot lordoza-kifoza) glede na obmocje uporabe in telesno
zgradbo @.

«Na materialu opravite samo spremembe oblike, ki imajo velik lok
(nobenih upogibov, ki bi povzro¢ili oster rob).

«Mogoce je veckratno spreminjanje oblike materiala.

« Ce se uporabljajo kavlji za oblikovanje, je treba uporabiti samo
okrogle kavlje za oblikovanje.

< Reklinator vstavite v velurne kanale na hrbtnem predelu in palice
napeljite nad majhnimi modrimi Zepi za shranjevanje, ki so
vgrajeni v pletivu, tako da palice gledajo iz izdelka ().

«lzdelek namestite pacientu, tako da se vratni del kon¢a na
rami, spodnji rob pletenega dela pa sega do dimelj. Namestitev
prilagojenega okvirja preizkusite na pacientu ().

«0znacite potrebno dolzino palic, ki gledajo spodaj iz velurnih
Zepov, in jih skrajsajte @.

« Sedaj napeljite ramenske trakove (polivinilasta vrecka B) v
izdelek. Za ta namen pritrdite konce trakov z modrim zepom za
palec na svetlo sivo trebusno zapenjalo . Trakove povlecite proti
zadnji strani navzgor skozi velurni kanal na straneh zgornjega
robu . Na hrbtu morajo biti trakovi prekrizani. Desni trak znova

povlecite skozi levo odprtino na vratnem delu proti sprednji strani.

Enako storite v nasprotni smeri z levim trakom @. Nato sprednje
konce povlecite skozi najvisje obracalne zaponke od notranje proti
zunanji strani @ in jih pritrdite s pritrdilno tocko na vsak trak @

«Zgornje zapenjalo ramenskega traku je zapeto priblizno
na predelu med obracalno zaponko in klju¢nico ter je tako
nastavljeno za pacienta (Ce je potrebno, se trak skrajsa).

«Nato reklinator ponovno odstranite z izdelka in povlecite
ramenske trakove iz vratnega dela, da vratni del anatomsko
(telesno) prilagodite pacientu.

« Dodatni kriz iz aluminija (polivinilasta vrecka A) lahko na okvir
namestite s pomocjo dodanega seta za sestavo (Stiri navojne
matice in stirje vijaki z leasto glavo in prirobnico M4 x 6).

« Kot ukrivljenosti (kot lordoze) kriza je treba najprej telesu prilago-
jeno nastaviti na okvir €. Zatem morate na palicah na potrebni
viini oznaciti predizvrtane odprtine (bodite pozorni na odprtino v
velurju, za Sablono uporabite kriz). Reklinator nato spet povlecite
iz izdelka in prilozene matice pritrdite tako, da bo njihov pas
na strani, ki se dotika telesa. Nazadnje privijte kriz na ponovno
sestavljen izdelek (reklinator, pletivo in ramenski trakovi).

« Palice morajo biti pri koncni sestavi vstavljene v majhne modre
Zepe za shranjevanije, ki so vgrajeni v spodnjem delu hrbtnih
velurnih kanalov, in tako zavarovane pred drsenjem.

« Preverite prileganje ortoze po vsaki spremembi na pacientu v
stojecem in sedec¢em poloZzaju.

« Bolnik naj vadi pravilno namescanje ortoze s pomocjo zdravstve-
nega tehnika.

romanian

Stimata clienta, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a pro-

duselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile
de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distri-
buitorului specializat.

Destinatia de utilizare

SofTec Dorso este un produs medical. Este o orteza'! pentru
cresterea stabilitatii coloanei toracale si a celei lombare.

A Orteza SofTec Dorso necesita o adaptare calificata si
individuala pentru fiecare pacient, realizata de catre tehnicianul
ortoped. Numai in acest fel se asigura performanta maxima a
acestei orteze pentru coloana vertebrala.

in cazul unei utilizari
orice drept la garantie.

forme a pr d

Indicatii

« Tratament conservativ al fracturilor simple si stabile (pana la
TH8)

« Stare dupa discectomie

« Stare dupa spondilodeza

«Osteoporoza

« Tumori (metastaze) sau procese inflamatorii (spondilita)

Riscuri in utilizare

A Indicatii importante

«SofTec Dorso este un produs prescris de medic si care trebuie
purtat doar sub supraveghere medicala. Orteza SofTec Dorso
trebuie purtata numai in conformitate cu informatiile din aceste
instructiuni de folosire si conform indicatiilor mentionate.

«Produsul trebuie purtat peste un tricou sau un maiou.

« Prelucrarea structurii ortezei SofTec Dorso este permisa numai
personalului de specialitate calificat2. In cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectata, iar garantia
acestuia isi pierde validitatea.

«Modificarile necorespunzatoare aduse produsului, inclusiv
modificari ulterioare la partea de tesatura, sunt interzise. in cazul
nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectata, iar
garantia acestuia isi pierde validitatea.

«In cazul'in care observati modificari neobisnuite (de exemplu
agravarea afectiunilor), va rugam sa luati urgent legatura cu
medicul dumneavoastra.

«Combinarea cu alte produse trebuie discutata in prealabil cu
medicul curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu substante cu continut
de grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare care s afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei
folosiri/ aplicari corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare,
toate mijloacele auxiliare aplicate din exterior pe corp — suporturi
active si orteze - pot produce o presiune locala excesiva si, in
cazuri rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.

Contine latex din cauciuc natural (elastodiena), ceea ce poate

W provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. inlaturati

orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii / dializa

in prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate semnificative

din punct de vedere medical. In cazul urmatoarelor tipuri de boli,

aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta

numai dupa consultarea medicului:

1 Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de aplicare, in special
in cazul aparitiei inflamatiilor. De asemenea, in cazul plagilor
deschise cu inflamatie, inrosire si supraincalzire

2 Perturbari senzoriale

3 Scadere crescuta a capacitatii inimii si plamanului (in cazul
aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista
pericolul cresterii presiunii sanguine).

Indicatii de utilizare

imbricarea si scoaterea ortezei SofTec Dorso

imbricarea:

«Tnainte de a fi imbracata, orteza va fi adaptata la pacient de
personal calificat.

«Orteza se aseaza pe spate ca un rucsac, trecand bratele prin
benzile pentru umeri.

- Atentie la pozitionarea corecta a ortezei @!

«Introduceti degetele in buzunarele speciale de pe cele doua
jumatati late, gri deschis, ale sistemului de inchidere din zona
abdominala si trageti uniform inainte.

« Presati pe abdomen intai partea stanga, apoi trageti partea
dreapta peste cea stanga pana cand este posibila fixarea
sistemului de inchidere cu arici @.
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«La prindere, scoateti mai intai degetele din buzunarul stang si
apoi din cel drept €.

« Prindeti cu ambele maini cele doua curele inferioare de tensiune
si trageti simultan in fata, pana cand ati obtinut forta dorita. in
continuare, prindeti cele doua curele de tensiune de sistemul
mare de prindere cu arici. Procedati similar cu benzile superioare
de tensiune @.

«In vederea ajustarii sau a cresterii efectului stabilizator, introdu-
ceti policele in benzile albastre speciale de pe benzile de umeri
pre-ajustate si trageti benzile in fata si in jos @. Dupé ce trunchiul
este indreptat corespunzator, capetele benzilor se vor fixa pe
banda lat4 de pe abdomen (sistem cu arici) @.

«Daca sub breteaua de pe umeri se resimte o senzatie neplacuta
de presiune, pe bretele se pot trage pernitele speciale, care preiau
presiunea.

« Controlul pozitionarii corecte a ortezei SofTec Dorso: Orteza
trebuie pozitionata cat mai jos, astfel incat sa nu apara o apasare
neplacuta in zona inghinala cand persoana sta jos.

«La prima imbracare, un specialist trebuie sa verifice si eventual
sa corecteze pozitia optima si individuala a ortezei. Metoda
corecta de imbracare a produsului trebuie exersata impreuna cu
pacientul.

Scoaterea:

«Desprindeti bretelele de pe inchiderea de pe abdomen si fixati-le
mai sus.

« Desprindeti chingile pentru presiune (inti cele inferioare, apoi
cele superioare), apoi prindeti-le detensionat.

« Deschideti inchizatoarea mare, gri deschis.

«Scoateti orteza si prindeti din nou inchizatoarea gri deschis.

« Pentru o manipulare facila a ortezei SofTec Dorso, fixati mereu de
produs inchizatorile deschise.

Indicatii de curatare
A Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa
(de ex. sistem de incalzire, radiatie solara etc.)!

»Recomandam sa spalati orteza SofTec Dorso separat, de mana,
la 30°, cu un detergent pentru rufe delicate. Inainte de spalare,
cadrul din aluminiu din partea din spate trebuie scoasa.

«Crucea din partea din spate poate fi desurubata cu ajutorul
unei chei inbus de 2,5 mm si apoi cadrul poate fi tras in sus din
tesatura.

«Pentru a mentine timp indelungat functionalitatea sistemelor
de inchidere cu scai si pentru a evita deteriorarile, recomandam
fixarea sistemelor de inchidere inainte de spalare. Nu expuneti
niciodata orteza la caldura directa pentru a o usca (de ex. sistem
de incalzire, radiatie solara etc.).

*Rama din aluminiu poate fi curatata simplu cu un burete si cu
sapun cu ph neutru.

«Dupa spalare, atentie la repozitionarea corecta a ramei si a crucii
din plastic, precum si a bretelelor pentru umeri.

Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de

management al calitatii. Daca totusi aveti vreo reclamatie, va

rugam sa luati legatura cu specialistul dumneavoastra de la fata
locului sau cu serviciul clienti.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor. Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
practic niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montare

Orteza se livreaza montata la dimensiunile standard. Tijele de
stabilizare si elementul de imbinare trebuie pozitionate in orteza
de catre personal calificat si instruit.

Date tehnice / parametri tehnici

SofTec Dorso este o orteza pentru spate. Aceasta este compusa
din partea de tesatura, un buzunar din velur pentru introducerea
barelor, bretele pentru umeri si chingi pentru reglarea si ajustarea
individuala. Reclinatorul, pernitele pentru umeri, crucea, tesatura
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interioara si cea exterioara sunt disponibile ca piese de schimb la
cerere.

Indicatii de reutilizare

Orteza SofTec Dorso este conceputa pentru ingrijirea individuala
a unui pacient si nu trebuie transmisa mai departe catre alte
persoane.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. Daca este cazul, sunt valabile prevederile
legale de reglementare a acordarii garantiilor, aplicabile intre
comerciant si cumparator. In cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la garantie, va rugam apelati
direct la comerciantul de la care ati achizitionat produsul.

Va rugam sa nu modificati produsul din proprie initiativa. Aceasta
prevedere se referd in special la adaptarile individuale efectuate
de personalul de specialitate. Va rugam sa respectati instructiunile
noastre de utilizare si intretinere. Aceste instructiuni sunt bazate
pe experienta noastra dobandita de-a lungul anilor si asigura
eficienta produselor noastre medicale pentru o lunga perioada
de timp. Eficienta va este garantata doar de catre produsele care
functioneaza optim. De asemenea, trebuie mentionat faptul ca
nerespectarea instructiunilor poate cauza pierderea garantiei.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii
acestui produs medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea

Produsul poate fi eliminat fara probleme impreuna cu deseurile
menajere.

Data comunicarii informatiilor: 2020-04

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice persoana care, in conformitate
cu reglementarile nationale in vigoare, este autorizatd pentru ajustarea
suporturilor si a ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

Personal de specialitate:

Ajustarea ortezei SofTec Dorso:

« Adaptati reclinatorul dintr-o singura piesa la gradul de curbura
necesar (unghi de lordoza/ cifoza) conform domeniului de
utilizare si constitutiei corporale @.

- Materialul se va modela numai cu curburi largi (fara indoiri
ascutite).

« Este posibila deformarea materialului de mai multe ori.

«1n cazul'in care se foloseste un dispozitiv de conturare, trebuie
utilizate numai dispozitive rotunjite.

« Reclinatorul se introduce in canalele de velur de pe partea
dorsala, barele se imping in micile buzunare albastre integrate
n tesatura, astfel incat in partea de jos barele se vad iesind din
produs @.

«Produsul se aseaza pe pacient, astfel incat piesa cervicala se
termina la nivelul umerilor, iar marginea inferioara a tesaturii
ajunge pana in zona inghinala. Verificati modul in care se aseaza
rama modelata (.

«Barele care ies in partea de jos din buzunarele de velur se
marcheaza la lungimea necesara si se debiteaza @.

«Introduceti acum bretelele (buzunarul B) in produs. Prindeti
marginile benzilor cu buzunarele albastre pentru police de
sistemul de inchidere cu arici gri deschis de pe abdomen Q.
Trageti bretelele inspre spate sus prin canalul de velur pozitionat
lateral, pe marginea superioard (J). Bretelele trebuie incrucisate
pe spate. in continuare, breteaua dreapta se aduce din nou in
fata, trecand prin fanta stanga de pe piesa cervicala. Similar se

procedeaza cu breteaua stanga @. Acum capetele din fata se trag
dinspre interior catre exterior prin cataramele de deviere cele mai
de sus @ si se fixeaza cu arici de breteaua corespunzatoare @.

«Inchiderea superioara a bretelei de umar se prinde cu arici in
zona dintre catarama de deviere si clavicula, fiind astfel pre-
ajustata pentru pacient (daca este nevoie, breteaua se taie).

in continuare, reclinatorul se va scoate din nou din orteza, iar
bretelele se vor trage din piesa cervicala pentru a modela piesa
cervicala conform anatomiei pacientului.

«Crucea suplimentara din aluminiu (buzunar A) poate fi montata pe
rama cu ajutorul setului de montaj alaturat (patru piulite si patru
suruburi cu cap semirotund M4 x 6).

«Unghiul de curbura (unghi lordoza) al crucii trebuie intai modelat
pe rama pentru a avea o forma anatomica . Apoi se vor marca
pe bare la inaltimea adecvata gaurile existente (se vor respecta
golurile din velur; crucea se va folosi drept sablon). Scoateti apoi
reclinatorul din orteza, pentru a presa piulitele furnizate in asa fel,
incat gulerele acestora sa se afle pe partea orientata inspre corp.
in final, crucea se va insuruba pe produsul reasamblat (reclinator,
tesatura si bretelele).

«La montajul final, barele trebuie introduse in micile buzunare
albastre integrate la capatul de jos a canalelor posterioare din
velur, dupa care se vor asigura impotriva alunecarii.

«Dupa fiecare modificare verificati stabilitatea ortezei in pozitie
ridicata si sezuta a pacientului.

< Pacientul ar trebui sa exerseze cu ajutorul tehnicianului aplicarea
corecta a ortezei.

EMNVIKA

Ayannté mehatn,

0QG ELXAPIOTOUHE TTOU EMAEEATE éva TPOIdY TG Bauerfeind.
Epyalopaote o€ kabnuepivry Baon otn BeATiwon TG lATPIKAG
QAMOTEAECHATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWY Hag, Kabwg Sivoupe 1blaitepn
Baputnta otnv uyeia oac. AlBEoTE TPOOEKTIKA TIC 08Nnyigg XprioNng.
Edv éxete amopieg, ameuBuvBeite otov 1aTpod 0a¢ i 0To eEEISIKEUUEVO
KATAoTNHA TTOU 0aG EEUTTNPETEL

ZKOmOUMEVN Xprion

To SofTec Dorso eival éva 1[aTpiko mpoiov. Amotehel pia vpwon' yia
avénuévn otabeporoinon TNG BwPaKIKAG HOiPAg Kal TG 00QUIKAG
Hoipag TNG omMOVOUNIKAG OTAANG.

A To SofTec Dorso amartei €& pévn Kot e§atop HEVN
TIPOCAPHOYI 0TOV acOeV amod TeEXVIKO Bon06 opOomedikov.
Movo pe autov Tov Tpomo Sracaliletar n mAnpng
AMOTEAECHATIKOTNTA TG 6pOWwONG omovSUAIKIG OTHANG.

Y& MePIMTWON N TPOBAEMOHEVNC XPHONG TOU TPOIOVTOC,
aKupwvetat orroladnimote afiwon ota mAaiota tng eyyvnong.

Evéeigeiq

+ ZUVTNENTIKY QVTIHETWTION AMAWY Kal 0TABEQPWV KATaYHATWY
(éwg TH8)

« Katdotaon petd amod Siokektopr

- Katdotaon petd amé omovéulodeoia

+ Ooteomnodpwon

+ OyKol (LETAOTAOELS) 1} PAeyHOVOSELS Siadikaoieg (omovOUNTIOA)

Kivéuvot amé tn xprion

A Inpavtikég umodeieig

- To SofTec Dorso ivat éva mpoidv mou xopnyeital Le ouvTayr| laTpol
Kal TTPETTEL va XPNOIHOTOLETal OUPPWVA HE TIG 08NYieC Tou. To
SofTec Dorso mpémel va XpnoIHOTTOLETAL CUHPWVA HE TIG TAPOVOEG
odnyieg xprong Kal yia TIG avaypa@Opeveg evOe(Eelc.

+ DopATte TO TIPOTOV TIAVW MO €Va KOVTOPAVIKO UMAOUCAKL 1) éva
PAVENAKL.

- H ene€epyaoia Tng kataokeur|g Tou SofTec Dorso emtpénetat
QATOKAEIOTIKA aTTo 181G EKTTAIGEVPEVOUG EIGIKOUCZ. 3 € SIAPOPETIKT
TIEPITTTWON, EVOEXETAL VA ETTNPEACTEI SUOUEVWG N AMOTEAECHATIKOTNTA
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TOU TTPOIOVTOG Kal Ba akupwBei n uBvN yia EAATTWUATE TOU
TIPOIOVTOC.

+ ATIayopeVETal N Un TPORAETIOUEVN TPOTTOTIONGN TOU TTPOIOVTOG,
KaBWG Kal Ol €K TWV UOTEPWV TPOTIOTTOIATELG OTO TTAEKTO TUNHA.
> € SlAPOPETIKA TEPITTWON, EVOEXETAL VA EMTNPEAOTE! OUOUEVWG N
AMOTENECHATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC Kal Ba akupwBel n euBuvn yla
ENATTWHATA TOU TIPOIOVTOG.

« Eav mapatnproete aouviBIoTe alayEg (y. emdeivwon Twv
OUHTTWUATWY), (NTAOTE AUECWCE IATPIKT OUHBOUAN.

« MNa xprion oe ouvduaoud pe dAa TpoidvTa Ba TPEMEeL va €xel
mponynBei cuvewonon pe Tov Bepdmovta laTpod.

« To poidv Sev MPETIEL va €PXETAL OE ETIAPT HE PETA TIOU TIEQIEXOUV
NN Kt 0&€a, e aNOIPEG Kal N OGLOV.

- Ewg Twpa, Sev éxouv avapepBei mapevépyeleg mou va enmpedlouvv
ONOKANPO TOV OpyaVvIoHO. AlapaitnTn meoUndOeon amotehei n
OWOTH XPNON/ EPAPHOYH. 2€ TIEP(MTWON UMEPBOAIKE OPIXTHG
£pappoyrg, onolodrmote BonBnTikd péoo TNG Katnyopiag BonBrpata
Kal 0PBWOELC TTOU TOTIOBETEITAL OTO OWHA ESWTEPIKA EVOEXETAL VA
TIPOKANEGEL TOTIKOUG WAWTTEG 1, OE OTIAVIEC TIEPITTWOELC, OTEVWON
ayyeiwv 1) VELPWY TToU SIEPKOVTAL Ao TA CUYKEKPIUEVA ONUEiQ.

w Meptéxel NATeE amd QUOIKO KAOUTOOUK (EAacToSI€vIo), TO omoio

Umopei va Mpokahéoel epeBIopoUG 0T H€pHa O€ TIEPITTWOon
umepevalobnoiag. Apaipéote Ty dpBwon eav mapatnentouv
AMEPYIKES aVTIOPACELS.

Avtevéeielg

Fwe tpa, dev €xouv avapepBei avTidpacelg umepeuaiobnoiag pe

KAWVIKT) onuacia. 3¢ akOAOUBES TIEPUTTWOELS KAVIKWY OUUTTTWHATWY,

N EQAPHOYN Kal N XPrion vog TETolou BondnTikol HECou oLVIOTATAL

HOVO KATOTTIV OLVEWONONG HE TO BepArmovTa laTpod 0ac:

1 Aeppatikég aoBéveleq/ TPaUPATIOHOl 0TO HEPOG TOL OWHATOG TTOU
TomoBeteital To BorBnua, 16iwg EGv MapatnEovVTAL PavopEVa
@AeypovNg, Emiong, ouNEC pe oidnpa, epebiopog kal aioOnua kavoou

2 AloBNTNPIaKES SloTaPaXES

3 ‘Evtovn kapSIaKr) Kal TTIVEUHOVIKH QVEMAPKELa (KivOuvog avénong Tng
QPTNPIAKAG TTEEONG KATA TNV TOTIOBETNON Tou BonBnTikol pécou Kat
KaTd TN SIAPKELQ EVTOVNG CWHATIKAG KATATTOVNONG)

Ynodeieic xpriong

TomoBétnon kat apaipeon Touv SofTec Dorso

TomoBétnon:

« Mpwv amd v 1omoBétnon otov acBevr, To TPOIOV TPOCAPUOLETal
ano ekmaAbELEVOUG EIOIKOUG.

« ToroBeteite TNV $pBWON armd TOUC INAVTEG WHOU, OTIWG €va 0aKIOI0
TIAATNG.

+ OpovTileTe yia TN owoTH Tormodétnon e vpBwaong @!

- QBrote 1a SdyTUAa OTIC TTPOBAEMOEVES UTTOSOXEG Yia Ta SGXTUAA OTa
SU0 TUAHATA ACPANONG AVOIXTOU YKPL XPWHATOG OTNV EPLOXN TNG
KOWNLGG Kal TPAPAETE TO KOUUMWHIA OUOIOHOP®A TTPOG Ta UITPOCTA.

- MI€0TE T0 aPIOTEPS TUAHA AOPANIONC GTNV KOG Kat TO Se&i TUrAHa
Qo@ANIoNG amd Tavw, Péxet va gival Suvatr n aceahion @.

- Katd tn idpketa tng aopdhiong, Toapr&te mpwra ta daxTula otnv
QpIoTEPH Kal, 0TN CUVEXELD, OTn Se€id uToSoxH yia Ta SdxTula @.

- Kpatiote Toug U0 KaTw IHAVTEC ENENG 0Ta BUO xépla, TpaRnite
TOUC, TAUTOXPOVA, TIPOG TA PITPOOTA, HEXOL VA aoknOel N owoTr Tiieon
Kall o1 U0 IHAVTEG EAENG Va aOPAANICOLY OTO HEYAAO KOUUMWHAL. TN
OULVEXKELQ, EmavaNaReTe TNV iSla Sladikasia pe TouG EMavw IHAVTEG
e @.

- [1a 616pBwon 1y oTaBepomoinon, EI0ayAYETE TOUG QVTIXEIPES OTIG
TIPOBAEMOEVEC ONAIEC UIMAE XPWHATOG TWV TTPOPUBUICHUEVWY HAVTWY
(hHOU Kal TPARAETE TOUG IUAVTEG TTPOC Ta UMTPOOTA Kal KATw @. MOAIG
emTeuxOei n anmartovpevn avopBwon Tou KOPHOU, a0PANOTE Ta AKPa
TWV IHAVTWY OTO KOUUMWHA 0To VYOG TG KONAC @.

« Eav mapatnpenBei aiobnua duogopiag amd tnv migon k&tw amd tov
MAVTa WOV, uropeite va TpaBrete Tic Smavég emevSUTEIG OTOUG
IHAVTEC WHOV, WOTE Va amopEoProoLY TNV Tieon.

« EAeyxog owotr| ToroBétnong tou SofTec Dorso: H 6pBwaon mpénel
va tonoBetnBel oo yivetal mo Babid, xwpic wotdoo va mélel
BouBwvikr xwpa, 6Tav n omovOLNIK oTAAN givat dpBia.

+ Katé tnv TomoBétnon Tou mpolovTog yia mpwTn Qopd PEMEL va
eheyxOei n 16avIKr Kal eEATOUIKEUPEVN EQappoyr ammd eKTASEUUEVOUG



e181koUGg Kal, epooov amnarteital, va SlopBwbel. O cwaoTdg TPOTog
EQPAPHOYNG TTPETEL VA eMSEIKVUETAL OTOV A0BEVH.

A@aipeon:

+ XaAapWOTE TOUC ILAVTEG WHOU ATTO TO KOUUTWHA 0TO UPOC TNG
KOINAG Kal a0paNoTE TOUE TTO YNAG OTOV IHAVTA WHOU.

+ ATTAGQANIOTE TOUG IHAVTEC ENENG (MPWTA TOUG EMTAVW KAl JETA TOUG
KATW) Kal ao@aNoTe Toug Eava Xwpic va ival TEVIwEVOL.

+ AVO{ETE TO HEYANO KOUUMWHA QVOIXTOU YKPL XPWHATOG.

+ AQalpéaTe TV 6pBwon Kal KAEIoTe avd To KOUUMWHA avolXToU YKPL
XPWHATOG.

- [Na va dlaopahiletal n elkoAn xprion tou SofTec Dorso, emavagépete
TQ QVOIXTE KOUUTWHATA TTAVTA QHECWS OTO TIPOIOV.

Ynodeieig kabBapiopou
A H 6pBwon Sev mpémel va eKTiOeTa O€ APETES TTNYEC
Beppotnrag (m. x. O£¢ppavon, nhiakn aktivoBolia K. Am.)!

- Mpoteivetal va mévete to SofTec Dorso xwploTd 01O XEPL HE
QAmoPPUMAVTIKS YIa evaioBnta pouxa otoug 30°. Mponyoupévwg,
TIPEMEL va apalpedei To mhaiolo ahoupiviou otnv miow mMAeupd.

+ O otaupdg otnv miow mMevpd pmopei va Bidwbel pe éva kheldi Allen
2,5mm kat To mhaiolo propei va tpaBnytel amd tn méEn mpog Ta
eMavw.

- [1a T SlatripNon TNG AETOUPYIKOTNTAC TWV KOUPMWHATWY velcro
VI HEYANO XPOVIKS SIACTNA KAl YIa TV amo@uyr) TUXOV (N,
TIPOTENVETAL N AOPANIOT) TOUG TPV amod Ty AU, Na pnv ekTifetat
o€ Gueon mnyr BeppdtnTag (. X. Bépuavon, nNakr aktivoBoia, \oyw
amoBriKeUONG OE AUTOKIVNTO) YIa VA OTEYVWOEL.

« To m\aiclo aloupviou prmopei va KaBaploTel eUKOAA pe éva opouyydpl
Kat éva oamouvi oudétepou ph.

+ Meta v mA\bon, epovTI(ETE WOTE vVa EMaVAPEPETE CWOTA TO TAAIOIO,
TOV 0TAUPO KAl TOUG IUAVTEG WUOU.

To mpoidV €xel ENeyxOEel 0Ta TAQIOIA TOU EVOWUATWHEVOU OUOTHHATOS

Slayeiplong moldTNTag TNG ETAIPEING pag. EAv mapoha autd €xeTe Kamola

TIAPATHENON, EMKOWVWVAOTE HE TOV TOTIKO CUPRBOUNO TNG ETAIPEING HAG

1 LE TO TUAKA EEUTTNPETNONG TIENATWY TNG ETAIPEIAG HAG.

Inpeio epappoyng
SOpQWva pE TIG eVOE(telc.
BAéme okomoupevn xprion.

Ynodeieig ouvtiipnong
3 € MEPIMTWOn OWOTAE XProng Kat ppovtidag, dev amarteital ouvtripnon
TOU TTPOIOVTOG.

0dnyieg cuvappoAdynong kai Tomo0£tnong

To mpoidv mapadidetal cuvappoloynuévo oe Tunomoinpéva peyéon. Ot
pARS0L OTEPEWONG KAl TO OTOIKEID OUVOEGNG TMPETEL va TomoBeTouvTal
otV 6pBwon armd KATAMNAQ eKTASEVHEVOUG EIOIKOUG.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAHETPOL

To SofTec Dorso amotehel pia 0pBwaon yia tnv mAATn. AToteAeital and
€val TTAEKTO TUNUA, Ha BEAOUTE BrKN yia TiG pABOOUE, IHAVTEG WHOU
Kal UNXaVIoPoUG EAENG yia TNV QTOMIKEUMEVN pUBUION TNG Béong
avopBwongc. O d1opBwTr¢ KON, n emévduon yia Toug WUOUG, O
oTaVPdG, KABWE Kal N E0WTEPIKN Kal EWTEPIKY TAEEN SlatiBevtal we
QVTOANGKTIKA KATOTV TTapayyehiag.

Ynodei€ei yia Tnv emavaypnoipomnoinon
To SofTec Dorso mpoopileTal yia Epappoyr O évav Kat Hovo acBevr
Kal Ogv emrpémnetal va mapadidetal og TIToug.

Eyyvodotikn kaAvyn

loxUOUV Ol VOUIKEG SIATAEEIG TNG XWPEAC OTNV OTTola AMOKTABNKE

TO TTPOTOV. Katd epimTwarn, 1oXU0LV Ot KaVOVEG yyUOOOTIKAG
KGALYNG TNG EKACTOTE XWPAG HETAEY TOU EUMOPOU KAl TOU TTEAGTN.

S € MePImTWwaon 1ou BeWpPELTE OTL pia TEPIMTWON EUMITTEL 0TA TTAA{OIA
£YYUOBOTIKNG KAALYPNC, armeuBuvBe(te apxikd oto onpelo amd To omoio
TIPOUNBEUTHKATE TO TIPOTOV.

Mnv TipaypaTOTIOIE(TE TPOTTOTIOINOELG OTO TTPOTOV. AUTO I0XVEL KUPIWG
VIO TTPOOAPHOYEG TTOU TTpaypaTomolBnkay armd ei81kouc. Tnpeite Tig
odnyieg xpriong kat povtidac. BaciCovtal otn pakpoxpodvia epumelpia
Hag kat S1ao@aNiCouV TIG AEITOUPYIES TWV IATPIKWY TTPOIOVTWY Hag
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Yla HEYEAO xpovikd Sidotnua. AdBete umoyn, Tt LOVO Ta AR PWG
A&ttoupyikd Bondripata pmopouv va oag mapéxouv BoriBela. Emiong, oe
TIEPIMTWON pN TAPNONG TwV UTTOOEIEEWY, EVOEXETAL VA TIEPIOPIOTEL TO
€UPOC £YYUOBOTIKNG KAANUPNG.

Ynoxpéwon SnAwaong

JUHEWVA LE TIG VOUIKES SIATAEELS TTOU 1oXUOULV KATd TOTOUG El0Te
UMTOXPEWHEVOL va SNAWVETE AHECA OTTOIOSATIOTE 00BAPS TEPIOTATIKO
QVTIUETWTTIOETE KATA TN XPrON TOU TTAPOVTOG IATPIKOV TTPOIOVTOG
TOOO OTOV KATAOKELAOTH| 600 Kal oTnv apuddia apxr. la Ta oTolkeia
EMKOWWVIAE TNG ETAIPEING pag, avaTpéETe 6To omoBOQUANO TOu
TIaPOVTOG UANadiou.

Anéppwpn
H amopppn Tou mPoIOVTOG UMOpEl va Tpaypatornoindei oTa oliaka
anoppiupata.

Evnuépwon: 2020-04

T0pBwon = opBomedikd Bornbnua yia oTaBepomnoinan, amoeoETIon, aKIVNTONoinon,

kaBodrynon i 516pBwon Tou KOPHOU 1) HEAWV TOU OWUATOC

2E181Koif BewpouvTal Ta ATOWA TTOL GUKPWVA LE TIC LIOXUOUTEG KPATIKEC SIATALEIS
eival e€ovotodotnpéva va tonoBetolv Bondrpata kat opBWoELS kat va
£MOEIKVOOUV TOV TPOTIO XPriONG TOUG.

Ewdkoi:

Npocappoyn tov SofTec Dorso:

- [pooappéoTe TNV armatovpevn KUPTWON (Ywvia Adpdwong/
KUPWONG) TOU HOVOKOUHATOU Sl1opBwTr| KAONG avaloya e T
neploxr EQappoyrc kat T owpatodour| @.

+ 2T0 UNIKO UmmopoUv TTpaypatomoinBouv Hovo puBUioel peyahou
TOEOU (OX1 OEEIEG KUPTWOELR).

+ To Oxriua Tou UAIKOU UMTOPE( VOl TIPOCAPHOOTE! TTOMEG POPEC.

+ Epooov xpnotpomolovvTal yavt(ol KpePAoHATOE, XPNOIUOTTOIETE
QATOKAEIOTIKA KAUTUAWTOUG YAvTLOUC.

+ Eloayayete tov SlopBwtr| kKAiong ota BehouTé kavahia Tng miow
TIAELPAG, APAIPETTE TIG PEROOUG MAVW aTd TIG EVOWHATWHEVEG OTNV
TINEEN KATW UIKPEG UITAE Brikeg, WoTe ot pdBooL KATw va TPoe&éxouv
ané 1o npoiév .

« TomoBEeTOTE TO TMPOIdV OTOV ACBEV, WOTE TO TUAKA YIa TOV auxéva
Va QappOeEl OTOV WHO KAl TO KATW TIEPIOWPIO TOU TTAEKTOU UEPOUG
va ptavel otn Awpida. EAéyEte edv To Mhaiolo epappdlel otov
aoBeviy @.

+ XNUadEYTE TIG PARSOUG TOU TTPOEEEXOLV KETW aTtd TIC BEAOUTE Brikeg
OTO aMaIToUpEVO UrKOG Kat KOYTE TiG @).

+ TN OUVEXELD, EI0AYAYETE TOUG IHAVTEG WHOU (polybag B) oto mpoidv.
Ma va Yivel auTo, OTEPEWOTE TA GKPA TWV ILAVTWY amo TIG UIAE BriKeg
Y10 TOUG QVTIXEIPEG OTO QVOIXTO YKL KOUUTTWHA OTO VYOG TNG KOAG
@. ToaRrETe Tou EMAVW IWAVTEG PECa amd TO EKAOTOTE TMAEUPIKS
BehouTé kavéhl Tou emdvw mepiBwpiou mpog ta Tiiow .

OU IPAVTEG TTPETEL VA TIEPACTOVV 0TAUPWTA oTNV TIAATN. O Se810¢
HAvTaG IEPVAEL Eavd JEoa amd TNV APIOTEPT OXIOUN TOU TUAUATOG
yla Tov auxéva Tpog Ta pmpooTd. To {610 oupBaivel avtioTolxa Kat pe
Tov aplotepd iavta @. 3t ouvéxela, TpaBrETe Ta pmpooTivd Akpa
HEOQ amo TIG EMAVW TIOPTIEG EKTPOTTAG AMO HECQ TTPOG TA £EW @ «al
OTEPEWOTE TA OTO AUTOKAMNTO Velcro Tou ekdoTote dvta @

- To EMAVW KOUUMWHA TOU HAVTA WHoU aogaliletal mepimou
OTNV MEPLOXI] HETAEL TNG TTOPTTNG EKTPOTTAG KAl TNG KAEIGAG Kal
TPOPUBHICETal e QUTOV TOV TPOTIO Yia Tov AcBevr| (Epdoov anarteital,
KOYTE TOV IUAVTQ).

+ 3TN OLVEXELD, apalpéoTe Eavd Tov SlopBwtr| KAiong amd To TPoidv Kal
TPARAETE TOUG IHAVTEG WHOUL aTTd TO TUAKA YA TOV AUXEVA, WOTE Va
TIPOCAPUOCETE TO TUAKA YIA TOV [UAVTA OTNV avatopia Tou aoBevn.

- O mpoobetog oTaupds aroupviou (polybag A) prmopei va toroBetnBet
070 TAA{OI0 e TO TTaPAdISOUEVO KIT OUVAPHOAGYNONG (TECOEPQ
nadipadia kal Téooeplc Bideg M4 X 6).

« [ponyoupévwe, TEETEL va TIPOOAPHOCTEl CWOTA N Ywvia KUPTWONG
(ywvia Aopdwonc) Tou oTaupol oTo Maicto €. STn cuvéxela,

TIPEMEL VA ONUASEVTOUV O UPIOTAHEVEG OTIEG OTO ATTAUTOVHEVO
0Pog Twv pARSWY (\ABETE LTIOPN TIG EYKOTIEG OTO BENOUTE TR,
XPNOIHOTIOINOTE TOV OTAVPO WG TIATPOV). AQalpEoTe Eavd Tov
S10pOwTr KNIONG amoé To TPOIdY, Yia va cuogiEeTe Ta mapadidopeva

maglpddia Katé TEToloV TPOTIO, WOTE N €Vwor) TOUG va BpiokeTal
OTNV MAELPA HE POPA TIPOC TO OWHA. BISWOTE Tov 6TaUpod 0TO
OLVAPHONOYNHEVO TIPOIOV (B10PBWTHG KAIONG, TTAEEN Kal IPAVTEG
WPOU).

+ Katd tnv tehikry ouvappohdynon, ot papdol mpémet va eloaxBouv
OTIC HIKPEC UTTAE BrKEG TTOU Elval EVOWHATWHEVES OTO KATW GKPO TWV
Behouté kavahwy He popd mPog Ta mow, WOTE va pnv givatl Suvati n
ohioBnor Touc,

« EAéyxete T B€0on NG 0pBwong HeTd amd omoladrmoTe TPomonoinon
e Tov aoBevr) va givat 6pBlo¢ kal KaBIoTOG.

+ O a0Bevr¢ PETTEl va ECOIKEIWOET UE TN OWOTH EQAPHOYN TNG
6pBwonc pe T Foribeia Tou TegVIKOU.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Grinind tercih ettiginiz icin ¢ok tesekkir ederiz.
Her gln drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak igin ¢alisiyoruz,
clnki sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen kullanim talimatini
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen doktorunuza
veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SofTec Dorso tibbi bir Grindir. Torakal omurganin ve bel omurgasi-
nin stabilizasyonunu arttirmak i¢in tasarlanmis bir ortezdir’.

A SofTec Dorso bu konuda egitim almis bir ortez uzmani
tarafindan hastaya 6zel olarak uyarlanmasi gerekir. Spinal
ortezin tam performansi ve ideal konforu sadece bu sekilde
saglanir.

UOriiniin uygun kullanil
kosullari gegersiz sayilir.

da, tiim garanti

Endikasyonlar

- Basit ve stabil kiriklarin konservatif tedavisi (TH8'e kadar)
« Diskektomi sonrasi sikayet

« Spondilolizis sonrasi sikayet

« Osteoporoz

« Tumorler (metastaz) veya enflamatuar surecler (spondilit)

Kullanim riskleri

A Onemli bilgiler

«SofTec Dorso sadece doktor talimati ile kullanilmasi gereken
bir Grtnddr. SofTec Dorso sadece kullanim kilavuzunda yer
alan bilgiler dogrultusunda ve belirtilen endikasyonlarda
kullanitmalidir.

- Uriin tisort veya atlet iizerine giyilmelidir.

«SofTec Dorso konstriksiyonu Uzerinde sadece egitimli uzman
personel? islem yapabilir. Bu talimata uyulmamasi, Grinin
performansini olumsuz etkileyebilir ve bu durumda ureticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.

«Uriin tizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir,
dokuma bélimde de sonradan degisiklik yapilamaz. Bu talimata
uyulmamasi, Uriinln performansini olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

«Kendinizde olagandisi degisiklikler tespit ederseniz (6rnegin
sikayetlerin artmasi) hemen doktorunuza danisin.

«Diger Urlnlerle birlikte kullanmadan once tedaviyi yapan doktora
danisilmalidir.

«Uriintin yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle ve losyonlarla
temas etmesini onleyin.

< TUm viicudu etkileyen yan etkiler simdiye kadar gorulmemistir.
Uriin usuliine uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir. Distan
viucuda giyilen tim yardimci geregler — bandajlar ve ortezler —
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden
olabilir veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

w Dogal kauguk lateks (elastodien) icerir; asiri hassasiyet

durumlarinda ciltte iritasyona neden olabilir. Alerjik
reaksiyonlar gordigunutzde ortezi ¢ikarin.
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Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensitiviteye rastlanmamistir.

Asagidaki klinik durumlarda, bu tur bir yardimci gereg sadece

doktorunuza danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

1 Uriiniin kullanildigi bblgelerde (6zellikle enflamasyon belirtileri
olusmussa) cilt problemleri/yaralari. Ayrica sisme, kizarti ve
asiri 1sinmayla birlikte kabarmis yara izleri

2 Duyu bozukluklari

3 Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi
(yardimci gereg takilmis durumda bedensel efor sarf edilirken
tansiyon yikselmesi tehlikesi)

Kullanim talimatlan

SofTec Dorso iiriiniinii giyme ve ¢ikarma

Giyme:

«Bu urln, giyilmeden once egitimli uzman personel tarafindan
hastaya uyarlanir.

«Ortezi omuz askilari ile sirt cantasi gibi takin.

«Ortezin dogru konumlandirilmasina dikkat edin @

« Parmaklarinizi karin bolgesindeki genis agik gri kapama
bolgelerindeki dngorilen parmak ceplerine sokun ve kapamayi
esit sekilde one dogru ¢ekin.

*Sol kapama kanadini karnin Gzerine bastirin ve sag kapama kana-
dini kenetlenen bantla sabitlenebilecek sekilde digerinin lzerine
yerlestirin @.

«Kenetlenen bantla sabitleme sirasinda parmaginizi once sol ve
ardindan sag parmak cebinden cekin @.

«Her iki cekme kayisini iki elinize alin, ayni anda one dogru
istediginiz gerginlige gelene kadar ¢ekin ve iki cekme kayisini
buylk kapama kanadina kenetlenen bantla sabitleyin. Ardindan
ayniislemi (st cekme kayislari ile tekrarlayin @.

« Duzeltmek veya stabilite olusturmak icin parmaklarinizi dnceden
ayarli omuz askilarinin ongorilen mavi halkalarina takin ve
askilari 6ne dogru asagiya cekin @. Ust govde istenen hizaya
geldiginde askilarin uglarini karin bandina kenetleyin @.

«0Omuz askisinin altinda rahatsiz edici bir baski hissedildiginde
baskinin karsilanmasi igin birlikte verilen yastiklar omuz
askilarinin tzerine ¢ekilebilir.

«SofTec Dorso dogru konumunun kontroll: Ortez, dik
oturuldugunda rahatsiz edici bir sekilde kasik bolgesine
bastirmaksizin mimkiin oldugunca alttan takilmalidir.

«Ortezin ilk giyilmesi sirasinda egitim almis uzman personel
tarafindan ve kisiye uygun yerlestirildigi kontrol edilmeli ve
gerekirse diizeltilmelidir. Dogru giyme sekli, hasta ile birlikte
denenmelidir.

Cikarma:

«Omuz askilarini karin bandindan ¢ikarin ve omuz askisini daha
yukariya kenetleyin.

« Cekme kayislarini kenetlenen banttan ¢ikarin (6nce Usttekini,
sonra alttakini) ve germeden tekrar kenetleyin.

«BuyUk acik gri kapama kanadini agin.

«Ortezi ¢ikarin ve agik gri kapama kanadini tekrar kapatin.

«SofTec Dorso’'nun kolay tasinmasi igin, agilan kapama kanatlarini
daima ayni sekilde urline kenetleyin.

Temizleme talimatlar

A Ortezi dogrudan isiya maruz birakmayin (6rnegin kalorifer,

giines 1inlari vb.)!

«SofTec Dorso Urtninl ayri olarak yumusak deterjanla 30 °C'de
elde yikayin. Bunun igin arka kisimdaki aliminyum cerceve
onceden g¢ikarilmalidir.

« Arka kisimdaki ¢apraz parca 2,5 mm alyan anahtariyla sokilebilir
ve ardindan gergeve yukari ¢ekilerek dokuma bolimden
cikarilabilir.

*Kenetlenen bantlarin uzun sire kullanilmasini saglamak ve
yipranmasini onlemek icin yikamadan once kapatmanizi 6neririz.
Kurutma sirasinda dogrudan isiya (6rnegin kalorifer, glines isinlari
vb.) maruz birakmayin.

«Aliminyum cergeve, bir stinger ve pH notr sabunla kolayca
temizlenebilir.

«Yikadiktan sonra gergevenin, gapraz par¢anin ve omuz askilarinin
dogru sekilde takilmasina dikkat edin.



Bu Urlnln kontrolini entegre kalite yonetim sistemimiz
cercevesinde gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz
olursa, lutfen bulundugunuz yerdeki danismaniniza basvurun veya
musteri hizmetlerimizle irtibat kurun.

Kullanim yeri

Endikasyonlar dogrultusunda.
Kullanim amacina bakin.

Bakim talimatlar

Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde trin bakim
gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati

Uriin standart boyutta monte edilmis olarak teslim edilir.
Stabilizasyon cubuklari ve baglanti elemanlari egitimli uzman
personel tarafindan orteze yerlestirilmelidir.

Teknik veriler / parametreler

SofTec Dorso, sirt igin bir ortezdir. Bir dokuma boliim, ¢ubuklar icin
bir kadife ¢anta, omuz askilari ve hizalamada bireysel ayar i¢in
kayislardan olusur. Reklinator, omuz yastigi, capraz parga, i¢ ve dis
dokuma bélim, yedek parca olarak temin edilebilir.

Yeniden kullanim sartlan

SofTec Dorso hastalarin kisisel tedavisi icin ongorilmus olup
Uclncl sahislara verilemez.

Garanti

Uriniin satin alindigi tlkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. ilgili
olmasi durumunda bayi ile alici arasinda tlkeye 0zgi garanti
kurallari gegerlidir. Bir garanti vakasindan slpheleniliyorsa litfen
dogrudan Urinu satin aldiginiz saticiya basvurun.

Litfen Urinde bagimsiz bir degisiklik yapmayin. Bu husus
ozellikle uzman personel tarafindan yapilan bireysel uyarlamalar
icin gegerlidir. Lutfen kullanim ve bakim talimatlarimizi dikkate
alin. Bunlar uzun yillara dayanan tecribemizin sonuglaridir ve
tibbi acidan etkili Griinlerimizin islevlerini uzun vadeli olarak
korumaktadir. Clnki sadece en iyi sekilde islev goren yardimci
gerecler sizi destekler. Ayrica bu talimatlar dikkate alinmazsa
garanti haklari kisitlanabilir.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu
brosirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Uriin evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bilgi giincelligi: 2020-04

10rtez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi i¢in ortopedik yardimci
gereg

2Uzman personel, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi alaninda uyarlama ve
kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir.

Uzman personel:

SofTec Dorso ayarlanmasi:

« Tek parcali reklinatori gerekli olan egrilik derecesinde
(lordoz / kifoz agisi) uygulama alanina ve viicut yapisina gore
sekillendirin @.

« Materyalde yalnizca biyik kavisler yapilmalidir (sert kenarli
bikilmeler yapilmamalidir).

«Malzeme uzerinde bir kereden fazla sekil degisikligi yapmak
mumkindir.

«Sikma ayari araci kullanilacaksa yalnizca yuvarlak sikma ayari
araclari kullanitmalidir.

«Reklinatorl arka pargada bulunan kadife kanallara sokun,
cubuklari, dokuma uzerine entegre edilmis olan kig¢lk mavi
cepler icerisine asagdl tarafta trtinden disari ¢ikacaklari sekilde
itin @.

«Uriinii ense parcasi omuz ile uyumlu olacak ve dokuma
parcanin alt kenari kasiga ulasacak sekilde hastaya giydirin.
Sekillendirilmis ¢gergevenin oturmasini hasta lzerinde test edin (ID

«Asagida kadife kanallardan disari ¢ikan ¢ubuklari gerekli
uzunlukta isaretleyin ve keserek kisaltin @.

« Simdi omuz askilarini (polietilen torba B) triine sokun. Bunu
yapmak i¢in askilarin uglarini mavi bas parmak cepleri ile agik
gri karin bandi (izerine sabitleyin Q). Askilari (ist kenarin yaninda
bulunan kadife kanal icerisinden arkaya ve yukariya dogru
cekin (.

Askilar sirtta capraz olmalidir. Simdi sag askiyi ense pargasi
Uzerinde sol taraftaki kesit icerisinden yine on tarafa gegirin. Ayni
islemi diger tarafta sol aski ile gerceklestirin @ Simdi ondeki
uclari en Ustteki saptirma tokalari icerisinden disari dogru

cekin @ ve cirt bant noktasi ile ilgili aski lizerine sabitleyin .

»Omuz askisinin Ustteki kapama bolimi yaklasik olarak saptirma
tokalari ile kopriictk kemigi arasindaki bolgede sabitlenir ve
béylece hasta igin 6nceden ayarlanir (gerekli oldugunda keserek
aski boyunu kisaltin).

< Simdi reklinatoru Uriinden yeniden ¢ikarin ve ense pargasini
anatomik (vicut yapisina uygun) sekilde hastaya uyarlamak igin
omuz askilarini ense parcasindan disari dogru ¢ekin.

«Ek alliminyum ¢apraz eleman (polietilen torba A) driinle birlikte
verilen montaj kiti (dort adet sabit somun ve dort adet mercek
basli civata M4 x 6) kullanilarak ¢ergeve Uzerine yerlestirilebilir.

«Capraz elemanin egrilik agisi (lordoz agisi) 6nce gergeve lzerinde
viicut yapisina uygun sekilde bigimlendirilmelidir €. Ardindan
cubuklar Uzerindeki onceden agilmis delikleri gerekli yukseklikte
isaretleyin (kadife zerindeki girintilere dikkat edin, capraz
elemani sablon olarak kullanin). Akabinde reklinatéri yeniden
Uriinden gikarin ve birlikte verilen somunlari flanslari viicuda
bakan tarafta olacak sekilde bastirin. Son olarak, ¢capraz elemani
yeniden birlestirilmis olan trin (reklinator, dokuma ve omuz
askisl) Uzerine vidalayin.

«Son birlestirme sirasinda ¢ubuklar arka taraftaki kadife kanallarin
alt ucuna entegre edilmis olan kiiglik mavi cepler icerisine itilerek
kaymaya karsi guvence altina alinmalidir.

«Her degisimden sonra hasta ayakta ve otururken ortezin nasil
oturdugunu kontrol edin.

«Hasta, ortezin nasil dogru sekilde giyilecegini teknisyenle birlikte
deneyerek ogrenmelidir.

@ PYCCKMiA

YBa)kaemble KnneHtbi!
Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHune npogykumm Bauerfeind.

Kax bl ieHs Mbl paboTaem Haa nosbileHnem 3GGeKTUBHOCTH Hallel
MEﬂVIL\V\HCKOVI NPOAYKUMK, MOCKONbKY Balle 3J0P0Bbe Ham O4eHb
[OpOro. BHMMaTenbHo NpoynTaTe MHCTPYKLMIO MO NCNO/Ib30Ba-
HU0. [PV BO3HUKHOBEHIM BOMPOCOB 06paTUTECH K CBOEMY Jlevalle-
My BPauy WK B CNeLnanv3rpoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHue

SofTec Dorso ABNAETCA NPOYKTOM MEANLIMHCKOrO Ha3HaueHwA, 1o
optes! ana NoBbILLEHHON CTabMAM3aLUMN FPYAHOIO 1 MOACHUYHOTO
oTAena NO3BOHOYHMKA.

A SofTec Dorso Tpe6yeT KBanudpuLMpOBaHHOI 1
VHANBUAYaNbHON NOATOHKN K NALMEHTY, KOTOPYIO BbIMONHAET
TexHuK-opTonepa. TonbKo B 3ToM cnyyae obecnevnBaeTcs
nonHas 3¢ppeKTUBHOCTb 3TOro opTesa AnA NO3BOHOUHMKA.

Mpun ncnonb3oBaHNUM N3AeNNA He MO Ha3HaYEHUIO TEPAIOTCA BCe
npasa Ha npep rapaHT i

nper .

MokasaHua

. KOHCGDB&TVIBHOE neyeHne NpocTbixX 1 CTabUIbHbIX nepenomos
(no TH8)
- CocTosHMe nocne ANCKSKTOMUN
- CocToAHve nocne crnoxannoaesa
+ Octeonopos
« Onyxonu (MeTacTasbl) Un BOCNaNMTebHble NPOoLeCch (CMOHANANT)

Puck npu ncnosib3oBaHUn nsgenna

A BaxHble yKasaHuna

« SofTec Dorso — 370 v3fenve, KOTOPOoe MOXKET ObiTb NPMOBPETEHO
MO Ha3Ha4eHWIo Bpada 1 [OMKHO MCMOMNb30BaTbCA TOMbKO Mo
€ro pykoBoAcTBoM. SofTec Dorso HyHO HOCWTb B COOTBETCTBUM
C yKasaHunaMmn HaCTOﬂLL[El)I VHCTPYKUMK MO NCNONb30BaHNIO N
nprBeaeHHbIMM MOKa3aHUAMN.

+ Hocwite opTe3 nosepx GyTOONKM AW MaliKK.

« VI3meHATb KOHCTPYKLWIo opTe3a SofTec Dorso MoxeT ToNbko
06yueHHbI cneuyanicT2. Mpu HecobniofeHU 3Toro Npasmna
[IeNCTBEHHOCTb V3[eNNA MOXET CHU3WTLCA, U NPOU3BOANTEND HE
HeceT 3a U3fieNne OTBETCTBEHHOCTY.

« 3anpeldaeTca HeHagnexalyim obpasom NIMEHATL v3aenie, B ToM
Urcne ero TPMKOTaXKHYIO YacTb. [pu HecobnoaeHI 3Toro Npasuia
ﬂE\;\CTBeHHOCTb V3AENNA MOXET CHU3UTBLCA, N NPON3BOAUTENb HE
HeceT 3a n3genne oTBeTCTBeHHOCTU.

- Ecnnsol o6Hapy>Kvmm HeobblYHbIE N3MEHEHNA B CamMo4yBCTBNM
(HanpviMep, yBennyeHmne uvcaa CUMNTOMOB), HeMeaNeHHO obpaTHTeCh
K CBOEMy Bpauy.

« 3apaHee obCyAmnTe CO CBOUM flevalliiM BPaiom BO3MOXHOCTb
NPVIMEHEHNA JAHHOrO OpTe3a B COUETaHNM C APYTUMIA USAENMAMM.

. BGDEFMTE mn3genme OT KOHTaKTa C X1NpPOo- 1 KNCIoTOoCOAePKallnmm
cpencTsamu, Masamm 11 NOCbOHaAMM.

- Ha Cel’OﬂHﬂLUHV\VI AeHb He N3BeCTHbl HNKakne noboyHbIe
Bd)d)eKTbl, OKa3blBatolne BIUAHVE Ha OPraHn3mM B LieNOM.
Mpeanockinkon 3¢pPeKTMBHOrO 1CMoNb30BaHWA ABNAETCA
npaBubHOE NPUMEHeHVe / HanoxeHwe. Bce Haaesaemble Ha Teno
TepanesTVyecKyie 13aenua — 6aHaaK1 1 OpTe3bl — NPU CANWKOM
MAOTHOM NPUAEraHny MOTyT OKa3blBaTb Ype3MepHOe AaBneHVe Ha
HeKOTOPblE YYaCTK Tena. B pedkmx Cyyasx OHM MOTyT nepexviMatb
KPOBEHOCHbIE COCY/bl WU HEPBbI.

w CopiepKIT NaTekc Ha OCHOBE HaTyPaNbHOrO Kayuyka (3nactoaneH),

KOTOPbIN MOXET MPU NOBBILIEHHOM YyBCTBUTENIBHOCTV NPUBOAWTL
K paszpaxermto Koxu. CHUMUTE OpTes, eC/in 3amedaeTe, 4to
BO3HVIK/A anfiepruyeckan peakums.

I'Ipo‘rleonoxasaHMﬂ

Jlo c1x Nop COOBLLERMI O KIMHUYECKN 3HAUMMbIX PEAKLMAX B

CBA3V C MOBbILIEHHOW UyBCTBUTENBHOCTBIO HE NOCTYNano. Mpu

HUKeNepeuncneHHbIX KapTrHax 60Me3HI HAaNOoXeHNe 1 HoleHne

TaKoro BCNOMOraTeNIbHOro CPEACTBA BO3MOXHO TONBKO Mocse

KOHCY/IbTallnm C BaLUVIM BPAUOM.

1 3a6onesaHa MO0 NOBPEXAEHNA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLIEM
yuacTke Tena, 0CObeHHO NPy NOABNEHM MPU3HAKOB BOCMIANEHUA.
370 e KaCaeTCa Hanmumns WPamOB, BLICTYNAIOLLUX Haf MOBEPXHOCTBIO
KOXM, OTEKOB, MOKPACHEHWI K MOABNEHWA YyBCTBa »Kapa

2 HapyweHna yyBCTBUTENBHOCTL

3 CepbesHble HapyLeHVA GyHKLm cepaLia 1 nerkux (prck noBblLeHA
KPOBAHOIO AaBfEHVA NPY HOLIEHW BCMOMOraTe/IbHOro CpeacTsa
NPV NOBbILIEHHOM PU3NYECKOI Harpy3ke)
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YKasaHuA Mo UCNob30BaHUI0

Kak HapeBaTb 1 cHUMaTb opTes SofTec Dorso

HapeBaHue:

. I'Iepe;:l HanoxeHvem nsfenme NOAroHAETCA K NauneHTy OﬁyHEHHb\M
CneuvanucToMm.

+ HapieHbTe opTes3 Kak pioK3ak C MOMOLLbIO NieYeBbiX PeMHel.

- O6paTiTe BHUMaHMe Ha NpasuibHoe pacronoxetie optesa @)

+ BcTaBbTe NanbLbl B NPefyCMOTPEHHDIE 15 3TOTO 3axBaThl Ha 06enx
LWWVPOKKX CBETNO-CEPbIX MONTOBNHAX 3aCTEXKN B 0061aCTV X1BOTa 1
[PaBHOMEPHO NMOTAHUTE 3aCTEXKY Brnepes.

+ JleByto NOMOBUHY 3aCTEXKV NPUXMUTE K KMBOTY, a NPaByIo MOSIOBUHY
Hanoxmre CBepXy TakvM 0OPa3oMm, 4TOObI ee MOXHO ObiNOo 3aLeniTs 3a
nesyio @.

« Mpw HaknazblBaHMM BbIHBTE NasbLibl CHAYana v3 NeBOro, a NOTOM 13
npagoro 3axsata 4nA nanbLies €.

- Oba pemHs BO3bMITE 06EVMI PYKaMU 1 OHOBPEMEHHO MOTAHWTE
Brepes A0 CO3AaHNA Hy>KHOW Harpy3Ky, 3atem npuuenure oba pemHs
K OOMbLLON 3aCTEXKE. HOBTODV\TG TO e Camoe C BEPXHUMM
pemmamn @.

« [InA KOpPeKLMU MK Co3faHna CTabunbHOrO MONOXeHUA BCTaBbTe
60nbluMe NanblLbl PYK B NPeAyCMOTPEHHbIE ANA HIX CUHE NeTnu
npeABapUTENbHO OTPETYNMPOBAHHbIX MEUEBbIX PEMHEN 1 NOTAHWTE
pemHu snepen 1 Brus @. Korfa BepxHas YacTb Tena AoCTUrHeT
HYXHOTO BbINPAMIEHHOIO MONOKEHNA, 3aLieNUTe KOHLbI PEMHeN 3a
3acTexky Ha xusote @.

- Ecnm nof nnevyesbiM pemMHeM NOABNTCA HEMNPUATHOE AaBAllee
OoulyLleHne, Ha nneYyeBble PeEMHU MOXHO HaTAHYTb BXOAALLVE B
KOMMNNEKT NOoAKNafakn Ansa yMeHblUeHNA AaBneHA.

« KoHTponb NpasunbHoro nonoxexuna optesa SofTec Dorso. Opte3
HeOoOXOAMMO HaKNaAblBaTb Kak MOXHO HYXe, OAHAKO TaK, YToObl Npu
CUAEHNN B BLINPAMIEHHOM MONOXEHUN OH HE Bbl3biBaN AaBALLVIX
OLLYLLIEHNI B NaxoBOM 06nacTu.

« [Mpy NnepBOM HanoKeHNN opTe3a KBANMGUUMPOBAHHDIN CheumanmucT
LOMKeH NPOBePUTb COOTBETCTBIME NOCaAKN NHAVBMUAYANbHbIM
0COBEHHOCTAM d)l/ll'ypbl nauneHTa n npu HeOﬁXOﬂVIMOCTVI
OTKOPPEKTMPOBATL €e. ﬂaLLV\eHT JHOIMKEH Hay4YNTbCA NPaBUIbHO
HaaesaTb opTes.

CHATue:

- OTlenunTe NneyeBble PEMHI OT 3aCTEXKI Ha XKMBOTE W NPUKPENITE UX
Ha NneYeBorn pemeHb CBEPXY.

« PaccterHnte pemHu (CHauana BepxHuie, 3aTem HUXKHIE) 1 CHOBA
3acTerHnTe 6e3 HaTAXeHUA.

« PaccTernuTe 60MblUYyI0 CBETNO-CEPYIO 3aCTEXKY.

+ CHMMWTE OpTe3 1 CHOBA 3aCTErHUTE CBETNO-CEPYIO 3aCTEXKY.

« [ina 6onee ynobHoro ncnonb3osaxwa optesa SofTec Dorso
pacCTerHyTble 3aCTeXKW BCEraa CHOBA 3aKpenIAanTe Ha U3aenun.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

A Hu B Koem cnyuyae He nogBepraiite opTes
NpAMOro Tenno0Boro usny4yeHus (Hanpumep, ot
o6orpeBareneii, NPAMOro CONHEYHOro cBeTa uT.n.)!

- Mbl pekomeHzyem CTvipaTs opTes SofTec Dorso BpyuHyio OTAeNbHO
OT Apyrux Beller npv Temnepatype 30° C UCMonb30BaHMeM MArKOro
MOIOLLIEro cpeAcTsa. MNpeABapuTeNbHO BbIHBTE anioMUHUEBYIO Pamy B
3a/lHel YacTv opTesa.

« KpectoBuHy B 3afHei YacT opTe3a MOXXHO OTKPYTUTb NPW NOMOLL
TOPLEBOro WeCTUrPaHHOIo KiYa 2,5 MM, MOC/Ie Yero BbiTallnTb pamy
n3 Tp\/\KOTa?KHO\;\ 4acTun, NOTAHYB ee BBePX.

+ YT06bI COXpaHNTL PAbOTOCNOCOGHOCTD 3aCTEXEK-NMMYUEK B TeyeHne
LNNTENbHOTO BPEMEHU U n3bexarb ﬂospem,qemm, Mbl pekomeHayem
nepes CTPKOW 3aCTerneaTh 3acTexku. [1pu Cylke He Noasepraiite
13aenmne NPAMOMY BO3AENCTBIIO MCTOYHMKOB Terna (Hanpumep,
6atapeit YNu CoNHeUHbIX Nyyen).

+ AJIIOMUHWEBYIO Pamy MOXXHO MbITb FyOKOI C NpUMEHeHeM
pH-HeiTpanbHoOro Mbina.

- Mocne MbiTbA NpocieanTe 3a Tem, 4Tobbl pama, KPeCToBMHa
n nnevesble peMHu ObiN CHOBa YCTaHOBJIEHbI B NPaBMIbHOE
nonoxeHwue.

Mol npoBepunn n3genve B pamkax Hallen BHeﬂpeHHOM CNCTEMBI
YNpaBneHyist kKauecTBom. ECnv y BaC BCe e BO3HVIKNM MPETEH3MN
K KauecTBy, NOXanyncTa, CBSKUTECh C BALLVM NPOGECCHOHATBHbBIM
KOHCYNBTaHTOM Ha MeCTe WU C Halleik CepBUCHON CRy X601,



MecTto npymeHeHuna
B cooTBeTcTBMM C NOKa3aHWAMM.
Cm. «HasHaueHe».

YKa3saHuA no o6cnyKnBaHuio

IMpu NpaBrnbHOM OOPaLLEHMN 1 YXOLe U3Aene NPaKTUYeCcKn He
TpebyeT 06y XMBaHMA.

UHCTpYKuMsA nNo c6opKe N MOHTaXKy

Vi3genue NocTasnAeTca CTaHAapTHOrO pasmepa B COGPaHHOM
COCTOAHUN. YCTBHOBK)/ Ua6vmv|3mpy|ou4mx WWH 1 coegnHNTeNbHOroO
3NnemMeHTa opTesa JOJIKHbI MPOU3BOANTDL O6yHEHHb\e cneunanncTbl.

TexHUYeCKMe XapaKTepuCcTNKN / napameTpbl

SofTec Dorso — opTe3 AnA cnvHbl. OH COCTOUT 113 TPMKOTaXHOM UacTy,
BENIOPOBOrO KapMaHa A1A YAePKaHWA WIH, NNeYEBbIX PEMHEN 1
PErynAToOpOB ANA UHANBUAYaNbHON NOATOHKM C LENbIO BHINPAMAEHNA.
PeknvHaTop, nneyesble Haknaaku, KPECTOBUHY, BHY TPEHHIOKW 1
BHELLHIOK TPUKOTAXHYIO YaCTb MOXXHO NPUOBPECTX No 3anpocy B
KauecTse 3anacHblx getanei.

YKasaHusa no NMOBTOPHOMY NCMNOJIb30BaHUIO

Opres SofTec Dorso npeaHasHaueH Ans UHAVBIAYaNbHOro
MCNONb30BaHMA OAHVM NALIMEHTOM, €r0 HeNb3A NepefasaTtb TpeTbemy
any.

lFapaHTna

[lefcTBYIOT 3aKOHOAATE bHbIE MOMOXKEHWA CTPaHbI, B KOTOPOM
nprobpeTeHo U3aenme. B COOTBETCTBYIOLLMX Clyuanx AeNCTBYIOT
npaswna NPefoCTaBNeHNA rapaHTn MeXAy NpoaasLOoM 1
nokynatenem, yCTaHOBNEHHble ANnA LlaHHOVI CTPpaHsbl. |_|pl/I HacTynneHnm
rapaHTUINHOro Cyyan obpallaiTech CHayana HeNoCpPeACTBEHHO B
MeCTO NpUobpeTeHNa 13aenva.

He BHOCKTE CaMOCTOATENBHO HUKAKMX U3MEHEHWI B migenve. Elie):]
0COBEHHOCTY KacaeTcA MHAMBUAYANbHO NMOATOHKM, BBINOIHEHHON
cneuyvanuctom. CneayiiTe HalwMm yKasaHUAM Mo UCMOb30BaHIO

1 yxofy. OHM OCHOBBIBAIOTCA Ha HaLLEM MHOrONETHEM OrbiTe 1
rapaHTUpYIoT ANUTENbHOE GYHKLUMORNPOBAHME HALUMX MEAMLMHCKIIX
n3penunin. TonbKo oNTManbHO GYHKUMOHMPYIOLLME BCMOMOraTeslbHble
CpefCcTBa MOryT OKa3aTb Bam NOMOLLb. Kpome Toro, HecobrioaeHne
YKa3aHUin MOXET NMPVBECTI K OrPaHUUEHMIO rapaHTU.

0643aHHOCTb N3BeLeHnsa

B cooTBETCTBUM C NPEeAnUCaHNAMN PErMOHANbHOTO 3aKOHOAATENbCTBRA, O
KaX[OM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, Npouv3oLedwem Npu UCno/ib30BaHNN aHHOTO

MEeAMUNHCKOro U3aenua, cneayet HesameAnTeNbHO U3BeLlaTb Kak Npou3BOAUTENA,

TaK 11 KOMMNETEHTHbIF opraH. Halwv KOHTaKTHble AaHHble yKasaHbl Ha 06paTHOM
CcTopoHe Gpowwiops

YTununsauyma
. Mauenwe MOXHO YTUIN3MPOBaTb BMeCTe C ObITOBbIM MYyCOpPOM.

NHbopmauwmsa no coctoaHmio Ha: 2020-04

1 OpTe3 = opToneanyeckoe BCromorateibHoe CPEACTBO ANA CTabunnaunm,
Pasrpy3KK, MIMMOBUNM3ALIMM, NOAAEPKAHIA UMV KOPPEKLIMM KOHEUYHOCTE 1K
Tynosuua

2CneumanucT — nnLo, KOTOPOE YMONHOMOYEHO B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMMA
rOCY/JapCTBEHHBIMM NPABMNAMM Ha BbINOIHEHWE NOATOHKM U MHCTPYKTaxa Npu
MCNonb3osaHnu 6araaxei 1 opTe3os.

Nudopmauma gna cneynanncros:

Moproxka opresa SofTec Dorso:

« LlensHomy peknnHatopy npuaate Gopmy C yueTom cTeneHmn
MCKpUBAEHWA (yron nopao3a/ kudo3a), B COOTBETCTBUM C
NOKa3aHMAMN K MPUMEHEHWIO N CTPOEHNEM TeNna “

. (DOpMOBaHV\e maTtepwnana BbINOJIHAETCA TOJIbKO MO Ayram 6onblworo
paavyca (He AOMKHO ObiTb M3rMOOB C OCTPbIMM Yrami).

+ BO3MOXHO MHOroKpaTHoe GopmoBaHue MaTepyiana.

« Mpvt HEOOXOAMMOCTI UCMONB30BaTL TONBKO KPYr/ble 3aXVMHble
KPIOYKM.
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« BBECTV peKknmHaTop B BENIOPOBLIE KaHarbl B 33/Hell YacTu opTesa;
LUMHbBI NPOBECTY MMO KapMaLLKOB CYHEro LiBETa B TOUKOTAXHOM
4aCTW BHU3Y Tak, UTo6bl KOHUI WiH BbicTynany sHn3 ().

+ HagieTb opTes Ha naumeHTa Takvim 0bpasom, 4Tobbl 3aTblIOYHaA YacTb
OKa3anacb Ha YPOBHE Mey, a HUXHAA KPOMKa TPUKOTaKHOM YacT
[OCTUrana naxosom obnactu. MNposepuTs NOcaaky CGopMOBaHHOTO
Kkapkaca Ha nauverTe ().

+ KOHLUjbI WWH, BBICTYMNAOWLME CHI3Y 113 BEMOPOBBIX KAPMALLIKOB,
YKOPOTUTb Ha HyxHyto Anury @.

« BcTaBuTb B 13genve nneyesble pemMHu (MoNn3TUNeHOBbI NakeT B). KoH-
Libl PEMHET NP NOMOLLY CUHUX 3aXBaTOB /1A OOMbLIMX NanbLies 3aKpe-
NUTH Ha CBeTNO-Cepol 3acTexke Ha xusote (. MposecTn pemHm yepes
BENIOPOBbIE KaHaslbl, PACNONOXEHHbIE COOKY Y BEPXHE KPOMKM, Ha3aA
seepx . Ha crivHe pemHm oMmkHbI pacnonaratbea KpecT HakpecT. Ta-
KM 06pasom Mpasbiii pemeHb NPOXOAUT Yepes NeByto NPopesb 3adHe
LWeHOM YacTv opTe3a Brnepes. J/IeBbli pemeHb NPOXOAUT aHaNOrMUHbIM
o6pasom c apyroit cropoHsl ). Mepesrue KoHLb NposecTy yepes
perynMpoBoUHble 3acTexkm 13HyTpn Hapyxy @ 1 3advkcuposats npu
NOMOLLY 3aCTEXKM-AMMYUKM Ha cooTeeTcTaylolem pemHe .

+ BepxHAA 3acTexKa nneyeBoro pemHs yxxe npedyctaHoBneHa v
3aKpenneHa 8 06NacTu MeXay PeryMpoBOYHON 3aCTEXKOM 1
KnounLen (Npy HeOOXOAVMOCTY PeMEHb MOXHO YKOPOTUTL MO
LJINHE).

- Ellje pa3 BbIHYTb PEKNMHATOP W3 VM3AENVA U NneyeBble pemHi
13 33iHeM YacTy opTesa, YToObl NOJOrHaTL ee B COOTBETCTBUN C
AHATOMUYECKUMI OCOBEHHOCTAMM NaLmeHTa (0COBEHHOCTAMM
burypei).

- [lononHuTenbHanA anioM1MHeBas KPeCToBUHa (MONMSTUAEHOBBIN NakeT
A) MOHTUPYETCA K KapKacy C NMOMOLLbIO NMPMIAraemMoro MOHTaXHOTO
Habopa (4eTbipe BNPeccoBbIBaeMbIE raliki 1 YeTbipe BUHTA C
NONYKPYrnoW ronoskoi ¢ dnaxtiem M4 x6).

« YCTaHOBWTb Yron NCKpUBeHus (yron nopao3a) KPecToBrHbI B
COOTBETCTBUM C KAPKACOM U aHAaTOMUYECKUMI OCOBEHHOCTAMM
natenTa €.

Ha WiHax Ha cooTBeTCTBYIOLLEN BbICOTE OTMETUTL UMeloLLVecs
OTBEPCTHA (YUUTHIBATE OTBEPCTUA B TKAHW, UCMONb3YA KPECTOBUHY
KaK WwWabs1oH). CHoBa BbIHY Tb PEKIMHATOP 113 OpTE3a 1 3anpeccoBaThb
BXOAALLUME B KOMMNEKT raiiki TaK, YTobbl GYPTUK BbI CO CTOPOHI,
obpalLeHHOM K Teny. KpeCTOBUHY MPUKPYTUTb K CMOHTYPOBAHHOMY
N3N0 (PEKMMHATOP, TOUKOTAKHasA YacTb 1 NieYeBble pemMHM).

+ [py OKOHYATENBHOM MOHTaKE BCTAaBUTb HIKHUE KOHLIbI LIWH B
KapMalLKM CUHEro LiBeTa, PacnonoXeHHble C 06paTHO CTOPOHSI
BE/IOPOBbIX KaHaNoB, TakviM 06pa3om NPeAoTBPaTYIB UX CMeLLeHMe.

- Mocne kaxaoi MoavidrKaLmy NposepArTe NOATOHKY U3AENVA Ha
nauvieHTe B NOSIOXEHNN CTOA U CUAA.

« MauveHT AomKeH NOTPEHMPOBATLCA B NPABMIbHOM HaJleBaHUM OpTe3a
B NPUCYTCTBAM TEXHUKA.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev todtame oma toodete meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege
kasutusjuhend hoolega abi. Kui teil on kiisimusi, siis poorduge
oma arsti voi oma edasimuuja poole.

Otstarve

SofTec Dorso on meditsiinitoode. See on ortees' nimme- ja
rinnapiikronna paremaks stabiliseerimiseks.

A Ortoos SofTec Dorso eeldab ortopeedi poolset
kvalifitseeritud ja individuaalset kohandamist vastavalt
patsiendi eripdrale. Ainult nii on tagatud ortoosi tohus toime
liilisambale.

Toote mittesihiparasel kasutamisel kaotab garantii kehtivuse.

Nédidustused

«Lihtsate ja stabiilsete murdude konservatiivne ravi (kuni TH8)
«Seisund parast diskektoomiat

«Seisund parast spondiilodeesi

« Osteoporoos
« Kasvajad (metastaasid) voi poletikulised protsessid (sponddiliit)

Ohud kasutamisel

A Tahtsad juhised

«Ortoos SofTec Dorso on retseptipohine toode, mida tohib kanda
vaid arsti juhendamisel. Ortoosi SofTec Dorso tohib kanda
Uksnes kaesoleva kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud
naidustuste korral.

« Kandke toodet T-sargi voi alussargi peal.

« Ortoosi SofTec Dorso konstruktsiooni voivad muuta Uksnes
vastava valjadppega spetsialistid2. Juhiste mittejargimine voib
kahjustada toote toimet ja tihistada garantii.

« Mitteasjakohased muudatused, ka elastsest materjalist osa
tagantjarele muutmine, on keelatud. Juhiste mittejargimine voib
kahjustada toote toimet ja tihistada garantii.

« Kui markate ebaharilikke muutusi (nt kaebuste suurenemine),
konsulteerige viivitamatult arstiga.

« Teiste toodetega kombineerimine tuleb eelnevalt raviarstiga
kokku leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja ihupiimadega.

«Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani
teada. Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ pealepanekut.
Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid — sidemed ja
ortoosid — voivad liiga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt
muljuma voi harvadel juhtudel pohjustada ka labivate veresoonte
voi narvide kokkusurumist.

w Sisaldab looduslikku latekskummi (elastodieeni), mis voib
GUlitundlikkuse korral nahka arritada. Votke ortoos ara, kui
markate allergilisi reaktsioone.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlikkust ei ole siiani tuvastatud.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine ndidustatud ainult parast spetsialistiga

konsulteerimist.

1 Nahahaigused ja vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
péletikulised ilmingud. Samuti naha pinnale tousnud haavaarmid,
millega kaasneb punetus ja tlekuumenemine.

2 Tundehdired

3 Siidame ja kopsude todvoime tugev vahenemine (vereréhu tousu
oht paigaldatud abivahendi tottu ja kehalise pingutuse puhul)

Kasutamisjuhised

1d

Ortoosi SofTec Dorso pai

Pealepanek

« Enne toote kasutamist patsiendil, kohandab vastava valjadppega
spetsialist selle patsiendi individuaalsetele vajadustele.

« Asetage ortoos kehale 6larihmade abil nagu seljakott.

- Jalgige, et ortoos oleks diges asendis @.

«Pange sormed kohupiirkonnas asuva laia helehalli kinnise mole-
mas pooles selleks ettenahtud sérmetaskutesse ning tommake
kinnist tUhtlaselt ettepoole.

«Suruge vasak kinnise pool kohule ja tommake parem kinnise pool
nii kaugele, et neid oleks véimalik takjakinnisega iihendada @.

«Kinnitamisel tommake sormed esmalt vasakust ja seejarel
paremast sérmetaskust valja @.

«VVotke molemad alumised pingutusvood katte, tommake
samaaegselt ette kuni tekib dige surve ja kinnitage molemad
pingutusvood suure kinnise kiilge. Seejarel korrake sama
lilemiste pingutusvéodega @.

«Korrigeerimiseks voi stabiliseerimiseks pange poidlad eelnevalt
kohandatud olarihmade selleks ette ndhtud sinistesse aasadesse
ja témmake rihmasid ette allapoole @. Kui iilakeha on diges
asendis, siis kinnitage rihmade otsad kohul asuva kinnituse
kiilge @.

« Kui 6larihma all tekib ebamugav survetunne, siis voib
olarihmadele tommata kaasasolevad pehmendused, mis
vahendavad survet.

ja d
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« Ortoosi SofTec Dorso 6ige asendi kontrollimine Optimaalse toime
tagamiseks peaks ortoos asetsema voimalikult tihedalt vastu
keha, ilma et see sirgelt istumise ajal kubemepiirkonda suruks.

«Ortoosi esmakordsel pealepanekul peab vastava valjadppe
saanud spetsialist kontrollima ortoosi optimaalset ja
individuaalset asendit ning vajaduse korral korrigeerima seda.
Harjutage koos patsiendiga ortoosi 6igesti paigaldamist.

Aravétmine

«Vabastage 6larihmad kohul oleva kinnituse kiljest ja kinnitage
olarihma otsad Uleval dlarihmade kiilge.

«Votke pingutusvéod kinnitusest lahti (kdigepealt Glemised, siis
alumised) ja kinnitage pingutamata uuesti.

«Avage suur helehall kinnis.

« \/otke ortoos ara ja pange helehall kinnis uuesti kinni.

« Selleks et ortoosi SofTec Dorso oleks kergem kasitseda, kinnitage
avatud kinnituspunktid alati uuesti toote kilge.

Puhastamise juhised

A Arge jitke ortoosi | i otsese k

péikesekiirgus jne) kitte.

«Ortoosi SofTec Dorso on soovitatav pesta eraldi 30 °C juures
maheda pesuvahendiga ja kasitsi. Selleks tuleb eelnevalt
eemaldada alumiiniumist raam seljaosa kiljest.

«Seljaosas oleva risti saab 2,5mm sisekuuskantvotmega
lahti keerata ja seejarel raami tilespoole tommates elastsest
materjalist osast valja votta.

« Selleks et sailitada takjakinniste téokindlust pikema aja véltel ja
valtida kahjustusi, soovitame kinnitused enne pesemist sulgeda.
Kuivatamisel véltige otsest kuumust (nt kiittekeha, paikesekiirgus
jne).

« Alumiiniumraami voib puhastada lihtsalt svammi ja neutraalse
pH-ga seebiga.

« Peale pesemist jalgige, et raam, rist ja 6larihmad asetatakse
Gigesti tagasi.

Oleme oma toodet integreeritud kvaliteedijuhtimissisteemi

raames testinud. Kui teil esineb siiski kaebusi, kontakteeruge koha

peal konsultandiga voi meie klienditeenindusega.

(nt kiittekeh

Kasutamine
Naidustuste kohaselt. Vt jaotist Sihtotstarve.

Hooldusjuhised

Toote oige kasitsemise ja puhastamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja paigaldamisjuhend

Toode tarnitakse eelnevalt standardsuuruses kokkupanduna.
Vastava valjadppega spetsialistid peavad stabiliseerimisvardad ja
Uhendusdetailid asetama ortoosis 6igesse asendisse.

Tehnilised andmed / parameetrid

SofTec Dorso on seljaortoos. See koosneb elastsest materjalist
kehaosast, veluurist varraste kinnitustaskutest, 6larihmadest ja
kinnitustest individuaalse kehahoiaku kujundamiseks. Reklinaator,
olapehmendused, rist, elastsest materjalist sisemine ja valimine
osa on soovi korral saadaval valja vahetamiseks.

Juhised korduskasutuseks

Toode on mdeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks ja seda
ei tohi anda edasi kolmandatele isikutele.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadusest tulenevad nouded, kus toode osteti.
Vajaduse korral kehtivad vastavasisulised ostja ja muija suhteid
reguleerivad riigispetsiifilised garantiitingimused. Kui arvate, et
tegemist on garantiijuhuga, péorduge otse toote edasimutja poole.
Arge tehke ise toote juures muudatusi. See kehtib just
spetsialistide tehtud individuaalsete muudatuste kohta. Jargige
meie kasutus- ja hooldusjuhiseid. Need tuginevad meie pikaajalisel
kogemusel ja tagavad meie toote pikaajalise meditsiinilise toime.
Sest abi on ainult sellisest vahendist, mis toetab teid optimaalselt.
Peale selle voib nende juhiste mittejargimine garantiid piirata.



Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka padevat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuri tagakdljelt.

Jaatmekaitlus

Toote voib utiliseerida koos olmeprigiga.

Teave seisuga: 2020-04

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete vdi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kes omab riigis kehtivate digusaktide kohaselt digust
kohandada ja juhendada sidemete ning ortooside kasutamist.

Spetsialistid:
Ortoosi SofTec Dorso kohandamine patsiendile:

«Vormige theosalist reklinaatorit kuni vajaliku kumeruse (nurk
nogus-/kumerselgsuse korral) saavutamiseni olenevalt
kasutusotstarbest ja kehaehitusest @).

- Materjal voimaldab vormida suuri kaari (mitte teravnurkset
painutamist).

«Materjali on voimalik vormida korduvalt.
«Vajaduse korral tuleks kasutada Uimaraid piirdehaake.

« Likake reklinaator seljaosa veluurist kanalitesse, viige
vardad labi elastse materjali allosas olevate vaikeste siniste
kinnitustaskute, nii et vardad ulatuksid tootest vilja ().

« Asetage toode patsiendile nii, et turjaosa toetub olale ja elastse
materjali alumine osa ulatub kuni kubemeni. Testige vormitud
raami sobivust patsiendil ).

«Markige ara allosas veluurtaskutest valjaulatuvate varraste
vajalik pikkus ja eemaldage iilejaanud osa @.

«Niid kinnitage toote kiilge 6larihmad (kilepakend B).
Selleks kinnitage siniste poidlataskutega rihmad helehallile
kéhukinnisele ). Viige rihmad taha iles l3bi kiilje ilaosas
oleva veluurist kanali @ Rihmad peavad seljal olema risti.
Parempoolne rihm viiakse labi vasakpoolse turjaosal oleva pilu
uuesti ette. Sama
tehakse vasaku rihmaga, aga labi parempoolse pilu @. Niitid
viiakse rihmade otsad labi Ulemiste pannalde seestpoolt
valjapoole @ ja fikseeritakse takjakinnitusega vastava rihma
kiilge @.

«Olarihma iilemine kinnituspunkt jaab umbes pandla ja rangluu
vahele ja seega kohandatakse eelnevalt patsiendile (vajaduse
korral voib teha rihma lihemaks).

«Nuud eemaldage reklinaator veelkord tootest ja tommake
olarihmad turjaosast valja, et kohandada turjaosa anatoomiliselt
(kehakuju jargi) patsiendile.

«Raamile voib kaasasoleva paigalduskomplekti (neli kinnitusmutrit
ja neli laatspeakruvi M4 x 6) abil kinnitada taiendava alumiiniumist
risti (kilepakend A).

- Koigepealt tuleb kehakuju jargi raamil vormida risti kumerus
(lordoosinurk) €. Seejarel tuleb vajalikul kérgusel markida
varrastel ara eelpuuritud augud (jalgige veluurmaterjalis olevaid
avasid, kasutage risti $abloonina). Siis tommake reklinaator
uuesti tootest valja, et kaasasolevad mutrid nii sisse pressida, et
nende sile pool jaab keha poole. Lopetuseks kinnitada rist taas
kokku pandud tootele (reklinaator, elastne materjal ja 6larihmad).

« Toote l6plikul kokkupanekul likake vardad selja alaosas olevatest
vaikestest sinistest kinnitustaskutest sisse ja kindlustage need nii
nihkumise eest.

« Peale igat muudatust kontrollige ortoosi istuvust seisvas ja
istuvas asendis patsiendil.

« Patsient peaks harjumata orteesi diget paigaldamist spetsialisti
abiga.
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@ latviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
ripigi izlasiet lieto$anas instrukciju. SGdzibu gadijuma, lGdzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializetaja tirdzniecibas
vieta.

Meérkis

SofTec Dorso ir medicinas produkts. Ta ir ortoze', kas nodrosina
lielaku kraskurvja un mugurkaula jostas dalas stabilizaciju.

A Ortozu specialistam SofTec Dorso ortozi ir profesionali un
individuali japielago pacientam. Tikai $ada veida var panakt sis
mugurkaula ortozes pilnvértigu iedarbibu.

Jaizstradajums netiek izmantots atbilstosi mérkim, garantija
vairs nav spéka.

Indikacijas

+Konservativa vienkarsu un stabilu lazumu arstésana (lidz TH 8)
« Stavoklis péc disektomijas

« Stavoklis péc spondilodézes

- Osteoporoze

« Audzéji (metastazes) vai iekaisuma procesi (spondilits).

Risks izstradajuma lietosanas laika

A Svarigi noradijumi

«SofTec Dorso lietoSanu var parakstit tikai arsts, un $o ortozi ir
javalka tikai saskana ar arsta noradijumiem. SofTec Dorso javalka
saskana ar Sis lietosanas pamacibas noradijumiem un minétajos
indikaciju gadijumos.

«lzstradajums javalka virs T krekla vai apakskrekla.

«SofTec Dorso konstrukcijas apstradi drikst veikt tikai atbilstosi
apmacits kvalificéts personals?. Neievérojot noradijumus, var
samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to izstradajuma
garantija zaudé spéku.

«|zstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas izmainas, ka
ari nedrikst veikt papildu izmainas aditaja dala. Neieverojot
noradijumus, var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude speku.

- Ja konstatéjat neparastas parmainas (piem., pastiprinas
sudzibas), nekavéjoties sazinieties ar arstu.

« Par kombinesanu ar citiem izstradajumiem ieprieks
konsultéjieties ar savu arstu.

«LUdzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

«Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu
kermeni. Izstradajums jauzliek un janésa pareizi. Ja kermenim no
arpuses pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas
parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena sajutu un retos
gadijumos var nospiest nervus vai asinsvadus.

w Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc

cilvekiem ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums.
Ja noverojat alergiskas reakcijas, nonemiet ortozi.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama kliniski nozimiga hipersensitivitate.

Ja pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, sada

veida paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta tikai péc

konsultacijas ar arstu.

1 Adas problémas/traumas kermena dala, kura tiek nésats
paliglidzeklis, jo Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes. Ari uz aru
izvirzitas retas ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem

2 Jutiguma traucejumi

3 Spécigaki sirds un plausu darbaspéjas ierobezojumi (pastav
asinsspiediena paaugstinasanas risks, kad ir pielikti paliglidzekli
un ir lielaka slodze kermenim)

Izmanto$anas noradijumi

SofTec Dorso uzvilk§ana un nonemsana

Uzvilksana

« Pirms izstradajuma uzliksanas pacientam, ortozu specialistam
izstradajums ir japielago.

«Ar plecu siksnu palidzibu uzlieciet ortozi ka mugursomu.

- levérojiet, lai ortoze bitu pareizi pozicionéta @!

« Pirkstus ielieciet tam paredzétajos pirkstu atbalstos uz abam
platajam gaisi pelekajam aizdares pusém un vienmeérigi pavelciet
aizdari uz prieksu.

«Kreiso aizdares pusi piespiediet pie védera un labo aizdares pusi
parlieciet tik talu pari, lidz ir iespéjama piestiprinasana @.

«Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus no kreisa un
péc tam no laba pirkstu atbalsta €.

< Abus apaksejos nospriegotajus panemiet abas rokas un pavelciet
vienlaicigi uz prieksu, lidz ir iegUts pareizs nospriegojums, un
abus nospriegotajus piestipriniet pie lielas aizdares. Péc tam to
padu darbibu veiciet ar augéé&jiem nospriegotajiem @.

« Korekcijai vai stabilitates veidoSanai tkSkus ievietojiet tiem
paredzétajas plecu siksnu zilajas cilpas, lai pavilktu tas uz prieksu
un leju @. Kad kermena augédala ir ienémusi vajadzigo stavokli,
siksnu galus piestipriniet pie védera aizdares @.

«Ja zem plecu siksnam jutat nepatikamu spiedienu, varat uz plecu
siksnam uzlikt klat pievienotos polsterus, lai spiediens tiktu
mazinats.

«SofTec Dorso pareizas pozicionésanas kontrole Ortoze ir jauzliek
iespéejami dzili, lai tad, kad sézat taisni, ta jums nepatikami
nespiestos cirkénu rajona.

«Pirmaja ortozes uzliksanas reizé apmacitam specialistam ir
japarbauda, vai ortoze piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam Tpasibam un, ja nepieciesams, javeic izmainas.
Pareiza uzliksana ir jaapgust kopa ar pacientu.

Nonemsana

«Plecu siksnas atdaliet no vedera aizdares un piestipriniet augsa
pie plecu siksnas.

« Attaisiet nospriegotajus (vispirsm aug$éjos, péc tam apakséjos)
un bez spiediena atkal piestipriniet.

- Atveriet lielo, gaisi peléko aizdari.

»Nonemiet ortozi un atkal aiztaisiet gaisi peléeko aizdari.

«Lai SofTec Dorso bltu vienmeér viegli izmantot, attaisitas aizdares
vienmer atkal piestipriniet pie izstradajuma.

Tirtsanas noradijumi
A Nekad nepaklaujiet ortozi tieSai karstuma iedarbibai
(piem., silditajam, saules starojumam utt.)!

«leteicams SofTec Dorso mazgat atseviski ar rokam 30°C
temperatdra, izmantojot mazgasanas lidzekli smalkai velai. Pirms
mazgasanas ir janonem aluminija ramis aizmugures dala.

*Krusts muguras dala janoskruve ar 2,5 mm seskantatslégu, un
ramis péc tam, velkot uz augsu, jaiznem no adijuma.

«Lai nodrosinatu lipslédzeju ilgaku funkcionesanu un novéerstu
bojajumus, ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares.
Zavéjot izstradajumu, to nedrikst paklaut tieai siltuma iedarbibai
(pieméram, no silditaja, saules starojuma utt.).

< Aluminija rami var vienkarsi notirit ar sukli un PH neitralam
ziepem.

« Péc mazgasanas ramis, krusts un plecu siksnas ir pareizi jaievieto
atpakal.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates kontroles

sistemas ietvaros. Ja jums tomer ir kadas sudzibas, ludzu,

sazinieties ar vietéjo konsultantu vai ar musu klientu servisa
specialistiem.

PielietoSana
Atbilsto$i indikacijam.
Skatiet sadalu Mérkis.
Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama
Tpasa apkope.
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Salik$anas un montazas noradijumi

Izstradajums tiek piegadats standarta izméros un samonteta veida.
Kvalificetam personalam ortoze ir jaievieto stabilizéSanas stipas un
savienojuma elements.

Tehniskie dati / parametri

SofTec Dorso ir mugurkaulam paredzéta ortoze. To veido adijums,
velUra kabatina stipu uznemsanai, plecu siksnas un siksnas
pozicijas individualai iestatisanai. Péc pieprasijuma ka rezerves
dalas var sanemt reklinatoru, plecu polsteri, krustu, iekS€jo un
arejo adijumu.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu

SofTec Dorso ortoze ir paredzéta individualai lietosanai tikai
vienam pacientam, un to nedrikst nodot talak tresajam personam.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ciktal
tas ir batiski, ir speka ari valsti ieviestie garantijas noteikumi
pardeveéjam un pircejam. Ja nepiecieSams iesniegt garantijas
prasibu, sazinieties ar starpnieku, no kura izstradajums ir iegadats.
Ludzu, patstavigi neveiciet nekadas izmainas izstradajuma.

Tas Tpasi attiecas uz kvalificeta personala veiktam individualas
pielagosanas darbibam. Ladzu, ievérojiet misu lietoSanas un
kopsanas noradijumus. Tie ir izstradati, balstoties uz musu
ilgstoso pieredzi, un nodrosina musu medicinisko izstradajumu
funkciju ilgmuzibu. NepiecieSamo atbalstu sniedz tikai optimala
paliglidzeklu darbiba. Turklat, neievérojot noteikumus, var tikt
ierobezota garantija.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums

ir nekavejoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei par st
izstradajuma lietosanas apjoma palielinasanos. Misu kontaktdatus
atradisiet $is brosuras aizmugureé.

Utilizésana

Izstradajumu drikst drosi likvidét kopa ar majsaimniecibas
atkritumiem.

Informacija sagatavota: 2020-04

10rtoze — ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijaig,
atslogosanaig, fiksésanai miera stavoklig, vadisanai vai korekcijai

2Kvalificets personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti
esosajiem tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielagosanu, ka
ari sniegt norades par to lietoSanu.

Kvalificéts specializéts personals:

SofTec Dorso pielagosana

« Parveidojiet viendaligo reklinatoru nepieciesamaja izliekuma
pakapé (lordozes/ kifozes lenkis) atbilstosi izmantosanas dalai un
kermena uzbivei @.

« Veidojiet tikai lielas materiala liekumu formas (neveidojiet
izliekumus ar asam skautném).

«Materialu var pielagot vairakas reizes.

- Ja tiek izmantoti krustosanas aki, lietojiet tikai apalos
krustosanas akus.

«Reklinatoru ievietojiet velura kanalos muguras dala, stipas
ievietojiet pa adijuma ieklautajam mazajam, zilajam kabatinam ta,
lai stipas apak$a sniegtos ara no izstradajuma (0.

« Uzlieciet izstradajumu pacientam ta, lai sprandas dala beigtos uz
pleciem un adijuma apakseja dala atrastos lidz liestei. Parbaudiet,
ka parveidotais ramis piegul pacientam (.

« Stipam, kas sniedzas arpus velura kabatinam, atzimejiet
nepiecie$amo garumu un saisiniet tas @.

« Tagad izstradajumam pievienojiet plecu siksnas (polietilena
maisins B). Pie tam siksnu galus ar zilajam Tksku kabatinam
piestipriniet pie gaisi pelékas védera aizdares ). Katru siksnu
caur vellra kanaliem, kas piestiprinati sanos augseja mala,
pavelciet uz augépusi aizmuguré ). Uz muguras siksnam jabat



sakrustotam. Virziet labo siksnu uz priekSu caur sprandas dalas
kreiso atveri. Tapat rikojieties ar kreiso siksnu pretéja virziena .
Prieksejos galus izvelciet cauri augséjam spradzem no iekspuses
uz aru @ un ar aplveida lipslédzéju fiksgjiet pie attiecigas
siksnas @.

« Nostipriniet augsejo plecu siksnas aizdari apméram starp spradzi
un atslégas kaulu, tadéjadi ieprieks iestatot to pacientam (ja
nepieciesams, siksnu var saisinat).

«Reklinatoru veélreiz iznemiet no izstradajuma un izvelciet plecu
siksnas no sprandas dalas, lai pielagotu sprandas dalu atbilstosi
pacienta kermenim.

« Piestipriniet papildu aluminija krustu (polietiléna maisins A) pie
ramja, izmantojot komplektacija ieklauto montazas komplektu
(4 iespiezami uzgriezni un 4 plakanas skraves ar atloku M4 x 6).

«Vispirms pielagojiet krusta izliekuma lenki (lordozes lenkis) pie
ramija atbilstodi kermenim €. Péc tam vajadzigaja augstuma
uz stipam atziméjiet vietas, kuras tiks ieurbti caurumi (nemiet
véra atveres vellra, izmantojiet krustu ka sablonu). Izvelciet
reklinatoru no izstradajuma un iespiediet komplektacija ieklautos
uzgrieznus ta, lai to apmale atrastos pret kermeni vérstaja puseé.
Visbeidzot, pieskruvejiet krustu pie kopa salikta izstradajuma
(reklinators, adijums un plecu siksnas).

« Pabeidzot montazu, iebidiet stipas aizmugures apaksdala
esosajas mazajas, zilajas kabatinas, lai noverstu izslidésanu.

« Pec katra parveidojuma veikSanas parbaudiet ortozes stavokli uz
pacienta auguma stavosa un sédosa pozicija.

« Pacientam kopa ar tehniki ir jaiemacas pareiza ortozes uzlikSana.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mumes ripi Jusy sveikata. Prasome atidziai perskaityti gaminio
naudojimo instrukcija. Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuotg parduotuve.

Paskirtis

SofTec Dorso yra medicininés paskirties gaminys. Tai yra ortezas!,
skirtas stipriai stabilizuoti kratinine ir juosmenine stuburo dalj.

A SofTec Dorso individualiai pacientui turi pritaikyti

kvalifil ortopedas-technik Tik taip uztikri visos
$io stuburo ortezo funkcijos.
Jei gaminys doj netink i, né viena pret del

garantijos nebus patenkinta.

Indikacijos

«Konservatyvus paprasty ir stabiliy lGziy gydymas (iki TH8);
«Blsena po diskektomijos;

«Busena po spondilodezeés;

< Osteoporoze

« Augliai (metastazés) arba uzdegiminiai procesai (spondilitas).

Naudojimo rizika

A Svarbis nurodymai

«SofTec Dorso yra gaminys, kuris yra skiriamas gydytojo ir kurj
batina nesioti pagal gydytojo nurodymus. SofTec Dorso galima
nesioti tik taip, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje, ir
esant nurodytoms indikacijoms.

«Gaminys segamas ant marskinéliy arba apatiniy baltiniy.

«SofTec Dorso konstrukcijas apdoroti gali tik atitinkamos
kvalifikacijos specialistai2. Nesilaikant $iy nurodymuy, gali
sumazeti gaminio veiksmingumas ir gamintojas gali neprisiimti
atsakomybeés.

«DraudZiama netinkamai pakeisti gaminj, taip pat ir mezginj.
Nesilaikant Siy nurodymy, gali sumazéti gaminio veiksmingumas
ir gamintojas gali neprisiimti atsakomybés.

« Jei pastebesite nejprasty poky¢iy (pvz., paimeéja skausmas),
nedelsdami kreipkites j gydytoja.
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« Pries naudodami su kitais gaminiais, pasitarkite su gydanciuoju
gydytoju.

» Saugokite gaminj nuo salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra
riebaly ir rugsciy, su kremais ir losjonais.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Batina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdéti. Visos isoriskai naudojamos pagalbinés
priemoneés — jtvarai ir ortezai — gali vietomis spausti, jei yra labai
prigludusios, retais atvejais taip pat gali uzspausti kraujagysles
arba nervus.

w Sudétyje yra nataralaus kauciuko latekso (gumos pluosto),

todél esant padidéjusiam jautrumui gali dirginti oda.
Pastebeje alergine reakcija, ortezg nusiimkite.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol

nepastebeéta. Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijuy, Sig pagalbine

priemone uzdéti ir nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.

1 Atitinkamos kino dalies odos ligos ir (arba) suzalojimai, ypa¢
uzdegimineés reakcijos. Taip pat uzleisti patine, paraude ir
kaistantys randai

2 Jautrumo sutrikimai

3 Padidéjes sirdies ir plauciy funkcionavimo apribojimas (krau-
jospudzio padidéjimo pavojus naudojant pagalbine priemone ir
dirbant sunky fizinj darba)

Nurodymai naudotojui

SofTec Dorso paprasta uzsidéti ir nusiimti

Uzsidéjimas:

« Prie$ dedant gaminj ant paciento jj pritaiko kvalifikuoti
specialistai.

« Uzdékite orteza su peciy dirzeliais kaip kuprine.

- Uztikrinkite, kad ortezo padetis bity tinkama @!

« |kiskite pirstus j tam skirtus pirsty laikiklius, esancius abiejose
plataus Sviesiai pilko uzsago puseése pilvo srityje, ir tolygiai
tempkite uzsaga j priek;.

« Kairiaja ortezo dalj prispauskite prie pilvo, desiniajg dalj tempkite,
kol ja galésite prilipdyti @.

« Pritvirtine i$ pradziy istraukite pirstus is kairiojo pirsty laikiklio,
tada — i§ desiniojo €.

« Paimkite abu apatinius jtempimo dirzelius j rankas, patraukite
juos tuo paciu metu j priekj, kol pajusite reikiama jéga, ir prisekite
abu jtempimo dirzelius prie didelio uzsago. Tada pakartokite ta
patj veiksma su viréutiniais jtempimo dirzeliais @.

«Norédami koreguoti arba stabilizuoti, jkiskite nykstj j tam skirta
meélyna nustatyty peciy dirzy raudona kilpg ir naudodami jg
traukite dirzus pirmyn ir Zemyn @. Kai virdutiné kino dalis
iSsitiesina tiek, kiek reikia, prisekite dirzy galus prie pilvo
uzsago @.

« Jei po peciy dirzais jauciate nemalony spaudima, galima ant
peciy dirzy uzmauti pridétus jdéklus, kad sumazéty spaudimas.

« Tinkamos SofTec Dorso padéties kontrolé Ortezg butina uzsideéti
kuo zemiau, kad sédint tiesiai jis nemaloniai nespausty kirksniy
srityje.

«UZsidéjus orteza pirma karta, kvalifikuotas specialistas turi
patikrinti, ar ortezas optimaliai prisitaikes prie kuno, ir, jeigu
reikia, pakoreguoti padétj. Pacientui turi buti parodyta, kaip
tinkamai uzsideéti gaminj.

Nusiémimas:

« Atleiskite peciy dirzus nuo pilvo uzsago ir prisekite auksciau prie
peciy dirzo.

- Atsekite jtempimo dirzelius (pirmiausia virsutinius, tada apatinius)
ir vél prisekite nejtempdami.

- Atsekite didelj Sviesiai pilkg uzsaga.

»Nuimkite orteza ir vél uzsekite Sviesiai pilka uzsaga.

«» Kad baty lengviau tvarkyti SofTec Dorso, atsegtus uzsagus visada
prisekite prie gaminio.

Valymo nurodymai

A Saugokite orteza nuo tiesioginio karséio (pvz., radiatoriy,
saulés spinduliy ir pan.)!

« Rekomenduojame skalbti SofTec Dorso atskirai rankomis
naudojant Svelnias skalbimo priemones 30 °C temperatiroje.
Pries skalbiant reikia pasalinti galinéje dalyje esantj aliumininj
réema.

«Galinéje dalyje esantj kryzelj galima iSsukti 2,5mm dydzio
SesSiakampiu atsuktuvu, tada per virsy istraukti rema is mezginio.

«Kad lipnus uzsagai ilgai islikty funkcionalus ir nebuty pazeisti,
patariame pries skalbiant ortezg juos sulipinti. Dziovindami
saugokite nuo tiesioginio karscio (pvz., radiatoriaus, saulés
spinduliy ir pan.).

« Aliumininj réma galima valyti paprastai kempinéle ir neutralaus
pH muilu.

«ISskalbe vél tinkamai uzdékite réma, kryziuka ir peciy dirzus.

Gaminj iSbandéme taikydami integruotaja kokybés vadybos

sistema. Jei vis délto turétumete priekaisty, susisiekite su vietiniu

musy jmonés konsultantu arba musy klienty aptarnavimo
skyriumi.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas.
7Zr. dalj Paskirtis.

Techninés priezZituros nurodymai
Tinkamai naudojant ir priziurint, gaminiui techninés prieziuros
beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

SofTec Dorso pristatomas standartinio dydzio, i$ dalies
sumontuotas. Stabilizuojanciy strypy ir jungiamojo elemento
padétj orteze turi pritaikyti specialistas.

Techniniai duomenys / parametrai

SofTec Dorso yra nugarai skirtas ortezas. Jis sudarytas i$
mezginio, velidrinés kisenés strypams jstatyti, peciy dirzy ir
jtempimo dirzeliy, skirty tiesinimo laipsniui individualiai nustatyti.
Reklinatoriy, minkstas peciy apsaugas, kryziuka, vidinj ir iSorinj
mezginius galima jsigyti pateikus uzklausa kaip atsargines dalis.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

SofTec Dorso skirtas individualiam paciento gydymui, jo negalima
perduoti kitiems asmenims.

Garantija
Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Pardavéjo ir
pirkéjo santykius, kiek tai susije, reglamentuoja konkrecios Salies

garantijos teikimo taisyklés. Jei manote, kad jvyko garantinis jvykis,

pirmiausia kreipkités tiesiai j gaminio pardaveja.

Nedarykite jokiy su gaminiu susijusiy pakeitimy patys. Visy

pirma tai galioja specialisty atliktoms individualioms pritaikymo
nuostatoms. Laikykités musy naudojimo ir prieziiros nurodymuy.
Jie paremti musy ilgamete patirtimi ir uztikrina ilgalaikes musy
medicininiy produkty funkcijas. Jums padeés tik optimaliai
veikiancios pagalbinés priemonés. Be to, nesilaikant nurodymuy gali
nustoti galioti garantija.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintojg ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidents, jvykusj naudojant 5] medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Gaminj galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Informacija parengta 2020-04

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jUsy $alyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos
naudoti.
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Kvalifikuotiems specialistams:

SofTec Dorso pritaikymas:

« Suformuokite reikiama vienos dalies reklinatoriaus linkj
(lordozeés / kifozés kampa), atsizvelgdami j naudojimo sritj ir kiino
sudéjima @.

- Medziaga formuokite tik didelio spindulio lanku (neformuokite
astriabriauniy linkiy).

»Medziaga performuoti galima daug karty.

« Jei lankstoma specialiais kabliais, reikia naudoti tik apvalius
lankstymo kablius.

« |statykite reklinatoriy j nugaros dalyje esancius velitrinius
kanalus, strypus perkiskite per mezginio apacioje esancias mazas
meélynas kisenes, kad strypai apacioje bity i$linde i§ gaminio ().

« Uzdékite gaminj pacientui taip, kad kaklo dalis baigtysi ant
peties, 0 apatinis mezginio krastas siekty kirksnis. Patikrinkite, ar
suformuotas rémas tinka pacientui (.

« Tada pazymeékite reikiama is velidriniy kiseniy zemyn issikisusiy
strypy ilgj ir juos nupjaukite @

- Dabar jstatykite peciy dirzus (polietileninis maiselis B) j gaminj.
Tam kibiaja jungtimi pritvirtinkite dirzy galus su mélynomis
nyks¢iy kisenélémis prie $viesiai pilko pilvo uzsegimo Q. Traukite
dirzus Sone prie virsutinio krasto pritvirtintu veliGriniu kanalu
atgal ir aukstyn @. Nugaros puséje dirzus reikia sukryziuoti.
Dabar desinysis dirzas vél nukreipiamas pirmyn per kaklo dalies
kairiaja anga. Tie patys veiksmai atliekami su kairiuoju dirzu, tik
kitoje puséje @. Dabar priekinius galus perkigkite per virutines
sagtis i$ vidaus j isore @ ir pritvirtinkite, prisegdami atitinkamo
dirzo kibiosios jungties elementu @.

«Virsutinis peciy dirzo uzsegimas pritvirtinamas kibiaja jungtimi
mazdaug tarp sagties ir raktikaulio esancioje srityje ir taip i$
anksto nustatomas pacientui (jei batina, sutrumpinkite dirza).

« Dabar reklinatoriy dar karta isimkite i$ gaminio ir iStraukite peciy
dirzus is$ kaklo dalies, kad ja galétuméte anatomiskai (pagal kino
forma) pritaikyti pacientui.

« Papildoma aliumininj kryzelj (polietileninis maiselis A) galima
pritvirtinti prie rémo naudojant pridétag montavimo rinkinj
(keturios jkalamos verzlés ir keturi vaztai su sferinémis
galvutémis M4 x 6).

«KryZzelio sulenkimo kampa (lordozés kampa) pirmiausia reikia
suformuoti pagal réma, atsizvelgiant j anatomine forma o
Paskui ant strypy reikiamame aukstyje reikia pazymeti
isgreztinas angas (zr. angas velilre, kryziuka naudokite kaip
grezimo $ablona). Reklinatoriy vél istraukite i$ gaminio, kad
galétumete jpresuoti komplekte esancias verzles taip, kad jy
briaunelés bty j kiina nukreiptoje puséje. Galiausiai kryziuka
prisukite prie vél surinkto gaminio (reklinatoriaus, mezginio ir
peciy dirzy).

« Galutinai surenkant gaminj, strypus reikia jkisti j nugaros puséje
esanciy veliuriniy kanaly apatiniame gale integruotas mazas
mélynas kisenes ir taip apsaugoti, kad neisslystu.

« Po kiekvieno atlikto pakeitimo patikrinkite ortezo padétj pacientui
stovint ir sedint.

« Technikui padedant, pacientas turéty iSmokti orteza uzsidéti
tinkamai.
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(Material |

Polyamid (PA)

(Material ]

Polyamide (PA)

Aluminium (AL)

Aluminium (AL)

Polyurethan (PUR)

Polyurethane (PUR)

Polyoxymethylen (POM)

Polyoxymethylene (POM)

Edelstahl

High Grade Steel

Acrylisocyanat

Acryl Isocyanate

Elastodien (ED)

Elastodiene (ED)

Polyester (PES)

Polyester (PES)

Polypropylen (PP)

Polypropylene (PP)

Baumwolle (CO)

Cotton (CO)

Elastan (EL)

Elastane (EL)

Polyether (PE)

Polyether (PE)

Stahl galv. verzinkt

Steel galvanized

Acrylat

Acrylate

30°C
86°F

[M0] - Medical Device
[091] - |dentifier of the data matrix as UDI



