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BORT Generation Osteoporose-Orthese m

Vielen Dank flir das Vertrauen in ein Medizinprodukt der BORT GmbH. Bitte lesen Sie
die vorliegende Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Fachhandel von dem Sie dieses Medizinprodukt erhalten haben.

Zweckbestimmung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine Orthese zur aktiven Entlastung und
Korrektur der Lendenwirbelsaule (LWS) und Brustwirbelsaule (BWS).

Indikationen

DE: Aktive Aufrichtung zur Entlastung und Korrektur der LWS/BWS mit
Bewegungseinschrankung in Sagittalebene, z. B. stabile, osteoporotische
Wirbelkorperfrakturen, Osteoporose, konservative Therapie sekundérer Kyphosen
(stabile Frakturen, Tumore), muskuldre Insuffizienz, pra- und postoperative
Stabilisierung

AT: Rundriicken mit Schulterfehlhaltung, Osteoporose und Erkrankungen des
rheumatischen Formenkreises mit chronischen Riickenschmerzen; erosive
Chondrosen, Vertebrostenosen

Kontraindikationen

Entziindliche oder verletzungsbedingte Hautveranderungen (auch Schwellungen

und Rotungen) in dem zu versorgenden Korperbereich, Durchblutungsstorungen,
Weichteilschwellungen, neurologisch bedingte Storungen der Sensorik und Hauttrophik
im zu versorgenden Korperbereich (Sensibilitdtsstorungen, Geftihlsstorungen mit und
ohne Schadigung der Haut), andauernde Ruhigstellung (Kontraktur), insbesondere bei
alteren Personen.

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsfahiges Produkt. Sprechen Sie Anwendung
und Dauer mit lhrem verordnenden Arzt ab. Die Auswahl der geeigneten GroBe und eine
Einweisung erfolgt durch das Fachpersonal, von dem Sie das Medizinprodukt erhalten
haben.

— Medizinprodukt vor radiologischen Untersuchungen ablegen

— bei Taubheitsgefiinl Medizinprodukt lockern oder ggf. abnehmen
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— Sollte es wahrend des Tragens der Orthese zu Druckstellen, Schmerzen oder sonstigen
Problemen kommen, so legen Sie die Orthese ab und kontaktieren Sie Ihren Techniker.

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach Riicksprache mit [hrem Arzt

— keine Anderungen am Produkt vornehmen

— nicht auf offenen Wunden tragen

— nicht verwenden bei Unvertraglichkeiten gegen eines der verwendeten Materialien

— kein Wiedereinsatz — dieses Hilfsmittel ist zur Versorgung eines Patienten bestimmt

—wahrend der Tragedauer der Orthese: keine lokale Anwendung von Cremes oder Salben
im Bereich des angelegten Hilfsmittels — kann Material zerstoren

— Geben Sie sich Zeit, sich an die Orthese zu gewdéhnen und steigern Sie die
Tragedauer schrittweise

— Bei Fragen zur Anwendung und Tragedauer wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Techniker

Anziehanleitung: Gebrauchsanleitung fiir den Patienten

Die Orthese sollte auf der Kleidung getragen werden. Vermeiden Sie Faltenbildung der
Kleidung im Bereich der Orthese, diese kann zu Druckstellen flihren.

1 Offnen Sie den vorderen, breiten Verschluss der Orthese.

Flihren Sie die Arme durch die Schulterschlaufen, wie Sie es von einem
Rucksack gewohnt sind. SchlieBen Sie nun den vorderen, breiten Verschluss am Bauch
unter leichtem Zug. Achten Sie auf einen korrekten Sitz, die Bauchplatte sollte kurz
oberhalb der Leistenbeuge sitzen.

Richten Sie sich aktiv im Oberkorper auf (,machen Sie sich groB“) und straffen Sie
die beiden Schultergurte gleichzeitig durch einen leichten Zug.

Wenn Ihnen die Korrektur unangenehm ist, so reduzieren Sie dies, indem Sie die

Umlenkschlaufen der Schultergurte mit den Daumen, wie bei einem Rucksack,
von unten nach oben kippen.
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Ablegen

Um die Orthese abzulegen, l6sen Sie die Schultergurte wie oben beschrieben, 6ffnen
den frontalen Verschluss am Bauch und legen die Orthese wie einen Rucksack ab.

Informationen fiir den Techniker:
Hinweis: Die Anpassung der Orthese darf nur durch Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Anpassung der Orthese am Patienten:

4/4 Formen Sie nun die Riickenplatte an die Kontur der Wirbelséule

. an. Achten Sie auf einen fingerbreiten Abstand (ca. 1,5 cm) des
Schienenverlaufs im Bereich der LWS und einen kleinen Abstand der Riickenplatte am
oberen (kranialen) Abschluss zum Korper hin (ca. 2 cm). Dadurch wird die Aufrichtung
des Patienten sowie die Entlordosierung der LWS unterst(itzt.

5 / 5 Legen Sie die Orthese am Patienten an, diese kann wie ein

. Rucksack vom Patienten angelegt werden, und schlieBen Sie
die Bauchplatte. Achten Sie auf die korrekte Positionierung der Orthese, der untere
Abschluss muss auf Hohe der Po-Falte sitzen. Die frontale Bauchplatte, sollte auf Hohe
des Schambeins positioniert sein und die Hiftbeugung nicht einschranken.

Stellen Sie nun die Gurtldngen der Orthese ein. Entfernen Sie die
Krokodilverschluss-Enden der Gurte und kirzen Sie die Bandldngen
entsprechend. Beginnen Sie mit den Gurtbandern an der Hiifte, straffen Sie die
Gurte an beiden Seiten immer synchron. Nach erfolgter Kiirzung befestigen Sie die
Krokodilverschluss-Enden und schlieBen das Gurtband unter leichtem Zug. Achten Sie
auf eine angemessene Lange.

Stellen Sie im né&chsten Schritt die kombinierten Rumpf-/Schultergurte ein und

verfahren wie oben beschrieben. Achten Sie vor dem finalen Kiirzen der Gurte auf
einen Abstand der Zugschlaufen zu den Umlenkschlaufen der Schultergurte von ca. 3 cm.
Polstern Sie die Schultergurte im Bereich der Achseln mit den beiliegenden Gurtpolstern.

Um den Zug in den Achseln zu redyzieren und Einschndrungen zu vermeiden,
konnen Sie den Gurtverlauf durch Anderung der Position der dorsalen
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Umlenkschlaufen (auf der Riickplatte aufgeklettet) korrigieren. Als Anhaltspunkt dient
die Hohe des unteren Rippenbogens.

Um eine optimale Aufrichtung des Patienten zu erreichen, straffen Sie nun die
. Rumpf-/Schultergurte, mittels der Zugschlaufen, synchron. Vermeiden Sie eine
Uberkorrektur.

1 Um den Zug zu reduzieren, oder die Orthese abzulegen, kippen Sie die
Umlenkschlaufen der Schultergurte mit den Daumen, wie bei einem

Rucksack, von unten nach oben.

Kontrollieren Sie den korrekten Sitz der Orthese:

— Sind die Gurtbander zu straff oder schneiden diese ein?

— Befindet sich am oberen (kranialen) Abschluss der Rickenplatte genligend Raum (ca.
2 cm) damit sich der Patient aufrichten kann?

— Weisen Sie den Patienten in das Anlegen und die Nutzung der BORT Generation
Osteoporose Riicken-Orthese ein.

Materialzusammensetzung
Polyurethan (PU), Polyamid (PA), Baumwolle (CO), Polyester (PES), Elasthan (EL), Helanca (PA)
Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte dem eingendhten Textiletikett.

Reinigungshinweise

Schonwaschgang & Nicht chemisch reinigen % Nicht bleichen

B Nicht im Waschetrockner trocknen 2 Nicht bligeln

Keinen Weichsptler verwenden. In Form ziehen und an der Luft trocknen.
Klettverschluss schlieBen, um die Beschadigung anderer Wéschestiicke zu vermeiden.

Gewahrleistung

Flr das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem
Sie das Produkt bezogen haben. Bitte wenden Sie sich an Ihren Fachhandel, sollten

Sie einen Gewahrleistungsfall vermuten. Bitte das Produkt vor Einreichung eines
Gewahrleistungsfalles reinigen. Wurden beiliegende Hinweise der Gebrauchsanweisung
nicht ausreichend beachtet, so kann die Gewdahrleistung beeintrachtigt werden bzw.
entfallen. Ausgeschlossen ist eine Gewahrleistung bei nicht indikationsgerechter
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Anwendung, Nichjgbeachtung der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie eigenmachtig
vorgenommenen Anderungen am Produk.

Nutzungsdauer/Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den nattirlichen Verschleil3 bei sach-
und anwendungsgeméBem Umgang bestimmt.

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustandes, dann melden Sie dies Ihrem Fachhandler
oder uns als Hersteller sowie dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Die Kontaktdaten der benannten Stelle Ihres Landes finden Sie unter folgendem Link:
www.bort.com/md-eu-kontakt.

Entsorgung
Nach Nutzungsende muss das Produkt entsprechend ortlicher Vorgaben entsorgt werden.

Konformitéatserklarung

Wir bestatigen, dass digses Produkt den Anforderungen der VERORDNUNG (EU)
2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES entspricht. Die aktuelle
Konformitatserklarung finden Sie unter folgendem Link: www.bort.com/konformitaet
Stand: 11.2019

Medizinprodukt | @I‘) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
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m BORT Generation Osteoporosis Brace

Many thanks for placing your trust in a medical device from BORT GmbH. Please read
the existing instructions for use carefully. If you have any questions, please refer to your
physician or the specialist retailer from whom you purchased this medical device.

Intended purpose
This medical device is a brace for active relief and correction of the lumbar spine and
thoracic spine.

Indications

Active straightening for relief and correction of the lumbar/thoracic spine associated
with restricted movement in the sagittal plane, i.e. stable, osteoporotic vertebral
fractures, osteoporosis, cautionary treatment of secondary kyphosis (stable fractures,
tumours), muscular insufficiency, pre-operative and post-operative stabilisation.

Contraindications

Inflammatory or injury-caused skin changes (including swellings and redness) in the body
region to be treated, circulatory problems, soft tissue swellings, neurologically caused
sensory disorders and skin trophism in the body region treated (sensitivity disorders,
sensory disorders with and without skin damages), ongoing immobilisation (contracture),
in particular with older people.

Application risks/Important notes A

This medical device is a prescribable product. Discuss the use and duration with your

treating physician. The expert staff from whom you have received the medical device will

select the appropriate size and instruct you regarding its use.

— remove the medical device prior to radiological examinations

—in case of numbness, loosen the medical device and remove it if necessary

— should you incur pressure sores, pain or other problems whilst wearing the brace,
remove it and contact your technician

— in case of persistent complaints, consult the physician or specialist retailer

— use the medical device in accordance with therapeutic needs

—only use other products simultaneously after consultation with your physician

— do not make any changes to the product

— do not wear it on open wounds
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— do not use in case of intolerance of one of the materials used

— no re-use — this medical aid is intended for treating one patient

— whilst wearing the support, please neither use any creams nor ointments on or
around it as they can destroy the material

— allow yourself time to become accustomed to the brace and increase the wearing
time gradually

— if you have questions regarding the use and wearing time, please refer to your doctor
or technician.

Fitting instructions: Instructions for use for the patient

The brace should be worn directly over the clothes. Avoid easing the clothes in the
vicinity of the brace, this may result in pressure sores.

1 Open the front, wide brace fastener.

Guide the arms through the shoulder loops as accustomed for a rucksack. Then
close the front, wide fastener on the stomach under slight tension. Ensure a good fit,
the ventral plate should be positioned a little above the groin.

2 Straighten yourself up actively (“make yourself big”) and tighten both shoulder
straps in sync by pulling them lightly.

3 If you find the correction unpleasant, you can reduce it by tilting the shoulder
strap’s guide loops downwards and upwards with your thumbs as for a rucksack.

Removal
To remove the brace, release the shoulder straps as described above, open the front
stomach fastener and take the brace off like a rucksack.

Information for the technician:

Information: The brace may only be adapted by expert staff!
Adaption of the brace on the patient:
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4 / 4 Then, shape the back plate to the contours of the spine. Ensure

. finger width distance (approx. 1.5 cm) of the course of the splint in
the lumbar spine region and a little space between the back plate and the body on the
upper (cranial) edge to the body (approx. 2 cm). This supports the straightening of the
patient and lordosis reduction of the lumbar spine.

5 / 5 Place the brace on the patient, it can be positioned by the patient
. like a rucksack, then close the ventral plate. Ensure correct
positioning of the brace, the lower edge must be at the height of the gluteal fold. The
front ventral plate should be positioned at the height of the pubic bone and not restrict

hip flexion.

Then set the brace belt lengths. Remove the crocodile clasp ends of the belts and

shorten the strap lengths accordingly. Start with the belt straps on the hip, always
tighten the belts on both sides in sync. After completion, tighten the crocodile clasp ends
and close the harness under slight tension. Pay attention to an appropriate length.

Next, adjust the combined torso and shoulder straps and proceed as described
above. Before finally shortening the straps, ensure that there is a gap of approx.
3 cm between the pull loops and the guide loops for the shoulder straps.
Pad the shoulder straps in the armpit region using the enclosed strap pads.

To reduce tension to the armpits and avoid strangulation, you can correct the
course of the belt by changing the position of the dorsal guide loops (attached to
the back plate with Velcro). The level of the costal arch serves as a reference point.

9 In order to achieve ideal straightening of the patient, then use the pull loops in
sync to tighten the torso and shoulder straps. Avoid overcorrection!

1 0 To reduce tension or remove the brace, tilt the shoulder strap’s guide loops
downwards and upwards with your thumbs as for a rucksack.

Check the correct fit of the brace:

— Are the belt straps too tight or do they cut in?
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— Is adequate space (approx. 2 cm) available at the upper (cranial) edge of the back
plate so that the patient can sit up?
— Instruct the patient in putting the BORT Generation osteoporosis back brace on.

Material composition
Polyurethane (PU), polyamide (PA), cotton (CO), polyester (PES), elastane (EL), helanca (PA)
The sewn in textile label provides the precise material composition.

Cleaning information

Delicate wash &i Do not clean chemically % Do not bleach

B Do not dry in a tumble dryer 2 Do not iron

Do not use fabric conditioner. Stretch back into shape and dry in the fresh air. Close the
Velcro fastening to avoid damage to other laundry items.

Guarantee

The legal regulations of the country in which you acquired the product apply to the
purchased product. Please contact your specialist retailer if you suspect a warranty
claim. Please clean the product before submitting a warranty claim. If the enclosed
instructions for use have not been properly observed, the warranty may be impaired
or cancelled. The warranty does not cover use of the product inappropriate for

the indication, non-observance of application risks, instructions and unauthorised
modifications to the product.

Useful life/Lifetime of the product
The lifetime of the medical device is determined by its natural wear and tear if treated
appropriately and as recommended.

Duty of notification

If a serious worsening of the state of health occurs when using the medical device, you
are obliged to notify the specialist dealer or us as the manufacturer and the Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).

You can find our contact information in these instructions for use. You can find the
contact information for the appointed authority for your country under the following link:
www.bort.com/md-eu-contact.
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Disposal
Upon the termination of use, the product must be disposed of in accordance with the
corresponding local requirements.

Declaration of conformity
We confirm that this device conforms with the requirements of REGULATION (EU)
2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

You can find the current declaration of conformity under the following link:
www.bort.com/conformity

Status: 11.2019

Medical device | @) Single patient — multiple use
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BORT Generation Orthése pour ostéoporose m

Nous vous remercions de la confiance que vous avez accordée a I'un des dispositifs
médicaux de la société BORT GmbH. Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent
mode d’emploi. En cas de question, consultez votre médecin ou le magasin spécialisé
qui vous a fourni ce dispositif médical.

Utilisation prévue
Ce dispositif médical est une orthese de soulagement actif et de correction de la colonne
vertébrale lombaire (CVL) et de la colonne vertébrale thoracique (CVT).

Indications

Redressement actif destiné au soulagement et a la correction de la CVL/CVT associé

a une limitation des mouvements au plan sagittal, p. ex. fractures vertébrales
ostéoporotiques stables, ostéoporose, traitement conservateur de cyphoses secondaires
(fractures stables, tumeurs), insuffisance musculaire, stabilisation pré- et post-opératoire.

Contre-indications

Altérations cutanées inflammatoires ou consécutives a une lésion (notamment, cedemes
et rougeurs) affectant la zone corporelle a appareiller,

troubles de la circulation sanguine, cedeme des tissus mous, troubles neurologiques
des sens et détérioration du trophisme cutané affectant les zones corporelles a
appareiller (troubles de la sensibilité, troubles sensoriels avec et sans Iésion cutanée),
immobilisation prolongée (contracture), notamment chez les personnes ageées.

Risques inhérents a I'utilisation/Remarques importantes A

Ce dispositif médical est un produit prescrit sur ordonnance. Consultez votre médecin

prescripteur pour en connaitre I'utilisation et la durée de port. Le choix de la taille ainsi

qu’une présentation du produit seront réalisés par le personnel spécialisé qui vous

fournira ce dispositif médical.

— retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques

— en cas de sensation d’engourdissement, desserrer ou retirer éventuellement le
dispositif médical

— enlevez 'orthése et contactez votre technicien si le port provoque des points de
pression, des douleurs ou d’autres problemes

— consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de géne persistante
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— utiliser le dispositif médical conformément aux indications

— utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur avis de votre médecin

— ne pas modifier le produit

— ne pas porter sur des plaies ouvertes

— ne pas utiliser en cas d’intolérance a I'un des matériaux utilisés

— ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d’un seul patient.

— pendant le port du bandage : ne pas utiliser de creme ou de pommade dans la zone
d’utilisation du produit, risque de dommage du matériau

— prenez le temps de vous familiariser avec I'orthése et augmentez progressivement la
durée de port

—en cas de question sur I'application et la durée de port, consultez votre médecin ou
technicien

Instruction d’application : Mode d’emploi destiné au patient

L'orthése doit &tre portée sur le vétement. Evitez la formation de plis de vétement dans
la zone de I'orthese. Les plis peuvent engendrer des points de pression.

1 Ouvrez la fermeture large avant de I'orthese.

Enfilez les bras dans les boucles d’épaule comme si vous mettiez un sac a dos.
Fermez maintenant la fermeture large avant au niveau du ventre en tirant légérement.
Veillez au positionnement correct de I'orthese. La plaque abdominale doit reposer juste
au-dessus du sillon inguinal.

Redressez activement le buste (« grandissez-vous ») et serrez simultanément les
deux sangles d’épaule en exercant une Iégeére traction.

Si elle s'avere désagréable, réduisez la correction en basculant avec les pouces
les boucles de renvoi des sangles d’épaule de bas en haut (comme avec un sac
a dos).

Retirer

Pour retirer I'orthese, détachez les sangles de I'épaule comme décrit ci-dessus, ouvrez
la fermeture frontale sur le ventre. Enlevez ensuite I'orthese comme un sac a dos.
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Informations destinées au technicien :
Remarque : L'orthese doit étre ajustée uniquement par des personnes formées.
Ajustement de I'orthese sur le patient :

4 / 4 Ajustez maintenant la forme de la plaque dorsale aux contours de

la colonne vertébrale. Veillez a respecter une largeur de doigt de
distance (environ 1,5 cm) entre 'attelle au niveau de la colonne vertébrale lombaire
et une petite distance entre la plaque dorsale au niveau de I’extrémité supérieure
(cranienne) et le corps (environ 2 cm). Le redressement du patient et la délordose
lombaire sont ainsi favorises.

5 / 5 Posez I'orthese sur le patient de maniére a ce qu'il puisse la porter

comme un sac a dos et fermez la plaque abdominale. Veillez au
positionnement correct de I'orthese, I'extrémité inférieure doit se trouver a la hauteur du
sillon interfessier. La plague abdominale frontale doit étre positionnée a la hauteur du
pubis et ne pas géner la flexion des hanches.

Réglez maintenant la longueur des sangles de I'orthese. Retirez les extrémités
de fermeture type crocodile des sangles et raccourcissez en conséquence
la longueur des bandes. Commencez avec les sangles au niveau de la hanche,
serrez toujours les sangles des deux cotés de fagon synchronisée. Une fois le
raccourcissement effectug, fixez les extrémités de fermeture type crocodile et fermez la
sangle en exercant une légere traction. Veillez a ce que la longueur soit adéquate.

Puis, réglez les sangles du torse/des épaules combinées et procédez comme

indiqué ci-dessus. Avant le raccourcissement final des sangles, veillez a
respecter un écart d’environ 3 cm entre les dragonnes et les boucles de renvoi des
sangles d’épaule. Rembourrez les sangles d’'épaule au niveau des aisselles au moyen
des rembourrages joints.

Afin de réduire la traction exercée sur les aisselles et prévenir toute

étranglement, vous pouvez corriger le parcours des sangles en modifiant la
position des boucles de renvoi dorsales (positionnées sur la plaque dorsale). Pour ce
faire, utilisez la hauteur du rebord costal inférieur.
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Pour que le patient se redresse parfaitement, serrez fermement les sangles du
torse/des épaules de fagon synchronisée au moyen des dragonnes. Evitez toute
correction excessive.

1 Pour réduire la traction ou retirer I'orthese, faites basculer du bas vers le haut
les boucles de renvoi des sangles d’épaule avec les pouces, comme avec un

sac a dos. Controlez le positionnement correct de I'orthese :

— Les sangles sont-elles trop raides ou provoquent-elles un étranglement ?

— Un écart suffisant existe-t-il au niveau de I'extrémité supérieure (cranienne) de la
plaque dorsale (environ 2 cm) pour que le patient se reléve ?

— Familiarisez le patient a la pose et a I'utilisation de I'orthése dorsale pour ostéoporose
BORT Generation.

Composition des matiéres
Polyuréthane (PU), polyamide (PA), coton (CO), polyester (PES), élasthanne (EL), helanca (PA)
Vous trouverez la composition exacte sur I'étiquette textile cousue au produit.

Conseils de lavage

Lavage délicat & Ne pas nettoyer a sec % Ne pas blanchir

Bl Ne pas sécher au seche-linge 2 Ne pas repasser

Ne pas utiliser d’assouplissant. Mettre en forme et faire sécher a I'air libre. Fermer les
velcros pour éviter d’endommager d’autres vétements.

Garantie

Les dispositions Iégales du pays dans lequel vous vous étes procuré le produit sont
applicables au produit acquis. Veuillez vous adresser a votre magasin spécialisé si vous
suspectez un cas relevant de la garantie. Veuillez nettoyer le produit avant de I'envoyer
en cas de recours a la garantie. Si les présentes indications du mode d’emploi n’ont
pas été suffisamment respectées, le recours a la garantie peut étre impacté ou exclu.
Le recours a la garantie est exclu en cas d’utilisation non conforme aux indications,

en cas de non-respect des risques inhérents a I'utilisation, en cas d’instructions et de
modifications du produit effectuées de votre propre initiative.
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Durée d’utilisation/Durée de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par I'usure naturelle et par une
utilisation appropriée et conforme.

Obligation de signalement

Si une détérioration grave de I'état de santé d’un patient se produit lors de I'utilisation
du dispositif médical, veuillez en informer votre distributeur spécialisé ou nous avertir
en tant que fabricant et avertir 'ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé).

Nos coordonnées figurent dans le présent mode d’emploi. Vous trouverez les
coordonnées de I'organisme notifié de votre pays a I'adresse suivante :
www.bort.com/md-eu-contact.

Elimination

Le produit doit étre éliminé apres son utilisation conformément aux dispositions locales.
Déclaration de conformité \

Nous attestons que le présent produit est conforme aux exigences du REGLEMENT (UE)
2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL.

La déclaration de conformité actuelle figure dans le lien suivant :
www.bort.com/conformity

Ftat du: 11.2019

Dispositif médical | @) Un seul patient — a usage multiple
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E BORT Generation Ortesis para osteoporosis

Muchas gracias por confiar en un producto sanitario de BORT GmbH. Lea atentamente
estas instrucciones de uso. Si le surge cualquier duda, consulte a su médico o al
distribuidor especializado en el que ha adquirido este producto sanitario.

Uso previsto
Este producto sanitario es una ortesis para la descarga activa y la correccion de la
columna lumbar y la columna toracica.

Indicaciones

Enderezamiento activo para la descarga y la correccion de la columna lumbar/

torgcica con limitacion del movimiento en el plano sagital, p. ej., fracturas vertebrales
osteoporoticas, osteoporosis, tratamiento conservador de cifosis secundarias (fracturas
estables, tumores), insuficiencia muscular, estabilizacion preoperatoria y postoperatoria.

Contraindicaciones

Alteraciones cutaneas inflamatorias o provocados por lesiones (inclusive hinchazon

y enrojecimiento) en la zona del cuerpo que va a tratarse, trastornos circulatorios,
inflamacion de los tejidos blandos, trastornos neuroldgicos sensoriales y trofismo
cutaneo en la zona del cuerpo que va a tratarse (trastornos de la sensibilidad, trastornos
sensoriales con y sin dafo cutaneo), inmovilizacion continua (contractura), sobre todo
en personas de edad avanzada.

Riesgos de aplicacion/Indicaciones importantes A

Este producto sanitario es un producto prescribible. Hable con el médico que le ha

recetado este producto acerca de su aplicacion y duracion. El personal especializado

que le ha entregado el producto sanitario debe seleccionar el tamafo adecuado del

producto y le explicara como debe usarlo.

— retire el producto sanitario antes de realizar un examen radioldgico

—en caso de entumecimiento, afloje el producto sanitario o retirelo de ser necesario

— si aparecen puntos de presion, dolor u otros problemas mientras se lleva la ortesis,
retirela y pongase en contacto con su ortopeda

— en caso de molestias persistentes, consulte a su médico o distribuidor especializado

— emplee el producto sanitario de acuerdo con las indicaciones
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— emplee simultaneamente con otros productos solo después de haberlo consultado
con su médico

—no lleve a cabo ninguna modificacion en el producto

—no lo lleve encima de heridas abiertas

—no lo emplee en caso de alergia a alguno de los materiales utilizados

—no lo reutilice. Este producto esta destinado al cuidado de un solo paciente

— durante el periodo de uso del vendaje, no aplique ninguna crema ni pomada en la
zona donde se encuentra el vendaje, pues puede dafar el material

— dese tiempo suficiente para acostumbrarse a la ortesis y aumente gradualmente el
tiempo de uso

— si le surge cualquier duda sobre la aplicacion y el tiempo de uso, consulte a su
meédico 0 a su ortopeda

Instrucciones de colocacion: Instrucciones de uso para el paciente

La ortesis debe llevarse encima de una prenda de ropa. Evite que la prenda de ropa forme
arrugas en la zona de la ortesis, pues esto puede hacer que aparezcan puntos de presion.

1 Abre el cierre delantero ancho de la ortesis.

Introduzca los brazos por los pasadores para los hombros como si fuera una
mochila. A continuacion, cierre el cierre delantero ancho en la parte del abdomen
tirando ligeramente. Asegurese de que la Ortesis esté bien colocada. La placa
abdominal debe quedar ligeramente por encima del pliegue inguinal.

Enderece activamente la parte superior del cuerpo hacia arriba («estire la espalda»)
y apriete las dos correas del hombro tirando ligeramente de ellas al mismo tiempo.

Si la correccion le resulta incdmoda, reduzcala inclinando las correas del hombro
con los pulgares de abajo arriba, como si fuera una mochila.

Retirar

Para retirar la ortesis, afloje las correas de los hombros tal como se ha descrito
anteriormente, abra el cierre delantero del abdomen y retire la drtesis como si fuera
una mochila.
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Informaciones para el técnico:

Nota: El ajuste de la Ortesis debe correr a cargo exclusivamente de personal
especializado debidamente formado.

Adaptacion de la ortesis al paciente:

4 / 4 Adapte ahora la placa de la espalda al contorno de la columna
vertebral. Asegurese de que la férula transcurra a una distancia

de un dedo (aprox. 1,5 cm) por la zona de la columna lumbar y de que la placa de

la espalda se mantenga a una distancia suficiente del extremo superior (craneal) del

cuerpo (aprox. 2 cm). Esto ayuda a que el paciente mantenga una postura erguida y a

conseguir la rectificacion de la lordosis de la columna lumbar.

5 / 5 Coloque la ortesis al paciente como si fuera una mochila y, a
continuacion, cierre la placa abdominal. Asegurese de que la Ortesis

esté colocada correctamente, con el extremo inferior a la altura de los gluteos. Coloque

la placa abdominal delantera a la altura del pubis, pero sin limitar la flexion de la cadera.

A continuacion, ajuste la longitud de las correas de la ortesis. Retire los extremos

del cierre de cocodrilo de las correas y acorte las longitudes de las cintas segun
sea necesario. Comience por las correas de la cadera y ténselas tirando de ambos
lados a la vez. Una vez ajustada la longitud, fije los extremos de los cierres de cocodrilo
y cierre la correa tirando suavemente. Asegurese de que la longitud sea la adecuada.

En el siguiente paso, ajuste las correas combinadas para el tronco y los hombros
y proceda tal como se ha descrito anteriormente. Antes del ajuste definitivo de
las correas, asegurese de que haya una distancia de unos 3 cm entre los pasadores de
traccion y los pasadores de las correas del hombro.
Acolche las correas del hombro en la zona de la axila con las almohadillas incluidas en
el volumen de suministro.

Para reducir la tension en las axilas y evitar fricciones, es posible corregir el

transcurso de las correas modificando la posicion de los pasadores dorsales (que
estan fijados mediante velcro en la placa de la espalda). Como punto de referencia se
utiliza la altura del arco costal.
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9 Para que el paciente logre una posicion de enderezamiento Optima, tense ahora
las correas del torso/hombro tirando de los pasadores al mismo tiempo. No las
apriete en exceso.

1 O Para reducir la tension o retirar la drtesis, incline los pasadores de las correas
del hombro con los pulgares de abajo arriba, como si fuera una mochila.

Asegurese de que la ortesis esta colocada correctamente:

— ¢Estan las correas demasiado tensas o se clavan en alguna parte del cuerpo?

— ¢Hay espacio suficiente en el extremo superior (craneal) de la placa de la espalda
(aprox. 2 cm) para que el paciente pueda enderezarse?

— Ensenie al paciente a colocarse y a usar la ortesis de espalda para osteoporosis BORT
Generation.

Composicion de los materiales
Poliuretano (PU), poliamida (PA), algodon (CO), poliéster (PES), elastano (EL), Helanca (PA)
Puede consultar la composicion exacta en |a etiqueta textil cosida en la prenda.

Indicaciones de lavado

Programa delicado &I No lavar en seco % No usar blanqueador

B No secar en la secadora < No planchar

No utilizar suavizante. Tiéndala de modo que recupere su forma original y déjela secar al
aire libre. Cierre el cierre de velcro para no dafiar las otras prendas al lavar el producto.

Garantia

Para el producto adquirido se aplican las disposiciones legales del pais en el que se ha
adquirido el producto. Si sospecha de un caso de garantia, contacte con su distribuidor
especializado. Antes de presentar la reclamacion de garantia, lave el producto. Si no
se han seguido debidamente las indicaciones de las instrucciones de uso, la garantia
puede verse afectada o perder su validez. Quedan excluidos de la garantia el uso no
conforme a las indicaciones, asi como la inobservancia de los riesgos de aplicacion o
de las indicaciones y las modificaciones no autorizadas en el producto.

23



Duracion de utilizacion/Vida util del producto
Si el producto sanitario se maneja y utiliza debidamente, su vida Util viene determinada
por el desgaste natural.

Obligacion de notificacion

Si se produce un incidente que provogue un empeoramiento importante del estado
de salud del paciente durante el uso del producto sanitario, notifique el hecho

a su distribuidor, a nosotros, el fabricante, o a la AEMPS (Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios).

Encontrara nuestros datos de contacto en estas instrucciones de uso. Para conocer
los datos de contacto del organismo notificado, visite el siguiente enlace:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminacion

Al final de la vida Util, el producto debe eliminarse de acuerdo con las normativas
locales.

Declaracion de conformidad

Confirmamos que este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo. La declaracion de conformidad actual puede
consultarse en el siguiente enlace: www.bort.com/conformity

Version: 11.2019

Producto sanitario | fl_'l'l') Un solo paciente — uso mdltiple
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BORT Generation Ortesi per osteoporosi

La ringraziamo per aver preferito un dispositivo medico di BORT GmbH. Leggere
attentamente le presenti istruzioni per I'uso. In caso di domande, contattare il medico o
il rivenditore specializzato da cui e stato ricevuto questo dispositivo medico.

Destinazione
Questo dispositivo medico & un’ortesi per lo scarico attivo e la correzione della colonna
vertebrale lombare e della colonna vertebrale toracica.

Indicazioni

Raddrizzamento attivo della postura per alleviare e correggere condizioni della colonna
vertebrale lombare e toracica associate a restrizione di movimento sul piano sagittale,
ad es. fratture vertebrali osteoporotiche stabili, osteoporosi, trattamento conservativo
della cifosi secondaria (fratture stabili, tumori), insufficienza muscolare, stabilizzazione
pre- e post-operatoria.

Controindicazioni

Alterazioni cutanee di tipo infiammatorio o dovute a lesione (inclusi gonfiori e
arrossamenti), nella zona del corpo da trattare, disturbi circolatori, gonfiore dei tessuti
molli, disturbi neurologici del sensorio e trofismo cutaneo nell’area del corpo da trattare
(disturbi della sensibilita, disturbi del sensorio con e senza danneggiamento cutaneo),
immobilizzazione continua (contrattura), soprattutto negli anziani.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti A

Questo dispositivo medico & un prodotto prescrivibile. Chiedere informazioni sull’uso

e la durata al medico prescrittore. La selezione della misura e delle istruzioni adatte e

effettuata dallo specialista da cui ha ricevuto il dispositivo medico.

— rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami radiologici

—in caso di intorpidimento, allentare o, se necessario, rimuovere il dispositivo medico

— se durante I'uso dell’ortesi si evidenziano aree di compressione, dolore o altri
problemi, rimuovere 'ortesi e contattare il tecnico

— se i sintomi persistono, consultare un medico o un rivenditore specializzato

— utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

— I'uso simultaneo di altri prodotti puo avvenire solo dopo aver consultato il suo medico

— non apportare alcuna modifica al prodotto
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—non indossare su ferite aperte

— non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali utilizzati

—non & consentito il riutilizzo del prodotto — il presente ausilio € destinato al trattamento
di un solo paziente

— durante il periodo d’uso del bendaggio: evitare I'applicazione locale di creme o
unguenti nella zona di applicazione dell’ausilio, perché pud danneggiare il materiale

— darsi il tempo per abituarsi all’ortesi e aumentare gradualmente il tempo di utilizzo

—in caso di domande sull’'uso e sulla durata di utilizzo, rivolgersi al proprio medico o al
tecnico

Istruzioni per indossare I’articolo: Istruzioni per I’'uso per il paziente

L'ortesi deve essere indossata sopra gli indumenti. Evitare la formazione di pieghe negli
indumenti nell’area dell’ortesi. Questa evenienza pud causare la comparsa di aree di
compressione.

1 Aprire I'ampia chiusura frontale dell’ortesi.

Introdurre le braccia attraverso le apposite bretelle, come se si trattasse di uno
zaino. Chiudere quindi I'ampia chiusura anteriore sull’addome tirandola leggermente.
Assicurarsi di posizionarla correttamente: la piastra addominale deve collocarsi appena
al di sopra dell’'inguine.

2 Flettere attivamente la parte superiore del corpo verso I'alto (,raddrizzare la
schiena®) e allo stesso tempo tirare leggermente le due bretelle, stringendole.

3 Se la correzione risulta scomoda, ridurla facendo scorrere con i pollici i passanti
d’inversione delle bretelle dal basso verso 'alto, come se si trattasse di uno zaino.

Rimozione

Per rimuovere I'ortesi, allentare le bretelle come descritto sopra, aprire la chiusura
frontale sull’addome e togliere I'ortesi, come se fosse uno zaino.

26



Informazioni per il tecnico:

Nota: la regolazione dell’ortesi puo essere effettuata solo da personale qualificato.
Regolazione dell’ortesi sul paziente:

4 / 4 Modellare ora la piastra dorsale in alluminio al contorno della

. colonna vertebrale. Verificare che la distanza tra la stecca nella
zona lombare della colonna vertebrale sia ampia quanto un dito (circa 1,5 cm) e che la
piastra dorsale sia leggermente distanziata all'estremita superiore (craniale) rispetto al
corpo (circa 2 cm). Questo sostiene la postura eretta del paziente e la delordosi della
colonna vertebrale lombare.

5 / 5 Applicare I'ortesi al paziente esattamente come se fosse uno zaino

. e chiudere la piastra addominale. Accertarsi che I'ortesi venga
posizionata correttamente, I'estremita inferiore deve collocarsi all’altezza dei glutei. La
piastra addominale anteriore deve essere posizionata a livello dell’0sso pubico e non
deve limitare la flessione dell’anca.

Regolare la lunghezza delle cinghie dell’ortesi. Rimuovere le clip a coccodrillo

alle estremita delle cinghie e accorciare di conseguenza la lunghezza dei nastri.
Iniziare dai nastri delle cinghie all'anca e stringerli su entrambi i lati sempre in sincrono.
Dopo aver accorciato, fissare le clip a coccodrillo alle estremita e chiudere il nastro della
cinghia tirandolo leggermente. Accertarsi che la lunghezza sia adeguata.

Dopodiché regolare le cinghie combinate per tronco e spalle e procedere

come descritto in precedenza. Prima di procedere con gli ultimi accorciamenti,
accertarsi che venga mantenuta una distanza di circa 3 cm tra i passanti di trazione ¢ i
passanti di inversione delle bretelle.
Imbottire le bretelle nell’area delle ascelle utilizzando le imbottiture incluse.

Per ridurre la tensione alle ascelle ed evitare che vi siano costrizioni, & possibile

correggere il percorso della cinghia cambiando la posizione dei passanti di
inversione dorsali (agganciandoli con il velcro sulla piastra dorsale). Come punto di
riferimento si utilizza I'altezza dell’arco costale inferiore.
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Per far si che il paziente ottenga una postura eretta ottimale, stringere in
sincrono le cinghie tronco/spalle agendo sui tiranti. Evitare di stringere
eccessivamente.

1 O Per ridurre la trazione o per togliere I'ortesi, far scorrere con i pollici i passanti
d’inversione delle bretelle dal basso verso I'alto, come se si trattasse di uno

zaino.

Verificare il coretto posizionamento dell’ortesi:

— Le cinghie sono troppo strette o taglienti?

— Vi e sufficiente spazio all’estremita superiore (craniale) della piastra dorsale (circa
2 cm) per consentire al paziente di raddrizzarsi?

— Spiegare al paziente come indossare e usare |'ortesi dorsale per osteoporosi BORT
Generation.

Composizione dei materiali

Poliuretano (PU), poliammide (PA), cotone (CO), poliestere (PES), elastan (EL), filanca (PA)
Per 'esatta composizione dei materiali consultare I'etichetta tessile cucita dentro il
prodotto.

Istruzioni per la pulizia

Ciclo delicato & Non lavare a secco 2 Non candeggiare

B Non asciugare in asciugatrice < Non stirare

Non utilizzare alcun ammorbidente. Mettere il capo in forma e farlo asciugare all’aria
aperta. Chiudere la chiusura in velcro per evitare che vengano danneggiati altri capi.

Garanzia

Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in cui & stato comprato. Se si
sospetta un difetto che giustifica una richiesta di intervento in garanzia, rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato. Si raccomanda di pulire il prodotto prima di presentare
una richiesta di intervento in garanzia. Se le indicazioni delle istruzioni per I'uso non
sono state adeguatamente rispettate, la garanzia potrebbe essere compromessa

0 annullata. La garanzia e esclusa in caso di utilizzo non conforme alle indicazioni,
inosservanza dei rischi correlati all’applicazione e delle indicazioni, come pure in caso di
modifiche non autorizzate al prodotto.
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Vita utile/durata utile del prodotto
La durata utile del dispositivo medico & determinata dall’'usura naturale se maneggiato
correttamente e in conformita alle istruzioni per I'uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante Iutilizzo del dispositivo
medico, segnalarlo al rivenditore specializzato o a noi in quanto produttori, inoltre in
Italia anche al Ministero della Salute.

| nostri dati di recapito si trovano in queste istruzioni per I'uso. | dati di recapito
dell’organismo notificato nel rispettivo Paese sono indicati nel seguente link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normative locali.

Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto & conforme ai requisiti del REGOLAMENTO (UE)
2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO.

La dichiarazione di conformita aggiornata si trova al seguente link:
www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 11.2019

Dispositivo medico | @_i‘r) Singolo paziente — uso multiplo
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BORT Generation-osteoporose-orthese

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een medisch product van BORT GmbH. Lees deze
gebruiksaanwijzing aandachtig door. Als u vragen hebt, raadpleeg dan uw arts of de
vakhandel waar u dit medische product gekocht hebt.

Beoogd gebruik
Dit medische hulpmiddel is een orthese voor actieve ontlasting en correctie van de
lenden- en borstwervelkolom.

Indicaties

Actieve strekking voor ontlasting en correctie van de lenden- en borstwervelkolom met
bewegingsbeperking in het sagittale vlak, bijvoorbeeld bij stabiele compressiefracturen
van wervellichamen door osteoporose, osteoporose, conservatieve behandeling van
secundaire kyfose (stabiele fracturen, tumoren), musculaire insufficiéntie, pre- en
postoperatieve stabilisatie.

Contra-indicaties

Huidveranderingen door ontstekingen of trauma (ook zwelling en rode verkleuring) van
het te behandelen lichaamsdeel, doorbloedingsstoornissen, oedeem van weke delen,
Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van neurologische oorsprong van de huid in het
te behandelen lichaamsdeel (sensibiliteitsstoornissen met en zonder beschadiging van
de huid), langdurige immobilisatie (contracturen), in het bijzonder bij ouderen.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische product is een product dat op voorschrift wordt geleverd. Bespreek het

gebruik en de gebruiksduur met de arts die u dit product voorschrijft. De vakhandel bij wie

u het product koopt, kiest de juiste maat van het product en geeft u de gebruiksinstructies.

— Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan radiologische onderzoeken worden
afgedaan.

— Bij een doof gevoel moet dit medische product losser worden aangebracht of worden
afgedaan.

— Als er tijdens het dragen van de orthese drukplekken, pijn of andere problemen
optreden, doet u de orthese af en neemt u contact op met uw orthopedisch
instrumentmaker.

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende klachten.
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— Dit medische product mag alleen conform de indicaties worden gebruikt.

— Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na overleg met uw arts.

— Breng geen veranderingen aan het product aan.

— Niet dragen op open wonden.

— Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van de gebruikte materialen.

— Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor het
behandelen van één patiént.

— Breng tijdens de draagduur van de bandage geen creme of zalf aan op de huid onder
het aangelegde product omdat dit het materiaal kan aantasten.

— Neem de tijd om te wennen aan de orthese en verhoog de draagduur stapsgewijs.

— Hebt u nog vragen over het gebruik en de draagduur? Neem dan contact op met uw
arts of instrumentmaker.

Aanwijzingen voor het aantrekken: Gebruiksaanwijzing voor de patiént

De orthese moet over kleding worden gedragen. Vermijd plooien in de kleding onder de
orthese, want deze kunnen tot drukplekken leiden.

1 Open de voorste, brede sluiting van de orthese.

Steek uw armen door de schouderlussen zoals u dat bij een rugzak zou doen.
Sluit nu met lichte trek de voorste, brede sluiting op de buik. Let erop dat de orthese
goed zit. Het buikpaneel moet iets boven de rompbuiging zitten.

2 Strek het bovenlichaam actief uit (;maak u groot’) en trek de beide schouderban-
den gelijktijdig aan met lichte trek.

Als u de correctie niet comfortabel vindt, vermindert u deze door de omkeerlus-
sen van de schouderbanden met uw duimen, zoals bij een rugzak, van onderen
naar boven te kantelen.

Afnemen

Om de orthese af te nemen, maakt u de schouderbanden los zoals hierboven is
beschreven en opent u de sluiting op de buik. Neem nu de orthese als een rugzak af.
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Informatie voor de orthopedisch instrumentmaker:

Opmerking: De aanpassing van de orthese mag uitsluitend worden uitgevoerd door
hiervoor opgeleide medewerkers.

Aanpassing van de orthese aan de patiént:

4 / 4 Pas nu het rugpaneel aan de contour van de wervelkolom aan. Zorg dat

. er een vingerbreedte (ca. 1,5 cm) afstand is van het spalkverloop op de
lumbale wervelkolom en een kleine afstand van het rugpaneel aan de bovenste (craniale)
rand tot het lichaam (ongeveer 2 cm). Daardoor worden het rechtop staan van de patiént en
de ontlordosering van de lumbale wervelkolom ondersteund.

5 / 5 1 Leg de orthese aan bij de patiént. De orthese kan als een rugzak bij

. de patiént worden aangelegd. Sluit hierna het buikpaneel. Let op de
juiste positie van de orthese. De onderste rand moet ter hoogte van de bilplooi zitten.
Het buikpaneel aan de voorkant moet zich ter hoogte van het schaambeen bevinden en
mag de heupbuiging niet beperken.

Stel nu de lengte van de banden van de orthese in. Verwijder de krokodilsluitein-

den van de banden en kort de lengte van de banden zo nodig af. Begin met de
banden op de heupen. Trek de banden aan beide kanten altijd gelijktijdig aan. Als u de
banden hebt ingekort, bevestigt u de krokodilsluiteinden weer en sluit u de band met
lichte trek. Let erop dat de lengte voldoende is.

7 Stel in de volgende stap de gecombineerde romp-/schouderbanden in en doe dat
zoals hierboven beschreven staat. Houd voor de laatste afkorting van de banden

een afstand van ongeveer drie centimeter van de treklussen tot de keerlussen van de

schouderband aan.

Polster de schouderbanden bij de oksels met de bijgeleverde polstering.

Om de trek in de oksels te verminderen en afknellingen te voorkomen, kunt u

het verloop van de banden corrigeren door de positie van de dorsale keerlussen
(vastgeplakt op het rugpaneel) te wijzigen. Als aanknopingspunt dient de hoogte van de
onderste ribbenboog.
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Om een optimale strekking van de patiént te bereiken, trekt u nu de romp-/
schouderbanden met behulp van de treklussen gelijktijdig aan. Voorkom een
overcorrectie.

1 Om de trek te verminderen of om de orthese af te nemen, kantelt u de keer-
lussen van de schouderbanden met uw duimen, zoals bij een rugzak, van

onderen naar boven.

Controleer of de orthese goed zit:

— Zitten de trekbanden te strak of snijden ze in?

—Is er genoeg ruimte bij de bovenste (craniale) rand van het rugpaneel (ongeveer 2 cm)
zodat de patiént zich kan strekken?

— Instrueer de patiént in het aanleggen en gebruiken van de BORT
Generation-osteoporose-orthese.

Materiaalsamenstelling
Polyurethaan (PU), polyamide (PA), katoen (CO), polyester (PES), elastaan (EL), helanca (PA)
Voor de precieze materiaalsamenstelling raadpleegt u het ingenaaide label.

Reinigingsinstructies

Wasmachine op het programma voor fijne was i Niet chemisch reinigen

& Geen bleekmiddel gebruiken B Niet drogen in de wasdroger <R Niet strijken
Geen wasverzachter gebruiken. In model trekken en aan de lucht drogen.
Klittenbandsluiting sluiten om beschadiging van andere was te voorkomen.

Garantie

Voor het gekochte product gelden de wettelijke bepalingen van het land waarin u het
product hebt gekocht. Raadpleeg uw vakhandel als u aanspraak wilt maken op garantie.
Reinig het product voordat u het terugbrengt voor een garantieclaim. Als de in deze
gebruiksaanwijzing vermelde instructies niet of onvoldoende in acht worden genomen,
kan de garantie worden beperkt of nietig worden verklaard. Bij gebruik voor een hier
niet vermelde indicatie, bij veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en -instructies, en
bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de garantie nietig.
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Gebruiks- en levensduur van het product
De levensduur van dit medische product wordt bepaald door de natuurlijke slijtage bij
vakkundig gebruik conform de indicatie.

Meldplicht

Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een ernstige verslechtering van
de gezondheidstoestand, moet u dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant,
maar ook aan de IGJ (Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).

U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing. De contactgegevens van de
aangemelde instantie vindt u via de volgende link: www.bort.com/md-eu-contact.

Weggooien

Wanneer de levensduur van het hulpmiddel is verstreken, moet dit hulpmiddel conform
de plaatselijke voorschriften worden weggegooid.

Conformiteitsverklaring

Wij bevestigen dat dit hulpmiddel voldoet aan de eisen van VERORDENING

(EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD. De actuele
conformiteitsverklaring vindt u via de volgende link: www.bort.com/conformity

Versie: 11-2019

Medisch hulpmiddel | @l’l‘) Eén patiént — meervoudig gebruik
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BORT Generation Ortéza pro osteoporozu

Dékujeme vam za diivéru ve zdravotnicky prostfedek od spolecnosti BORT GmbH.
Prectéte si peclivé tento navod k pouziti. Mate-li dotazy, obratte se na svého Iékare
nebo specializovaného prodejce, od kterého jste tento zdravotnicky prostredek obdrzeli.

Ugel pouziti
Tento zdravotnicky prostiedek je ortéza pro aktivni odlehcCeni a korekci bederni patere a
hrudni patere.

Indikace

Aktivni napfimeni k odlehceni a korekci bederni/hrudni patefe s omezenim pohybu
v sagitalni roviné, napf. stabilni, osteoporotické zlomeniny tél obratl{i, osteopordza,
konzervativni terapie sekundarnich kyfoz (stabilni zZlomeniny, tumory), svalova
nedostateCnost, predoperacni a pooperaCni stabilizace.

Kontraindikace

Zanétlivé nebo zranénim podminéné kozni zmény (véetné otok{ a zarudnuti) v oblasti
téla urené k oSetieni, obéhové poruchy, otoky mékkych tkani, neurologicky podminéngé
poruchy senzoriky a trofiky kiiZe v oblasti téla ur¢ené k oSetfeni (poruchy citlivosti,
mravencéeni s poskozenim kiiZe a bez néj), pretrvavajici imobilizace (kontraktura),
zejména u starSich osob.

Rizika aplikace / dilezité pokyny /N

Tento zdravotnicky prostiedek je vyrobek na lékarsky predpis. Aplikaci a dobu trvani si

dohodnéte se svym predepisujicim Iékarem. Viybér vhodné velikosti a pouceni provadi

odborny personal, od kterého jste zdravotnicky prostfedek obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetienim zdravotnicky prostfedek odlozte.

— V pripadé znecitliveni zdravotnicky prostredek uvolnéte nebo pripadné sejméte.

— Pokud béhem noSeni ortézy dojde k tlakovym bod(m, bolestem nebo jinym
problém{im, ortézu odloZte a kontaktujte svého technika.

— Pokud potize pretrvavaji, vyhledejte Iékare nebo specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostfedek pouzivejte podle indikaci.

— Soucasné pouZiti jinych vyrobki je dovoleno pouze po konzultaci s vasim Iékarem.

— Na vyrobku neprovadejte zadné zmeny.

— Nenoste na otevienych randch.
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— Nepouzivejte pfi nesnasenlivosti s nékterym pouzitym materialem.

— NepouZivejte opakované — tato pom(icka je uréena k oSetieni jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noSeni bandaze: Zadna lokalni aplikace krémi nebo masti v oblasti
nasazené pomtiicky — mlZe zni¢it materil.

— Dejte si ¢as na to, abyste si na ortézu zvykli, a postupné prodluzujte dobu noSeni.

— Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pouziti a délky noSeni, kontaktujte svého lékare nebo
technika.

Navod k navleéeni: Navod k pouziti pro pacienta

Ortéza by méla byt noSena na odévu. Zabrarite tvorbé zahybl odévu v oblasti ortézy,
protoze mohou vznikat tlakové body.

1 Otevrete predni Siroky uzaver ortézy.

Vedte paze ramennimi smyckami jako u batohu. Nyni zapnéte predni Siroky
uzaveér na brise s mirnym tahem. Dejte pozor na spravné usazeni, briSni desticka by
méla sedét tésné nad ohybem tfisla.

2 Aktivné napfimte horni ¢ast téla (,vytahnéte se nahoru®) a lehkym tahem
napnéte oba ramenni popruhy soucasné.

3 Je-li vdm korekce nepfijemnd, snizte ji naklonénim poutek ramennich popruh(i s
palci, jako u batohu, zdola nahoru.

Odlozeni
Chcete-li ortézu odloZit, uvolnéte ramenni popruhy, jak je popsano vyse, oteviete predni
uzaveér na brise a odlozte ortézu jako batoh.

Informace pro technika:

Upozornéni: Ortézu smi upravovat pouze odborny persondl.
Prizplisobeni ortézy pacientovi:

4 / 4 1 Nyni vytvarujte zadovou desti.ku do obrysu pate.e. Dbejte na odstup
dlahy na .i.ku prstu (cca 1,5 cm) v oblasti bederni pate.e a maly
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odstup zadové desti.ky na hornim (kranialnim) konci od t.la (cca 2 cm). Tim se podpo.i
nap.imeni pacienta a odstran.ni lordézy bederni patefe.

5 / 5 PfiloZte ortézu na pacienta — ten si ji milZe nasadit jako batoh, a

. zaviete briSni destiCku. Davejte pozor na spravné umisténi ortézy,
spodni konec musi sedét ve vySce sedaci ryhy. Predni briSni destiCka by méla byt
umisténa ve vysce stydké kosti a neméla by omezovat ohyb kycCle.

Nyni nastavte délku popruhu ortézy. Odstrarite konce krokodyliho uzavéru z popruhii

a délky popruhl odpovidajicim zpdsobem zkratte. Zatnéte popruhy na bocich,
popruhy na obou strandch vzdy napinejte soucasné. Po zkraceni upevnéte konce krokodyliho
uzavéru a popruh pod mirnym tahem zapnéte. Vénujte pozornost prfimérené delce.

V dalSim kroku nastavte kombinované trupové/ramenni popruhy a postupujte
podle vySe uvedeného popisu. Pfed koneénym zkracenim popruhi se ujistéte, Ze
vzddlenost taznych smycek od poutek ramennich popruh( je cca 3 cm.
Ramenni popruhy v oblasti podpaZi polstrujte prilozenym polstrovanim popruhd.

Chcete-li sniZit napéti v podpaZi a zabranit ziZeni, mlZete upravit
priibéh popruhu zménou polohy dorzalnich poutek (zapnutych na suchy zip na
zadove destiCce). Jako voditko slouzi vySka spodniho zeberniho oblouku.

Chcete-li dosahnout optimalniho napfimeni pacienta, napinejte nyni synchronné
trupovy/ramenni popruh pomoci taznych smycek. Vyvarujte se nadmeérné korekci.

1 Chcete-li snizit napéti nebo ortézu odlozit, naklorite poutka ramennich
popruh( s palci zdola nahoru jako u batohu.
Zkontrolujte spravné usazeni ortézy:
— Jsou popruhy prili§ tésné nebo se zafezavaji?
—Je na hornim (kranialnim) konci zadové destiCky dostatek prostoru (pfiblizné 2 cm),
aby se pacient mohl narovnat?
— Poucte pacienta o prilozeni a pouzivani zadové ortézy pro osteopordzu BORT Generation.
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Slozeni materialu
Polyuretan (PU), polyamid (PA), bavina (CO), polyester (PES), elastan (EL), helanca (PA)
Presneé slozeni materialu naleznete na vSité textilni etikete.

Pokyny k Cisténi

Setrné prani i necistit chemicky % nebélit B nesusit v suSicce A nezehlit
Nepouzivejte avivaz. Viytahnéte do tvaru a suste na vzduchu. Abyste predesli poSkozeni
jinych kust pradla, zapnéte uzavér se suchym zipem.

Zaruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonna ustanoveni zeme, ve které jste vyrobek zakoupili.
V pripadé podezfeni na zarucni pripad se obratte na svého specializovaného prodejce.
Pred uplatnénim zaruky vyrobek vycistéte. Pokud pfilozené pokyny k navodu k pouziti
nebyly dostatecné dodrZeny, mlZze byt zaruka omezena nebo zanika. Vylouceno je
zaruéni pInéni pfi pouZiti v rozporu s indikacemi, nedodrzeni aplikaénich rizik, pokynii a
svévolném provedeni zmén na vyrobku.

Doba poutziti / zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostfedku je urGena prirozenym opotfebenim pfi fadné a
vhodné manipulaci.

Oznamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouzivani zdravotnického prostiedku k vaznému zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta, oznamte to svému odbornému prodejci nebo ndm coby vyrobci a Statnimu
Ustavu pro kontrolu 16&iv (SUKL).

NaSe kontaktni tdaje naleznete v tomto ndvodu k pouZiti. Kontakini tdaje oznameného
subjektu ve vasi zemi naleznete pod nasledujicim odkazem: www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukonCeni pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
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Prohlaseni o shodé

Potvrzujeme, Ze tento vyrobek spliiuje pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (EU) 2017/745. Aktualni prohlaSeni o shodé naleznete na nasledujicim odkazu:
www.bort.com/conformity

Stav: 11.2019

Zdravotnicky prostredek | @I‘) Jeden pacient — vicenasobné pouziti
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BORT Generation osteoporoosiortoos

Taname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun lugege kéesolev
kasutusjuhend hoolikalt 1&bi. Kiisimuste korral pddrduge oma arsti voi edasimtija poole,
kelle kéest selle meditsiiniseadme saite.

Otstarve
See meditsiiniseade on lilisamba nimmeosa reguleeritava survega stabiliseerimise ortoos.

Néidustused

Aktiivne toestamine Ililisamba nimme-/rinnaosa koormuse vahendamiseks ja
korrigeerimiseks koos liikkumise piiramisega sagitaaltasandil, nt stabiilsed, osteoporoosist
tingitud ltlikehamurrud, osteoporoos, sekundaarse kumerselgsuse (stabiilsed murrud,
kasvajad) konservatiivne ravi, lihaste puudulikkus, operatsioonieelne ja -jargne
stabiliseerimine.

Vastundidustused

Poletikulised voi vigastusest tingitud muutused nahal (ka tursed ja punetus) vastavas
keha piirkonnas, verevarustushéired, pehmete kudede tursed, neuroloogiliste
pohjustega sensoorsed ja naha troofilised haired vastavas keha piirkonnas (sensoorsed
haired, tunnetushaired koos nahakahjustusega voi iima selleta), pisiv fikseering
(kdnksumine), eelkdige vanemate inimeste puhul.

Kasutamisega seotud ohud/olulised juhised A

Kéesolev meditsiiniseade on toode, mis on teatavatel juhtudel véljastatav retsepti alusel.

Konsulteerige oma arstiga kasutamise ja kestuse suhtes. Sobiva suuruse valib ja toote

kasutamist juhendab eripersonal, kellelt meditsiiniseadme saite.

— eemaldage meditsiiniseade enne radioloogilisi uuringuid

— tundetuse korral Iddvendage meditsiiniseadet voi votke see dra

— kui ortoosi kandmise ajal peaksid tekkima muljutised, valud voi muud probleemid,
vOtke ortoos dra ja votke ihendust oma tehnikuga

— kaebuste pusimise korral votke Uhendust arsti voi edasimilijaga

— kasutage meditsiiniseadet ndidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine tiksnes kokkuleppel teie arstiga

— arge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

40



— arge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — k&esolev abivahend on moeldud ihe patsiendi jaoks

— sideme kandmise ajal: drge kasutage paigaldatud abivahendi piirkonnas lokaalselt
kreeme ega salve, see voib materjali hdvitada

— andke endale aega ortoosiga harjumiseks ning pikendage kandmise kestust
sammhaaval

— kisimuste korral kasutamise voi kandmise kestuse kohta pdorduge oma arsti voi
tehniku poole

Paigaldusjuhis: Kasutusjuhend patsiendile

Ortoosi tuleks kanda roivaste peal. Valtige kortsude teket ortoosi piirkonnas, see voib
pohjustada muljutisi.

1 Avage ortoosi eesmine lai sulgur.

Viige k&sivarred 1dbi 6la-aasade, nagu teete seda seljakoti puhul. Sulgege niitd
kergelt tommates eesmine lai sulgur kohul. Jalgige Giget asendit, kbhuplaat peaks
asuma kubemest natuke korgemal.

2 Sirutage ilakeha aktiivselt (,tehke end pikaks®) ning pingutage kergelt tommates
korraga molemat olarihma.

3 Kui parandus on Teie jaoks ebamugav, vahendage seda, kallutades olarihmade
Umbersuunamisaasu poidlaga alt tles nagu seljakoti puhul.

Eemaldamine
Ortoosi eemaldamiseks vabastage Olarihmad dlal kirjeldatud viisil, avage eesmine
sulgur kohul ja votke ortoos nagu seljakott dra.

Teave tehnikule:

Markus: ortoosi tohib sobitada (iksnes eripersonal.
Ortoosi sobitamine patsiendil:
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4 / 4 Vormige niitid seljaplaat Iilisamba kontuurile vastavaks. Jalgige,
et lUlisamba nimmeosas jookseks toed sdrmelaiuse vahega (u 1,5

cm) ja seljaplaadil oleks tlemises (kraniaalses) otsas keha suhtes vaike vahe (u 2 cm).

Sellega toetatakse patsiendi toestamist ja Illisamba nimmeosa lordoosi eemaldamist.

5 / 5 Asetage ortoos patsiendile, selle saab patsient nagu seljakoti

selga panna, ning sulgege kdhuplaat. Jalgige ortoosi diget asendit,
alumine ots peab olema tuharatevahe korgusel. Eesmine kohuplaat peaks asetsema
habemeluu korgusel ega tohi kallutust puusale piirata.

Reguleerige nild ortoosi rihma pikkuseid. Eemaldage rihnmaotstest
hammassulgurid ning lihendage rihmu vastavalt. Alustage puusarihmadega
ja pingutage rihmu molemal kiljel alati siinkroonselt. Parast lihendamist kinnitage
hammassulguriotsad ja sulgege rihm kergelt tommates. Jalgige, et pikkus oleks sobiv.

Jargmise sammuna reguleerige kombineeritud kere-/6larihmu ning

toimige lalkirjeldatud viisil. Jélgige enne rihmade loplikku Iihendamist, et
pingutusrihmade ja olarihmade tmbersuunamisrinmade vaheline kaugus oleks u 3 cm.
Kaenlaaluse piirkonnas polsterdage Olarihmad kaasasolevate rihmapolstritega.

Véhendamaks tommet kaenlaalustes ning valtimaks soonimist, saate rihmade

paiknemist dorsaalsete imbersuunamisaasade (mis on takjakinnise abil
seljaplaadile kinnitatud) asendi muutmisega korrigeerida. Tugipunktiks on alumise
roidekaare korgus.

Patsiendi optimaalse toestamise saavutamiseks pingutage niiid stinkroonselt
kere-/6larihmad pingutusaasade abil. Véltige dlekorrigeerimist.

1 Tombe vahendamiseks voi ortoosi eemaldamiseks kallutage olarihmade
Umbersuunamisaasu poidlaga alt tles nagu seljakoti puhul.
Kontrollige ortoosi Giget asendit.
— Kas rihmad on liiga pingul voi soonivad?
— Kas seljaplaadi Glemises (kraniaalses) otsas on piisavalt ruumi (u 2 cm), et patsient
saab plsti tousta?
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— Opetage patsiendile BORT osteoporoosi seljaortoosi Generation paigaldamine ja
kasutamine selgeks.

Koostis
Poltiuretaan (PU), poltiamiid (PA), puuvill (CO), poliiester (PES), elastaan (EL), helanka (PA)
Materjali tapset koostist saate vaadata sissedommeldud tekstiilietiketilt.

Puhastamisjuhised

Orn pesutsiikkel & Mitte keemiliselt puhastada # Mitte pleegitada

Bl Mitte kuivatada pesukuivatis =& Mitte triikida

Arge kasutage pesuloputusvahendit. Venitage vormi ja laske 6hu kées kuivada. Sulgege
takjakinnis, et valtida teiste pesuesemete kahjustamist.

Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesatted, kus olete toote hankinud.
Garantiindude kahtluse korral pdorduge oma edasimiija poole. Puhastage toodet
enne garantiindude esitamist. Kui kasutusjuhendi juhiseid ei jargitud piisavalt, voib see
madjutada garantiid voi selle tiihistada. Garantiidigus on vélistatud muul kui ndidustuste
kohasel kasutamisel, kasutamisega seotud ohtude, juhiste eiramisel, samuti toote
omavoliliste muudatuste tegemisel.

Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea madrab loomulik kulumine asja- ja nduetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund olulisel maéral, teavitage
sellest oma edasimUdjat voi meid kui tootjat ning ka Eesti Terviseametit.

Meie kontaktandmed leiate kdesolevast kasutusjuhendist. Nimetatud asutuse
kontaktandmed teie riigis saate jargmiselt veebiaadressilt:
www.bort.com/md-eu-contact.

Jaatmekaitlus

Parast kasutamise l0ppu tuleb toode vastavalt kohalikele nouetele suunata
jadtmekaitlusesse.
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Vastavusdeklaratsiooni ) N
Kinnitame, et kdesolev toode vastab EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSE
(EL) 2017/745 nduetele. Kehtiva vastavusdeklaratsiooni leiate jargmiselt lingilt:
www.bort.com/conformity

Seisuga: 11.2019

Meditsiiniseade | @) Unel patsiendil korduvalt kasutatav
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BORT Generation Orteza kregostupa na osteoporoze

Dziekujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom medycznym. Prosimy uwaznie
przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z lekarzem lub dostawca, od ktorego otrzymali Panistwo niniejszy wyrdb medyczny.

Przeznaczenie
Niniejszy wyrdb medyczny jest ortezg stuzacg do aktywnego odcigzenia i korekcji
odcinka ledzwiowego i piersiowego kregostupa.

Wskazania

Aktywne prostowanie kregostupa w celu odcigzenia i korekcji odcinka ledzwiowego

i piersiowego kregostupa przy ograniczonej ruchomosci w ptaszczyznie strzatkowej,
np. stabilne, osteoporotyczne ztamania trzonow kregowych, osteoporoza, leczenie
zachowawcze wtornej kifozy (stabilne ztamania, nowotwory), niewydolnos¢ migsniowa,
stabilizacja przed i po operacji.

Przeciwwskazania

Zmiany skorne o podtozu zapalnym lub urazowym (rdwniez obrzek i zaczerwienienie)

w poddawanej leczeniu partii ciata, zaburzenia krgzenia, obrzek tkanek migkkich, zaburzenia
neurologiczne funkcji sensorycznych i zmiany troficzne skory w poddawanej leczeniu partii
ciata (zaburzenia czucia, zaburzenia sensoryczne z uszkodzeniem i bez uszkodzenia skory),
przedtuzajgce sie unieruchomienie (przykurcz), szczegolnie u 0sob starszych.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Niniejszy wyrdb medyczny moze zostac przepisany na recepte. Prosimy o konsultowanie

czasu i sposobu uzytkowania z lekarzem przepisujgcym. Wykwalifikowany personel,

od ktorego otrzymajg Panstwo wyrob medyczny, pomoze w wyborze odpowiedniego

rozmiaru i poinstruuje, jak go uzytkowac.

— zdja¢ wyrdb medyczny przed badaniem radiologicznym

— w przypadku wystgpienia dretwienia poluzowac lub w razie potrzeby zdjg¢ wyrob
medyczny

— jezeli podczas noszenia ortezy wystgpig odciski, bdl lub inne problemy, wtedy nalezy
zdjgc orteze i skontaktowac sie z technikiem ortopedycznym

— jezeli objawy utrzymujg sie przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
dostawcg
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— uzytkowac wyrob medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktdw dozwolone jest wytgcznie po konsultacii
Z lekarzem prowadzacym

— nie wprowadzac zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowac w przypadku nietoleranciji ktdregokolwiek z uzytych materiatow

— nie uzytkowac¢ ponownie w przypadku innego pacjenta — niniejszy wyrob medyczny
przeznaczony jest do uzytku przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia opaski: nie stosowac kremow ani masci w obszarze
zastosowanego Srodka pomocy ortopedycznej — moze zniszczy¢ materiat

— po okresie potrzebnym na oswojenie sie z ortezg stopniowo wydtuza¢ czas noszenia

—w przypadku pytan dotyczacych zastosowania lub czasu noszenia prosimy o kontakt
z lekarzem lub technikiem ortopedycznym

Instrukcja zaktadania: Instrukcja uzytkowania dla pacjentow

Orteze nalezy nosi¢ na odziezy. Unika¢ zagniecenia odziezy w okolicy ortezy — moze ono
sprzyjac powstawaniu odgniecen.

1 OdpigC przednie, szerokie zapiecie ortezy.
Przetozy¢ rece przez szelki naramienne, jak przy zaktadaniu plecaka.
ZapigcC teraz przednie, szerokie zapiecie na brzuchu, lekko je napinajgc. Pamigtac
0 prawidtowym potozeniu, ptytka brzuszna powinna znajdowac sie tuz nad pachwing.

Wyprostowac aktywnie gorng czesc ciata (naprezy¢ sig) i rownoczesnie naprezyc
oba pasy barkowe, lekko je pociggajac.

Jesli ustawiona korekcja powoduje nieprzyjemne odczucia, zredukowac ja,
przechylajac kciukami sprzaczki pasow barkowych z dotu do gory, tak jak
w przypadku plecaka.

Zdejmowanie

Przed zdjeciem ortezy poluzowac pasy barkowe w sposob opisany powyzej, otworzy¢
przednie zapiecie na brzuchu i zdjg¢ orteze tak jak plecak.
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Informacje dla technikdw:
Wskazowka: Orteze moze dopasowac jedynie personel wykwalifikowany.
Dopasowanie ortezy na pacjencie:

4 / 4 Uformowac teraz ptytke na plecach, dopasowujgc jg do
. anatomicznego wygiecia kregostupa. Zapewnic odstep na szerokosc

palca (ok, 1,5 cm) miedzy przebiegiem szyny a ledzwiowym odcinkiem kregostupa i
maty odstep miedzy gérnym (czaszkowym) zakoniczeniem ptytki na plecach a tutowiem
(ok. 2 cm). Wspomagajg one przyjecie przez pacjenta pozycji wyprostowanej, a
jednoczesnie sprzyjajg ograniczeniu lordotyzacji kregostupa w odcinku ledzwiowym.

5 / 5 ZatozyC orteze na pacjenta (pacjent moze jg zatozy¢ jak plecak)

. i zapigC ptytke brzuszng. Sprawdzi¢ prawidtowe utozenie ortezy,
dolna krawedz musi znajdowac sie na wysokosci fatdu posladkowego. Przednia
ptytka brzuszna powinna by¢ umieszczona na wysokosci kosci tonowej i nie powinna
ograniczac ugiecia bioder.

Teraz wyregulowac dtugoSc pasow ortezy. Zdjac koncowki klamer typu krokodylki

i odpowiednio skro¢ dtugosc¢ pasow. Zaczac od pasow na biodrach, zawsze
naprezac pasy jednoczesnie po obu stronach. Po skrdceniu przymocowac koncowki
klamer typu krokodylki i zapia¢ pas, lekko naprezajac. Sprawdzic, czy dtugosc jest
prawidtowa.

W kolejnym kroku wyregulowac potgczone pasy korpusowe/barkowe. Dale;
postepowac tak, jak opisano powyzej. Przed ostatecznym skrdceniem pasow
upewnic sie, czy odlegtos¢ pomiedzy sprzaczkami naciggowymi a sprzgczkami
zwrotnymi pasow barkowych wynosi okoto 3 cm.
W okolicy pach podpia¢ pod pasy barkowe zataczone poduszki wyscietajace.

Aby zmniejszy¢ naprezenie pod pachami i unikng¢ Sciskania, mozna skorygowac

przebieg pasa poprzez zmiang pozycji sprzaczek grzbietowych (zamocowanych
na rzep do tylnej ptytki). Wysokos¢ dolnego tuku zebrowego stuzy jako punkt
odniesienia.
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Aby osiggng¢ optymalnie wyprostowang postawe u pacjenta, nalezy teraz
jednoczesnie napinac pasy korpusowe/barkowe przez sprzgczki naciggowe.
Unikac nadmiernej korekcji.

1 Aby zmniejszy¢ naprezenie lub zdjac¢ orteze, przechylic kciukami sprzgczki

pasow barkowych z dotu do gory, tak jak w przypadku plecaka.

Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie ortezy:

— Czy pasy nie sg za bardzo naprezone, czy sie nie wcinajg?

— Czy wystepuje wystarczajgca przestrzen (ok. 2 cm) przy gornym (czaszkowym)
zakonczeniu ptytki na plecach, tak aby pacjent mogt osiggng¢ wyprostowang
postawe?

— Poinstruowac pacjenta w zakresie zaktadania i uzytkowania ortezy na osteoporoze
BORT Generation.

Sktad
Poliuretan (PU), poliamid (PA), bawetna (CO), poliester (PES), elastan (EL), helanca (PA)
Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢ na wszytej metce.

Wskazowki dotyczace czyszczenia

Pra¢ w trybie delikatnym &i Nie czyscic chemicznie ¥ Nie wybiela¢

Bl Nie suszy¢ w suszarce 22 Nie prasowac

Nie stosowac ptynu do zmiekczania tkanin. Uformowac i suszy¢ na powietrzu. Zapiac
rzep, aby nie uszkodzi¢ ubran pranych razem z wyrobem medycznym.

Gwarancja

W przypadku niniejszego produktu maja zastosowanie przepisy kraju, w ktorym zostat
on zakupiony. W przypadku reklamacji prosimy o kontakt z dostawcg, u ktorego zakupili
Panstwo produkt. Prosimy o wyczyszczenie produktu przed ztozeniem do reklamacii.
Nieprzestrzeganie wskazowek zawartych w niniejszej instrukciji uzytkowania moze
skutkowac ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sie gwarancji w przypadku
uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwigzanego

z zastosowaniem i instrukcji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.
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Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu
Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia przy prawidtowym
stosowaniu zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Obowigzek zgtaszania incydentow

Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego pogorszenia
stanu zdrowia, nalezy poinformowac dystrybutora lub nas jako producenta oraz
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Nasze dane kontaktowe znajdujg sie w niniejszej instrukcji uzytkowania. Dane
kontaktowe jednostki w danym kraju mozna znalez¢, klikajac na ponizszy link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Deklaracja zgodnosci

Potwierdzamy, ze ten produkt spetnia wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745. Aktualna deklaracja zgodnosci jest dostepna
pod nastepujgcym linkiem: www.bort.com/conformity

Stan na: 11.2019

Wyrob medyczny | @l‘) Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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m BORT Generation Orteza pentru osteoporoza

Va multumim pentru increderea acordata unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH.
VA rugam s cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in
care aveti intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care
ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este 0 orteza pentru detensionarea activa si corectarea pozitiei
coloanei lombare si a coloanei toracice.

Indicatii

Redresare activa pentru detensionarea si corectarea pozitiei coloanei lombare/toracice
cu limitare de miscare in plan sagital, de exemplu, fracturi vertebrale osteoporotice
stabile, osteoporoza, tratamentul conservator al cifozei secundare (fracturi stabile,
tumori), insuficienta musculara, stabilizare pre- si postoperatorie

Contraindicatii

Modificari inflamatorii ale pielii sau cauzate de vatamari (inclusiv umflaturi si inrosire) in zona
corpului care trebuie sa fie tratatd, perturbari ale circulatiei sanguine, umflarea tesuturilor
moi, afectiuni senzoriale si afectarea troficitatii pielii din cauze neurologice in zona corpului
care trebuie sa fie tratata (afectiuni de sensibilitate, tulburari senzoriale cu si fara vatamarea
pielii), imobilizare persistenta (contracturd), in special la persoanele in varsta.

Riscuri asociate utilizarii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza de prescriptie. Discutati

despre modul de utilizare si durata utilizarii cu medicul dumneavoastra curant.

Personalul specializat de la care ati primit dispozitivul medical va selecta dimensiunea

adecvata a acestuia si va va oferi instruire cu privire la modul de utilizare.

—indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

—1n cazul unor senzatii de amorteald, slabiti dispozitivul medical sau indepartati-I, daca
este necesar

— Daca in timpul purtdrii ortezei observati prezenta unor puncte de presiune sau
manifestati dureri sau alte probleme, indepartati orteza si contactati tehnicianul
dumneavoastra.

— contactati medicul sau comerciantul, daca simptomele persista
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— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultand a altor produse este permisa numai dupa consultarea cu medicul
dumneavoastra

— nu modificati produsul

— nu aplicati produsul pe plagi deschise

—nu utilizati produsul in cazul intolerantei la unul dintre materialele componente

— produs nereutilizabil — acest dispozitiv medical auxiliar este destinat tratamentului
unui singur pacient

—in timpul purtarii bandajului: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde
este fixat dispozitivul medical auxiliar — in caz contrar, este posibila deteriorarea
materialului din care este confectionat produsul

— Acordati-va timp pentru a va obisnui cu orteza si cresteti treptat durata de purtare.

— Daca aveti intrebari privind utilizarea si durata de purtare, contactati medicul sau
tehnicianul dumneavoastra.

Instructiuni privind aplicarea produsului: Instructiuni de utilizare pentru pacient

Orteza trebuie sa fie purtata peste haine. Evitati formarea de cute la nivelul hainelor in
zona ortezei; acest lucru poate duce la formarea unor puncte de presiune.

1 Deschideti sistemul de inchidere lat al ortezei, din partea din fata.

Introduceti bratele prin bretele la fel ca in cazul unui rucsac. inchideti sistemul de
inchidere lat, din partea din fatd, la nivelul abdomenului, exercitand o tractiune redusa.
Asigurati-va ca orteza este asezata corespunzator; placa abdominala trebuie sa se afla
imediat deasupra zonei inghinale.

2 Indreptati partea de sus a corpului (intindeti-vé) si strangeti ambele bretele
simultan, tragand usor de acestea.

3 Dacé nu va simtiti confortabil, deplasati sistemul de blocare anti-alunecare al
bretelelor de jos in sus, cu degetul mare, la fel ca in cazul unui rucsac.
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indepartarea produsului

Pentru indepartarea ortezei, desfaceti bretelele conform descrierii de mai sus,
deschideti sistemul de inchidere frontal de la nivelul abdomenului si indepartati orteza
asemenea unui rucsac.

Informatii pentru tehnician:

Indicatie: Ajustarea ortezei trebuie realizata doar de catre personal specializat.
Ajustarea ortezei in functie de pacient:

4 / 4 Ajustati placa pentru spate in functie de conturul coloanei
pacientului. Respectati o distanta corespunzatoare latimii unui

deget (aprox. 1,5 cm) intre ateld si zona coloanei lombare si 0 distanta mica a marginii
superioare (cranial) a plcii pentru spate fatd de corp (aprox. 2 cm). In acest mod este
posibild indreptarea coloanei pacientului, precum si delordozarea coloanei lombare.

5 / 5 Asezati orteza la nivelul corpului pacientului asemenea unui rucsac
si inchideti placa abdominald. Asigurati pozitia corecta a ortezei;

partea inferioara a acesteia trebuie sa se afle la nivelul pliului fesier. Placa abdominala

frontala trebuie sa se afle la nivelul osului pubian si sa nu limiteze miscarea soldurilor.

Reglati lungimea curelelor ortezei. Indepértati capetele cu sistem de inchidere

tip crocodil ale curelelor si scurtati benzile in mod corespunzitor. incepand de
la curelele de la nivelul soldurilor, strangeti curelele de pe ambele parti simultan. Dupa
ce ati realizat scurtarea benzilor, fixati capetele cu sistem de inchidere tip crocodil si
inchideti curelele fara a le strange. Asigurati o lungime corespunzatoare.

7 In urmatorul pas, reglati curelele combinate pentru trunchi/umeri si procedati
conform descrierii de mai sus. inainte de ultima scurtare a curelelor, asigurati

o distanta de aprox. 3 cm intre buclele de tensionare si sistemul de blocare anti-

alunecare al bretelelor.

Acoperiti bretelele la nivelul subratului cu mansoanele corespunzatoare incluse in

pachetul de livrare.
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Pentru a reduce tensiunea la nivelul subratului si pentru a evita strangerea

excesivd, puteti corecta pozitia curelelor prin deplasarea sistemului de blocare
anti-alunecare dorsal (atasat la nivelul placii de spate cu ajutorul unui sistem cu scai).
Inaltimea arcului costal inferior poate servi ca punct de referintd.

Pentru redresarea posturald optima a pacientului, strangeti curelele pentru trunchi/
umeri simultan, cu ajutorul buclelor de tensionare. Evitati corectarea excesiva.

1 O Pentru a reduce tensiunea sau a indeparta orteza, deplasati sistemul de
blocare anti-alunecare al bretelelor de jos in sus, cu degetul mare, la fel ca in

cazul unui rucsac.

Verificati pozitia corecta a ortezei:

— Curelele sunt stranse excesiv sau provoaca vatamari?

— Exista suficient spatiu (aprox. 2 cm) la nivelul marginii superioare (cranial) a placii
posterioare pentru ca pacientul sa poata sta in pozitie dreaptd?

— Instruiti pacientul cu privire la aplicarea si utilizarea ortezei de spate pentru
osteoporoza BORT Generation.

Compozitie

Poliuretan (PU), poliamida (PA), bumbac (CO), poliester (PES), elastan (EL), helanca (PA)
Pentru informatii privind compozitia exacta, va rugam sa consultati eticheta textila
aplicata la nivelul produsului.

Indicatii privind curatarea

Program de spalare pentru articole delicate i A nu se curata chimic

2 A nu se folosi indlbitor B A nu se usca prin centrifugare & A nu se calca

Anu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la forma initiala si lasati sa se usuce
la aer. Inchideti sistemul cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare.

Garantie

Se aplica prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul. Pentru
eventuale pretentii de garantie, va rugam sa va adresati comerciantului de la care afi
achizitionat produsul. Va rugam sa curatati produsul inaintea formularii unei pretentii de
garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate afecta conditiile de acordare
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a garantiei sau poate duce la anularea acesteia. Garantia este exclusa in cazul utilizarii
produsului in mod contrar indicatiilor, dacd nu sunt luate in considerare riscurile
asociate utilizarii, in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul
modificdrilor neautorizate la nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viata a produsului
Durata de viatd a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizarii
acestuia in mod corespunzator si conform recomandarilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la care a fost achizitionat
produsul sau producatorului, precum si Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale orice eveniment care duce la agravarea semnificativa a starii
dumneavoastra de sandtate in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical.

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni de utilizare. Pentru
datele de contact ale autoritatii desemnate din tara dumneavoastra, va rugam sa
accesati urmatorul link: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu

La finalul duratei de viata, produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor
locale aplicabile.

Declaratiei de conformitate

Confirmam faptul ca acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI (UE)
2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI. Pentru varianta actuala
a declaratiei de conformitate, accesati urmatorul link: www.bort.com/conformity
Versiunea: 11.2019

Dispozitiv medical | @l'r) Un singur pacient — utilizare multipla
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