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INSTRUCTIONS FOR USE

For translated Instructions for Use, please go to https:/ifu.enovis.co
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INTENDED PURPOSE [E]

BEFORE APPLYING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND
CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED PURPOSE

The Spinamic hybrid scoliosis brace is a single-patient use, scoliosis orthosis intended to reduce or prevent
scoliosis curve progression and to manage spinal curvature in patients with scoliosis.

INTENDED USER PROFILE

The intended user is the patient or patient’s caregiver. The patient or caregiver should be able to understand,
and be physically capable of performing the directions, warnings, and cautions in the instructions for use. Initial
fitting and usage guidance should be provided by a doctor or healthcare professional.

PRECAUTIONS FOR USE

A.The Spinamic device should only be used under doctor’s instructions and prescription.

B.If the patient experiences breathing difficulties or digestion problems while using the product, they should
remove the product immediately and consult their doctor or healthcare professional.

C.Contraindications:

+ Obesity, defined as BMI 295th percentile for pediatric patients or BMI >30 for adult patients.
+ Body shape or size that prevents proper fit of the brace.

+ Pregnancy.

+ Non-corrective scoliosis.

+ Inability to communicate.

+ Respiratory issues: Severe breathing problems or lung disease that could be worsened by chest
compression.

- Skin problems: Open wounds, active infections, or severe skin sensitivities in the areas where the brace
touches the body.

D.Side Effects:
+ Mild soreness: Tight feeling in the back or ribs as the body adjusts.

+ Skin irritation: Redness, itching, allergies, rashes, or blisters. Patients should check their skin daily for
redness or irritation. If symptoms persist or worsen, patients should stop use and contact their healthcare
provider.

- Digestive issues: Abdominal discomfort, early satiety, or mild indigestion after eating.

+ Chest wall or breast discomfort.

PRECAUTIONS FOR HANDLING

A. Keep the product away from flame or heat to avoid risk of product damage due to burning.

B. Due to material characteristics, repetitive or intense friction may cause damage or shine of the product
surface.

C. Ifthe product surface is touched or rubbed against rough objects, fluff or fraying may occur.

WASH & CARE INSTRUCTIONS

Hand wash separately in cold water. Do not machine wash.

If the product becomes soiled, please hand wash it immediately.

Do not use bleach or immerse the product in detergent for more than 10 minutes.
Please dry in the shade.

mo o w >

Machine drying (heat drying) and ironing may damage the product.
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B wARRANTY & DISPOSAL

F. Store the product at room temperature when not in use.

B o= A W

do not bleach

do not dry clean do notiron hand wash

WARRANTY & DISPOSAL

WARRANTY: DJO, LLC will replace all or part of the unit and its accessories for material or workmanship
defects for a period of twelve months from the date of sale. To the extent the terms of this warranty are
inconsistent with local regulations, the provisions of such local regulations will apply.

dry in the shade

DISPOSAL: Dispose of the device and package in accordance with local or national environmental regulations.

SYMBOLS USED ON THE LABEL

The following symbols may appear on the device labeling, packaging, or accompanying documentation.

CE Conformity with applicable European Union Distributor of the device
legislation i
Medical device % Importer in the EU
LoT Batch/Lot number EE] Consult instructions for use
Unique Device Identifier oy Intended for use on a single patient
q an glep
ﬂ Manufacturing date %} Not made with natural rubber latex
d Legal manufacturer Prescription device (US)
Authorized representative in the EU Manufacturer’s catalogue number



proDUCT cOMPONENTS [E)]

PRODUCT COMPONENTS

SPINAMIC BRACE

Shoulder end

Shoulder strap

Hump pad Adjudts the fit of the brace Provides support for
Applles pressure corrective forces
to rib hump

Rail

Moves the regulator
vertically according to
patient conditions

Pressure regulators
Applies pressure to thoracic
and lumbar areas

Thoracic strap
Applies pressure to
thoracic curvature Lumbar strap
Applies pressure to
lumbar curvature

Flank strap
Increases abdominal
pressure to correct
lumbar spine

Supplementary band
Applies extra pressure /

Flank pad
Applies pressure between
rib and iliac crest

Pelvic band
Applies pressure to align
pelvis and fix the brace

PRESSURE REGULATOR

INDICATOR TAPES (2 EA)
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BODY MEASUREMENTS / PRODUCT SIZES

AlLfitting, pad placement, and pressure calibration must be performed by a qualified healthcare professional.

HEALTHCARE PROVIDER (HCP) GUIDE

1. CHEST

Patient should breathe out. Measure by placing the measuring tape around the patient’s chest, centered at the
bust point.

60 65 70 7 80 85 90 ()
23 25% s 3% 35% (inch)

2. HIP

Measure by placing the measuring tape around the patient’s hip, centered at the most convex part of the hip.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. BACK

Measure by placing the measuring tape from the back of neck (C7, the protruding point when the face is down)
down to the most convex part of the hip while touching the natural waist in the middle.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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A. VISUAL ASSESSMENT & INITIAL PAD SETTING

. Adam's forward bend test

-

+ Procedure: Have the patient stand with feet together and knees straight. Instruct the patient to bend forward
at the waist with arms hanging naturally.

+ Assessment: Identify the rib hump (the most prominent area of the back) through visual inspection and
palpation.

2. Hump pad attachment

+ Attachment: Attach the hump pad on the inside of the Spinamic vest, aligning it with the previously identified
hump position. The hump pad should be placed at the base of the hump to aid in derotation.

- Orientation: Ensure the pad is oriented horizontally for the maximum coverage.
3. Flank pad attachment

+ Attachment: Put down the flank strap on the flat table with the center hook and loop facing down. Attach
flank pads on the flank strap so that each flank pad is placed between ribs and pelvis. The flank strap is worn
to elongate the spine by increasing abdominal pressure.

- Orientation: The flank pads should be oriented horizontally or slightly at an angle. Make sure to check with
the patient so that the pads are not causing any pain when the flank strap is worn.

B. DONNING THE SPINAMIC VEST

1. Putting on the flank strap

+ Put on a shirt (thin compression wear, sold separately).

+ Put on the flank strap with two flank pads by pulling it forward to the front.
2. Putting on Spinamic vest with hump pad attached

+ Put on Spinamic vest and pelvic band, respectively by pulling it forward to the front. (Initial attachment of the
hump pad should take place following the guidance of healthcare providers.)

3. Zipping-up of Spinamic vest
+ Attach the hook and loop cover after zipping up the vest.
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C. RADIOGRAPHIC ANALYSIS & PRECISE CALIBRATION

Radiographic assessment should be conducted as clinically indicated to evaluate alignment and brace

effectiveness.

Post-fitting X-ray & alignment analysis

- Imaging: Take an X-ray while the patient is wearing the brace, with the indicator hook and loop tapes attached
to the brace as shown in the image.

- Pressure Regulator Localization: Use the indicator tape eyelets as a coordinate system to calculate the
necessary placement of the pressure regulator.

—_

2. Regulator position fixation

- Alignment: Based on the X-ray analysis, slide the pressure regulators along the rail to match the patient’s
target apex.

Thoracic curve: Place the regulator so that it follows the ribcage to target the apex of the thoracic

curve.

Lumbar curve: Place the regulator parallel to the apex of the lumbar curve. It is recommended to
position it a little bit below the apex of the lumbar curve if the regulator on the thoracic curve is too

close.
- Fixation: Secure the regulator directly by tightening the screws into the rail holes using the Phillips
screwdriver provided.
- Cap Application: Once the screws are tightened, place the screw caps over the screw heads.

3. Wiring the dial of pressure regulator
A Push each dial of pressure regulators until “click” is heard.
B. Increase pressure strength by turning the dial clockwise.
C. Release pressure by pulling the dial until “click” is heard.

- NOTE : Do not turn the dials counter-clockwise.

© ®
Pull Push
1
=
Dial Unlock Dial Lock |

®

D. ATTACHMENT OF SUPPLEMENTARY BANDS

Attach the supplementary bands by pulling them forward. Ensure that each supplementary band covers the
center of the pressure regulator. The thoracic supplementary band is placed after donning the shoulder strap.
1. The thoracic supplementary band from the shoulder strap should be attached slightly upwards diagonally.
2. The lumbar supplementary band located in the back of the brace should be attached horizontally.
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E. ATTACHMENT OF SHOULDER STRAP AND THE LUMBAR
STRAP

1. Attach the shoulder strap by pulling it forward over the shoulder and through the arm. The shoulder strap
should be placed on the same shoulder as the lower pressure regulator.

2. Attach the lumbar strap by pulling it forward. Make sure that the strap covers the supplementary band.

F. ATTACHMENT OF THE THORACIC STRAP

Attach the thoracic strap by pulling it forward. The thoracic strap should cover the supplementary thoracic
band and be attached slightly upwards diagonally.

G. FINAL VALIDATION

Imaging: Take an X-ray while the patient is wearing the brace, with the indicator hook and loop tapes attached
to the brace as shown in the image. Radiographic assessment should be conducted as clinically indicated to
evaluate alignment and brace effectiveness.

Confirmation: Perform the final X-ray examination to ensure the pressure points are accurately targeting the
spinal curvature.
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NOTE: HOW TO REVERSE THE SHOULDER STRAP

1. Put the supplementary band through the hole. Located at the base of the supplementary band, where it
attaches to the shoulder strap

2. Detach the rubber patches, and re-attach them in the reverse manner.
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FINALIDAD PREVISTA

ANTES DE COLOCAR EL DISPOSITIVO, LEA DETENIDAMENTE Y POR COMPLETO LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES. LA COLOCACION CORRECTA DEL DISPOSITIVO ES IMPRESCINDIBLE PARA SU
BUEN FUNCIONAMIENTO.

FINALIDAD PREVISTA

El corsé hibrido para escoliosis Spinamic es una drtesis para escoliosis de uso en un solo paciente, destinada
a reducir o prevenir la progresion de la curva de la escoliosis y a controlar la curvatura de la columna vertebral
en pacientes con escoliosis.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

El usuario previsto es el paciente o el cuidador del paciente. EL paciente o el cuidador debe poder comprender
y ser fisicamente capaz de seguir las indicaciones, advertencias y precauciones de as instrucciones de uso. Un
médico o un profesional de atencion médica debe ser quién proporcione el ajuste inicial y la orientacién de uso.

PRECAUCIONES DE USO

A. ELdispositivo Spinamic solo debe usarse bajo las instrucciones y la prescripcién de un médico.

B. Si el paciente experimenta dificultades respiratorias o problemas digestivos mientras usa el producto,
debe retirarselo inmediatamente y consultar al médico o profesional de atencién médica.

C. Contraindicaciones:

« Obesidad, definida como un IMC 2 percentil 95 para pacientes pediatricos o un IMC > 30 para pacientes adultos.
- Forma o tamafo corporal que impida el ajuste adecuado de la drtesis.

- Embarazo.

- Escoliosis no correctiva.

- Incapacidad para comunicarse.

- Problemas respiratorios: Problemas respiratorios graves o enfermedad pulmonar que podrian empeorar con
la compresion toracica.

- Problemas cutaneos: Heridas abiertas, infecciones activas o sensibilidad cutanea grave en las zonas donde
la ortesis entra en contacto con el cuerpo.

D. Efectos secundarios:
- Dolor leve: Sensacion de opresion en la espalda o las costillas a medida que el cuerpo se adapta.

- Irritacion cutdnea: Enrojecimiento, picazdn, alergias, erupciones o ampollas. Los pacientes deben revisarse
la piel a diario para detectar enrojecimiento o irritacion. Si los sintomas persisten o empeoran, los pacientes
deben interrumpir el uso y comunicarse con su profesional de atencion médica.

- Problemas digestivos: Molestias abdominales, saciedad precoz o indigestion leve después de comer.

+ Molestias en la pared toracica o en los senos.

PRECAUCIONES DE MANEJO

A. Mantenga el producto alejado de las llamas o del calor para evitar el riesgo de dafos en el producto
por quemaduras.

B. Debido a las caracteristicas del material, la friccion repetida o intensa puede causar dafos o brillo en
la superficie del producto.

C. Sila superficie del producto se toca o se frota contra objetos asperos, pueden producirse pelusas
o deshilachados.



INSTRUCCIONES DE LAVADO Y CUIDADO {3

INSTRUCCIONES DE LAVADO Y CUIDADO

A. Lavar a mano por separado con agua fria. No lavar a maquina.
B. Siel producto se ensucia, lavelo a mano de inmediato.
C. No usar lejia ni sumergir el producto en detergente durante mas de 10 minutos.
D. Secar ala sombra.
E. Elsecadoamaquina (secado con calor) y el planchado pueden dafiar el producto.
F. Conservar el producto a temperatura ambiente cuando no se use.
No lavar en seco No planchar No usar lejia Lavar a mano Secar a la sombra

GARANTIA Y ELIMINACION DE RESIDUOS

GARANTIA: DJO, LLC reemplazara la totalidad o parte de la unidad y sus accesorios por defectos de material
o mano de obra durante un periodo de 12 meses a partir de la fecha de venta. En la medida en que los términos de
esta garantia sean incompatibles con la normativa local, se aplicaran las disposiciones de dicha normativa local.

ELIMINACION: Deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las normativas ambientales locales o nacionales.

SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el etiquetado del dispositivo, el envase o la documentacion adjunta.

C€ Conformidad con la legislacion Distribuidor del dispositivo
aplicable de la Unién Europea

Dispositivo médico Importador en la UE
®
Ndmero de lote EE] Consulte las instrucciones de uso
Identificador Unico de dispositivo 3 Para uso en un solo paciente
P an P
ﬁ Fecha de fabricacion @ No fabricado con latex de
caucho natural
“ Fabricante legal Dispositivo bajo prescripcion
médica (EE. UU.)
ec[ner| Representante autorizado en la UE Numero de catdlogo del fabricante

13



COMPONENTES DEL PRODUCTO

COMPONENTES DEL PRODUCTO

ORTESIS SPINAMIC

Almohadilla Extremo del hombro Tirante de hombro
para joroba Asegura el ajuste de la drtesis Proporciona apoyo para
Aplica presion a la \ las fuerzas correctoras

joroba costal

Riel

Desplaza el regulador
verticalmente segun las
condiciones del paciente

Reguladores
de presion
Aplican presion en las
zonas toracica y lumbar

Correa toracica
Aplica presion a la
curvatura toracica

/ Cinturén lumbar
/ Aplica presion a la
/ ,\ curvatura lumbar

Cinta lateral
Aumenta la presion
abdominal para corregir
la columna lumbar

Banda suplementaria
Aplica presion adicional /

Almohadilla lateral Banda pélvica
Aplica presion para alinear

la pelvis y fijar la ortesis

Aplica presion entre las
costillas y la cresta iliaca

REGULADOR DE PRESION

CINTAS INDICADORAS (2 UNIDADES)

%

v 7, 7



MEDIDAS CORPORALES/TALLAS DEL PRODUCTO J=

MEDIDAS CORPORALES/TALLAS DEL PRODUCTO

Un profesional de atencién médica es quien debe hacer todos los ajustes, la colocacion de las almohadillas
y la calibracion de la presion.

GUIA DEL PROFESIONAL DE ATENCION MEDICA (HCP)

1. TORAX

Pida al paciente que exhale. Mida colocando la cinta métrica alrededor del térax del paciente, centrada en el
punto del pecho.

60 65 70 75 80 85 90 (cm)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. CADERA
Mida colocando la cinta métrica alrededor de la cadera del paciente, centrada en la parte mas convexa de la cadera.
53 68 73 8 83 88 93

20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120

\_T/ 39% 41 43k 4s% 4T%

3. ESPALDA

Mida colocando la cinta métrica desde la parte posterior del cuello (C7, el punto que sobresale cuando se
inclina la cabeza hacia abajo) hasta la parte mas convexa de la cadera, tocando la cintura natural en el medio.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

fo

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%

v®
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MEDIDAS CORPORALES/TALLAS DEL PRODUCTO

A. EVALUACION VISUAL Y AJUSTE INICIAL DE LA ALMOHADILLA

—_

. Prueba de inclinacion hacia adelante de Adam

- Procedimiento: Pida al paciente que se ponga de pie con los pies juntos y las rodillas estiradas. Instruya al
paciente para que se incline hacia delante a la altura de la cintura con los brazos colgando de forma natural.

« Evaluacion: Identifique la joroba costal (la zona mas prominente de la espalda) mediante inspeccién visual
y palpacion.
2. Fijacion de la almohadilla para joroba

- Fijacion: Coloque la almohadilla para joroba en el interior del chaleco Spinamic, alinedndola con la posicion
de la joroba previamente identificada. La almohadilla para joroba debe colocarse en la base de la joroba para
ayudar a la desrotacion.

- Orientacién: AseguUrese de que la almohadilla esté en posicién horizontal para obtener la maxima cobertura.
3. Fijacion de la almohadilla lateral

- Fijacion: Coloque la cinta lateral sobre la mesa plana con el cierre de velcro hacia abajo. Coloque las
almohadillas laterales en la cinta lateral de modo que cada almohadilla quede situada entre las costillas
y la pelvis. La cinta lateral se usa para alargar la columna mediante el aumento de la presion abdominal.

- Orientacién: Las almohadillas laterales deben ponerse en posicion horizontal o con un ligero angulo.
Confirme con el paciente para asegurarse de que las almohadillas no le causan dolor al llevar puesta la
cinta lateral.

B. COLOCACION DEL CHALECO SPINAMIC

1. Colocacién de la cinta lateral

« Cologue una camisa (prenda de compresion fina, se vende por separado).

- Coloque la cinta lateral con las dos almohadillas laterales tirando de ella hacia delante.
2. Colocacion del chaleco Spinamic con la almohadilla para joroba acoplada

- Coloque el chaleco Spinamic y la banda pélvica, respectivamente, tirando de ellos hacia delante.
(La colocacién inicial de la almohadilla para joroba debe hacerse siguiendo las indicaciones de los
profesionales de atencidn médica).

3. Cierre de la cremallera del chaleco Spinamic
- Coloque la cubierta de velcro después de cerrar la cremallera del chaleco.
«+ Vuelva a colocar el extremo del hombro para lograr el mejor ajuste.




MEDIDAS CORPORALES/TALLAS DEL PRODUCTO J=

C. ANALISIS RADIOGRAFICO Y CALIBRACION PRECISA

Se debe hacer una evaluacién radiografica segun esté clinicamente indicado para evaluar a alineacion y la
eficacia de la értesis.

1. Andlisis de radiografia y alineacién tras el ajuste

+ Pruebas de imagen: Haga una radiografia mientras el paciente lleva puesta la 6rtesis, con las cintas de velcro
indicadoras colocadas a la drtesis como se muestra en la imagen.

+ Ubicacién del regulador de presién: Use los ojales de la cinta indicadora como sistema de coordenadas para
calcular la colocacion necesaria del regulador de presién.

2. Fijacion de la posicién del regulador

+ Alineacion: Segun el analisis de la radiografia, deslice los reguladores de presién a lo largo del riel para que
coincidan con el dpice objetivo del paciente.

- Curva toracica: Cologue el regulador de forma que siga la caja toracica para dirigirse al vértice
de la curva toracica.

- Curva lumbar: Coloque el regulador en paralelo al vértice de la curva lumbar. Se recomienda
colocarlo un poco por debajo del vértice de la curva lumbar en caso de que el regulador de la
curva tordcica esté demasiado cerca.

« Fijacién: Fije el regulador directamente apretando los tornillos en los orificios del riel con el destornillador
Phillips suministrado.

+ Colocacién de los tapones: Una vez apretados los tornillos, coloque los tapones sobre las cabezas de
los tornillos.

3. Instalacion del disco del regulador de presion
A Presione cada disco de los reguladores de presion hasta que se oiga un “clic”.
B.  Aumente la fuerza de presion girando el disco en el sentido de las agujas del reloj.
C. Libere la presion tirando del disco hasta que se oiga un “clic”.

+ NOTA: No gire los discos en sentido contrario a las agujas del reloj.

© @)
Tire Presione
1 4
5 e I
\ |
Desbloqueo Bloqueo [l Il
del disco del disco Y20 (Y [ } )
Yy,
®

D. FIJACION DE BANDAS SUPLEMENTARIAS

Fije las bandas suplementarias tirando de ellas hacia delante. Asegurese de que cada banda suplementaria
cubra el centro del regulador de presién. La banda suplementaria toracica se coloca después de ponerse el
tirante de hombro.

1. La banda suplementaria toracica del tirante de hombro debe fijarse ligeramente hacia arriba en diagonal.

2. La banda suplementaria lumbar situada en la parte posterior de la értesis debe fijarse horizontalmente.




MEDIDAS CORPORALES/TALLAS DEL PRODUCTO

E. FIJACION DEL TIRANTE DE HOMBRO Y DEL CINTURON LUMBAR

1. Fije el tirante de hombro tirando de él hacia delante por encima del hombro y a través del brazo. El tirante
de hombro debe colocarse en el mismo hombro que el regulador de presion inferior.

2. Fije el cinturén lumbar tirando de él hacia adelante. AseguUrese de que la correa cubra la banda suplementaria.

Fije la correa tordcica tirando de ella hacia adelante. La correa toracica debe cubrir la banda toracica
suplementaria y fijarse ligeramente hacia arriba en diagonal.

G. VALIDACION FINAL

Pruebas de imagen: Haga una radiografia mientras el paciente lleva puesta la drtesis, con las cintas de velcro
indicadoras colocadas a la 6rtesis como se muestra en la imagen. Se debe hacer una evaluacién radiografica
segun esté clinicamente indicado para evaluar la alineacién y a eficacia de la ortesis.

Confirmacion: Haga el examen radiografico final para asegurarse de que los puntos de presidn estén con
exactitud sobre la curvatura de la columna.

18
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NOTA: COMO INVERTIR EL TIRANTE DE HOMBRO

1. Pase la banda suplementaria por el orificio. Ubicado en la base de la banda suplementaria, donde se une
al tirante de hombro.

2. Despegue los parches de goma y vuelva a colocarlos en orden inverso.
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UTILISATION PREVUE |3

AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF, VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT ET INTEGRALEMENT LES INSTRUCTIONS
SUIVANTES. UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

UTILISATION PREVUE

L'orthése de scoliose hybride Spinamic est une orthése destinée a un seul patient, congue pour réduire ou
prévenir 3 progression de la courbure de la scoliose et pour prendre en charge la courbure de la colonne
vertébrale chez les patients atteints de scoliose.

PROFIL DE L'UTILISATEUR PREVU

L'utilisateur prévu est le patient ou le proche aidant du patient. Le patient ou le proche aidant doit étre capable
de comprendre et d'appliquer physiquement les instructions, les avertissements et les mises en garde figurant
dans le mode d'emploi. L'ajustement initial et les conseils d'utilisation doivent étre fournis par un médecin ou
un professionnel de santé.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

A. L'appareil Spinamic ne doit étre utilisé que sur prescription et conformément aux instructions d'un médecin.

B. Si le patient éprouve des difficultés respiratoires ou des problémes de digestion pendant 'utilisation du
produit, il doit le retirer immédiatement et consulter son médecin ou un professionnel de santé.

C. Contre-indications :

+ Obésité, définie par un IMC 2 95e percentile pour les patients pédiatriques ou un IMC > 30 pour les
patients adultes.

+ Morphologie ou taille corporelle empéchant l'ajustement correct de Lorthese.
+ Grossesse.

+ Scoliose non réductible.

+ Incapacité a communiquer.

+ Problemes respiratoires : Problemes respiratoires graves ou maladies pulmonaires susceptibles d'étre
aggraveés par une compression thoracique.

- Problemes cutanés : Plaies ouvertes, infections actives ou sensibilités cutanées séveres dans les zones
de contact entre l'orthese et le corps.

D. Effets secondaires :
« Légere douleur : Sensation de tiraillement dans le dos ou les cotes pendant la phase d'adaptation du corps.

- Irritation cutanée : Rougeurs, démangeaisons, allergies, éruptions cutanées ou cloques. Il est conseillé aux
patients de vérifier quotidiennement l'absence de rougeur ou d'irritation sur leur peau. Si les symptomes
persistent ou s'aggravent, les patients doivent arréter d'utiliser le produit et contacter leur professionnel
de santé.

+ Problemes digestifs : Géne abdominale, satiété précoce ou légere indigestion aprés les repas.

+ Géne au niveau de la paroi thoracique ou des seins.

PRECAUTIONS DE MANIPULATION

A. Tenir le produit a U'écart de toute flamme ou source de chaleur afin d'éviter tout risque d'endommagement
du produit par bralure.

B. En raison des caractéristiques du matériau, des frottements répétitifs ou intenses peuvent endommager la
surface du produit ou la rendre brillante.

C. Sila surface du produit entre en contact ou frotte contre des objets rugueux, des peluches ou un effilochage
peuvent apparaitre.

21



3 INSTRUCTIONS DE LAVAGE ET D'ENTRETIEN

INSTRUCTIONS DE LAVAGE ET D'ENTRETIEN

Laver a la main séparément a l'eau froide. Ne pas laver en machine.

Si le produit est souillé, lavez-le immédiatement a la main.

N'utilisez pas d'eau de Javel et n'immergez pas le produit dans un détergent pendant plus de 10 minutes.
Séchage a lombre.

Le séchage en machine (séchage thermique) et le repassage peuvent endommager le produit.

mmo o>

Conservez le produit a température ambiante lorsqu'il n'est pas utilisé.

o= A

Ne pas Ne pas Ne pas utiliser Lavage Séchage
nettoyer a sec repasser d'agent de a la main a lombre
blanchiment

GARANTIE ET ELIMINATION

GARANTIE : DJO, LLC remplacera tout ou partie de l'unité et de ses accessoires en cas de défaut de matériau
ou de fabrication pendant une période de douze mois a compter de la date de vente. Si les conditions de cette
garantie sont incompatibles avec la réglementation locale, les dispositions de cette derniére s‘appliqueront.

MISE AU REBUT : Mettre au rebut le dispositif et son emballage conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur 'étiquetage, l'emballage ou la documentation
d'accompagnement du dispositif.

C€ Conformité a la législation applicable Distributeur du dispositif

de 'Union européenne

Dispositif médical Importateur pour 'UE

E

Numéro de lot Consulter le mode d’emploi

Destiné a un usage sur
un seul patient

Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

Date de fabrication

Identifiant de dispositif unique

Dispositif sur ordonnance

Fabricant Reonly] DI
(Etats-Unis)

Référence catalogue du fabricant

EIC%@E@%@

ec [ner| Représentant autorisé dans 'UE
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COMPOSANTS DU PRODUIT Qi

COMPOSANTS DU PRODUIT

ORTHESE SPINAMIC

. i " Extrémité supérieure (épaule) Bretelle
Coussinet de gibbosité Ajuste l'ajustement de Uorthése Sert de support aux

Appligue une pression forces de correction
sur la gibbosité costale

L /
k Rail

Déplace le régulateur
verticalement en fonction
de 'état du patient

Régulateurs de pression
Applique une pression sur les
zones thoracique et lombaire

N

Sangle thoracique \
Applique une pression sur
la courbure thoracique

Sangle lombaire
Applique une pression sur
la courbure lombaire

Sangle latérale
Augmente la pression
abdominale pour corriger
le rachis lombaire

Bande supplémentaire
Appligue une pression /
supplémentaire /

Bande pelvienne
Applique une pression pour
aligner le bassin et fixer lorthése

Coussinet de flanc
Applique une pression entre
les cotes et la créte iliaque

REGULATEUR DE PRESSION

RUBANS INDICATEURS (X2)
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MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT

MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT

Tous les réglages, la mise en place des coussins et 'étalonnage de la pression doivent étre effectués par un
professionnel de santé qualifié.

GUIDE DU PROFESSIONNEL DE SANTE (HCP)
1. THORAX

Le patient doit expirer. Mesurez en plagant le ruban a mesurer autour du thorax du patient, au niveau de la
pointe du buste.

60 65 70 7 80 85 90 (am)
23 25% 2t 29% EA 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 ()
3% v y 43 45%  (inch)

2. HANCHE

Effectuez la mesure en plagant le métre ruban autour de la hanche du patient, en le centrant sur la partie la
plus convexe de la hanche.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 38% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%
3. DOS

Effectuez la mesure en placant le métre ruban de la nugue (C7, le point saillant lorsque le visage est incliné
vers le bas) jusqu'a la partie la plus convexe de la hanche, tout en touchant la taille naturelle au milieu.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT Jiis

A. EVALUATION VISUELLE ET REGLAGE INITIAL DES PELOTES

-

. Test de flexion en avant d'’Adam

+ Procédure : Demandez au patient de se tenir debout, les pieds joints et les genoux en extension.
Demandez au patient de se pencher vers l'avant au niveau de la taille, les bras pendants naturellement.

- Evaluation : Identifiez la gibbosité costale (la zone la plus proéminente du dos) par inspection visuelle
et palpation.
2. Fixation du coussin de gibbosité
« Fixation : Fixez le coussin de gibbosité a lintérieur de la veste Spinamic, en lalignant sur la position de la

gibbosité identifiée précédemment. Le coussin de gibbosité doit étre placé a la base de la gibbosité pour
faciliter la dérotation.

« Orientation : Considérez de modifier la traduction par : « Veillez a ce que le coussin soit orienté horizontalement
pour obtenir une couverture maximale. »

3. Fixation du coussin de flanc

« Fixation : Posez la sangle de flanc sur une table plane, la partie auto-agrippante centrale tournée vers le
bas. Fixez les coussins de flanc sur la sangle de flanc de maniére a ce que chaque coussin soit placé entre
les cotes et le bassin. La sangle de flanc est portée pour étirer la colonne vertébrale en augmentant la
pression abdominale.

+ Orientation : Les coussins de flanc doivent étre orientés horizontalement ou légerement en biais. Vérifiez
aupres du patient que les coussins ne provoquent aucune douleur lorsque la sangle de flanc est portée.

B. MISE EN PLACE DE LA VESTE SPINAMIC

1. Mise en place de la sangle de flanc

« Enfiler un maillot (vétement de compression fin, vendu séparément).

+ Mettez en place la sangle latérale munie de deux coussinets latéraux en la tirant vers l'avant.
2. Mise en place de la veste Spinamic avec le coussin de gibbosité fixé

- Enfilez la veste Spinamic et la ceinture pelvienne en les tirant vers l'avant. (La fixation initiale du coussin de
gibbosité doit &tre effectuée selon les directives des professionnels de santé.)

3. Fermeture de la veste Spinamic
- Fixez le cache auto-agrippant apres avoir fermé la fermeture éclair de la veste.
« Fixez a nouveau l'extrémité de 'épaule pour obtenir l'ajustement optimal.




MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT

C. ANALYSE RADIOGRAPHIQUE ET ETALONNAGE PRECIS

Effectuez une évaluation radiographique selon les indications cliniques afin d'évaluer l'alignement et Uefficacité
de lorthese.

1. Radiographie et analyse de l'alignement aprés l'ajustement

- Imagerie : Réalisez une radiographie lorsque le patient porte L'attelle, avec les bandes auto-agrippantes
indicatrices fixées a l'attelle, comme illustré sur limage.

- Localisation du régulateur de pression : Utilisez les ceillets des bandes indicatrices comme systeme de
coordonnées pour calculer l'emplacement nécessaire du régulateur de pression.

2. Fixation de la position du régulateur

- Alignement : Sur la base de l'analyse radiographique, faites glisser les régulateurs de pression le long du
rail pour qu'ils correspondent a l'apex cible du patient.

- Courbe thoracique : Placez le régulateur de maniére a ce qu'il suive la cage thoracique afin de
cibler le sommet de la courbe thoracique.

- Courbe lombaire : Placez le régulateur parallélement au sommet de la courbe lombaire. Il est
recommandé de le positionner légérement en dessous du sommet de la courbe lombaire si le
régulateur sur la courbe thoracique est trop proche.

- Fixation : Fixez directement le régulateur en serrant les vis dans les trous du rail a l'aide du tournevis
cruciforme fourni.

- Pose des capuchons : Une fois les vis serrées, placez les capuchons sur les tétes de vis.

3. Cablage du cadran du régulateur de pression
A.  Appuyez sur chaque cadran des régulateurs de pression jusqu'a ce qu'un « clic » soit audible.
B.  Augmentez la force de pression en tournant le cadran dans le sens des aiguilles d'une montre.
C. Relachez la pression en tirant sur la molette jusqu'a ce qu'un « clic » soit audible.

- REMARQUE : Ne tournez pas les molettes dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

© ®
Tirer Appuyer
L] !
= —
Déverrouillage Verrouillage a ‘ ) |
de la molette de la molette FA | T e |
®

D. FIXATION DES BANDES SUPPLEMENTAIRES

Fixez les bandes supplémentaires en les tirant vers l'avant. Assurez-vous que chaque bande supplémentaire
couvre le centre du régulateur de pression. La bande thoracique complémentaire est mise en place aprés avoir
enfilé la bretelle.

1. La bande thoracique complémentaire de la bretelle doit étre fixée légérement vers le haut, en diagonale.

2. La bande lombaire complémentaire située 3 larriére de l'orthése doit étre fixée horizontalement.

=




MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT Jiis

E. FIXATION DE LA BRETELLE ET DE LA SANGLE LOMBAIRE

1. Fixez la bretelle en la tirant vers l'avant par-dessus l'épaule et en la passant sous le bras. La bretelle doit
étre placée sur la méme épaule que le régulateur de pression inférieur.

2. Attachez la sangle lombaire en la tirant vers l'avant. Veillez a ce que la sangle couvre la bande supplémentaire.

F. FIXATION DE LA SANGLE THORACIQUE

Attachez la sangle thoracique en la tirant vers l'avant. La sangle thoracique doit recouvrir la bande thoracique

supplémentaire et étre fixée légerement en diagonale vers le haut.

G. VALIDATION FINALE

Imagerie : Réalisez une radiographie lorsque le patient porte l'attelle, avec les bandes auto-agrippantes
indicatrices fixées a l'attelle, comme illustré sur limage. Effectuez une évaluation radiographique selon

les indications cliniques afin d'évaluer 'alignement et Uefficacité de l'orthése.

Confirmation : Effectuez 'examen radiographique final pour vous assurer que les points de pression ciblent
avec précision la courbure de la colonne vertébrale.
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MESURES CORPORELLES / TAILLES DU PRODUIT

REMARQUE : INVERSION DE LA SANGLE D'EPAULE

1. Faites passer la sangle supplémentaire dans l'ouverture. Située a la base de la sangle supplémentaire,
a l'endroit ou elle se fixe a la sangle d'épaule.

2. Détachez les pieces en caoutchouc et remettez-les en place en procédant de maniere inverse.

¥
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\
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E& verwenDUNGSZWECK

VOR DEM ANLEGEN DES PRODUKTS LESEN SIE BITTE DIE FOLGENDEN ANWEISUNGEN VOLLSTANDIG
UND SORGFALTIG DURCH. DIE EINWANDFREIE FUNKTION DER VORRICHTUNG IST NUR BEI RICHTIGEM
ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

VERWENDUNGSZWECK

Die Spinamic-Hybrid-Skolioseorthese ist eine zur Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmte
Skolioseorthese, die dazu dient, das Fortschreiten der Skoliose zu verlangsamen oder zu verhindern und
Wirbelsaulenverkrimmungen bei Patienten mit Skoliose zu behandeln.

VORGESEHENES ANWENDERPROFIL

Die vorgesehenen Anwender sind der Patient oder dessen Pflegeperson. Der Patient oder die Pflegeperson
sollte in der Lage sein, die Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung zu
verstehen und physisch umzusetzen. Die Erstanpassung und Einweisung in den Gebrauch sollten durch
einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

A. Das Spinamic-Gerat darf nur auf arztliche Anweisung und Verschreibung hin verwendet werden.

B. Sollten bei Patienten wahrend der Verwendung des Produkts Atembeschwerden oder Verdauungsprobleme
auftreten, sollte das Produkt sofort abgelegt und ein Arzt oder eine medizinische Fachkraft konsultiert werden.

C. Kontraindikationen:

- Adipositas, definiert als BMI 2 95. Perzentil fUr padiatrische Patienten oder BMI > 30 fir erwachsene Patienten.
- Korperform oder -gréBe, die den korrekten Sitz der Orthese verhindert.

» Schwangerschaft.

« Nicht korrigierbare Skoliose.

+ Unfahigkeit zur Kommunikation.

- Atemwegsprobleme: Schwere Atembeschwerden oder Lungenerkrankungen, die durch eine Thoraxkompression
verschlimmert werden kénnten.

- Hautprobleme: Offene Wunden, aktive Infektionen oder schwere Hautempfindlichkeiten in den Bereichen,
in denen die Orthese den Korper berihrt.

D. Nebenwirkungen:
« Leichte Schmerzen: Ein Spannungsgefihlim Ricken oder in den Rippen, wahrend sich der Kérper anpasst.

+ Hautreizungen: Rétung, Juckreiz, Allergien, Hautausschlag oder Blasenbildung. Die Patienten sollten ihre Haut
taglich auf Rotungen oder Reizungen untersuchen. Wenn die Symptome anhalten oder sich verschlimmern,
sollten die Patienten die Anwendung beenden und sich an ihre medizinische Fachkraft wenden.

-+ Verdauungsprobleme: Bauchbeschwerden, vorzeitiges Sattigungsgefihl oder leichte Verdauungsstérungen
nach dem Essen.

- Beschwerden an der Brustwand oder im Brustbereich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER HANDHABUNG

A. Halten Sie das Produkt von Flammen oder Hitze fern, um das Risiko einer Produktbeschadigung durch
Verbrennen zu vermeiden!

B. Aufgrund der Materialeigenschaften kann es bei wiederholter oder intensiver Reibung zu einer Beschadigung
oder zu Glanzstellen auf der Produktoberflache kommen.

C. Wenn die Produktoberfldche berthrt oder an rauen Gegenstanden gerieben wird, kann es zu Flusenbildung
oder Ausfransungen kommen.
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WASCH- UND PFLEGEANLEITUNG B

WASCH- UND PFLEGEANLEITUNG

A. Bitte separat in kaltem Wasser von Hand waschen. Bitte nicht in der Waschmaschine waschen.
B. Sollte das Produkt verschmutzt sein, waschen Sie es bitte sofort von Hand.

C. Verwenden Sie kein Bleichmittel und weichen Sie das Produkt nicht langer als 10 Minuten in
Reinigungsmittel ein.

D. Bitte im Schatten trocknen lassen.
Maschinelles Trocknen (Warmetrocknung) und Biigeln kénnen das Produkt beschadigen.

Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur, wenn es nicht verwendet wird.

o= A Y

Nicht chemisch Nicht bigeln Nicht bleichen Handwasche Im Schatten
reinigen trocknen

GEWAHRLEISTUNG UND ENTSORGUNG

GEWAHRLEISTUNG: DJO, LLC ersetzt bei Material- oder Herstellungsfehlern das gesamte Produkt oder Teile
davon sowie das Zubehor fur einen Zeitraum von zwolf Monaten ab dem Verkaufsdatum. Falls und insoweit die
Bedingungen dieser Gewahrleistung nicht den &rtlichen Bestimmungen entsprechen, gelten die Vorschriften
der entsprechenden értlichen Bestimmungen.

ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gemaB den ortlichen oder nationalen
Umweltschutzvorschriften!

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

Die folgenden Symbole kénnen auf der Produktkennzeichnung, der Verpackung oder der
Begleitdokumentation erscheinen.

C€ Konformitat mit den Handler des Produkts
geltenden Rechtsvorschriften
der Europaischen Union

Medizinprodukt (USA)

Medizinprodukt @ Importeur in der EU
Chargennummer I:EI Gebrauchsanweisung beachten
Unique Device Identifier q’if') Zur Verwendung an einem

(Eindeutige Geratekennung) = einzigen Patienten bestimmt
@ Herstellungsdatum @ Nicht aus Naturlatex hergestellt
“ Hersteller Verschreibungspflichtiges

Bevollmachtigter Reprasentant
in der EU

Katalognummer des Herstellers
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EE ProDUKTKOMPONENTEN

PRODUKTKOMPONENTEN

SPINAMIC-ORTHESE

Schulterende Schultergurt
Buckelpolster Passt die Passform des Korsetts an Unterstitzt die
Ubt Druck auf den Korrekturkrafte
Rippenbuckel aus \

Schiene

Verschiebt den Regler
vertikal entsprechend dem
Zustand des Patienten

Druckregler
Ubt Druck auf den
Thorakal- und
Lumbalbereich aus

Thoraxgurt \
Ubt Druck auf die

Implemented
Ubt Druck auf die
lumbale Krimmung aus

thorakale Krimmung aus

Flankengurt
Erhéht den intraabdominalen
Druck zur Korrektur der

Zusatzband

Ubt zusétzlichen / Lendenwirbelsaule

Druck aus /

Beckenband

Ubt Druck aus, um das
Becken auszurichten und
das Korsett zu fixieren

Flankenpolster
Ubt Druck zwischen Rippen
und Beckenkamm aus

DRUCKREGLER

INDIKATORBANDER (2 ST.)

%
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KGRPERMASSE / PRODUKTGROSSEN [l

KORPERMASSE / PRODUKTGROSSEN

Alle Anpassungen, das Anlegen der Pelotten und die Druckkalibrierung missen von einer qualifizierten
medizinischen Fachkraft vorgenommen werden.

LEITFADEN FUR MEDIZINISCHE FACHKRAFTE (HCP)
1. BRUSTKORB

Die Patient:innen sollten ausatmen! Messen Sig, indem Sie das MaBband um den Brustkorb der Patient:innen
legen, zentriert auf der Brustspitze.

60 65 70 5 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31 EE 35%  (inch)

95 100 105 110 15 (em)
3% 39% a1 a3 45%  (inch)

2. HUFTE
Fuhren Sie die Messung durch, indem Sie das MaBband um die Hufte der Patient:innen legen, und zwar
zentriert an der am starksten gewdlbten Stelle der Hifte.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 2% 3a% 36%

100 105 110 115 120
\-T/ 39% 4% 3% as% %

3. RUCKEN

Fuhren Sie die Messung durch, indem Sie das MaBband vom Nacken (C7, der hervorstehende Punkt bei nach
unten geneigtem Kopf) bis zur am starksten gewdlbten Stelle der Hiifte fiihren, wobei die natirliche Taille in

der Mitte berthrt werden muss.

36 42 a4 46 48 50
14%2 16% 17% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 2% 26 26% 26%

&
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EE «ORrRPERMASSE / PRODUKTGROSSEN

A. VISUELLE BEURTEILUNG UND ERSTE PELOTTEN-EINSTELLUNG

. Adams-Vorneigetest

—_

- Verfahren: Lassen Sie den Patienten mit geschlossenen FiiBen und gestreckten Knien stehen. Weisen Sie
den Patienten an, sich in der Taille nach vorne zu beugen und die Arme natirlich hdngen zu lassen.

- Beurteilung: Identifizieren Sie den Rippenbuckel (den am stéarksten hervortretenden Bereich des Rickens)
durch Sichtprifung und Palpation.

N

Anbringen des Buckelpolsters

- Anbringung: Bringen Sie das Buckelpolster an der Innenseite der Spinamic-Weste an und richten Sie es
an der zuvor ermittelten Hockerposition aus. Das Buckelpolster sollte an der Basis des Hockers platziert
werden, um die Derotation zu unterstitzen.

- Ausrichtung: Achten Sie darauf, dass das Polster horizontal ausgerichtet ist, um eine maximale Abdeckung
zu gewahrleisten.

w

Anbringen des Flankenpolsters

- Anbringung: Legen Sie den Flankengurt so auf einen flachen Tisch, dass der mittlere Klettverschluss nach
unten zeigt! Befestigen Sie die Flankenpolster so am Flankengurt, dass jedes Flankenpolster zwischen
Rippen und Becken platziert ist. Der Flankengurt wird getragen, um die Wirbelsaule durch Erhéhung des
intraabdominalen Drucks zu strecken.

- Ausrichtung: Die Flankenpolster sollten horizontal oder in einem leichten Winkel ausgerichtet sein.
Vergewissern Sie sich beim Patienten, dass die Polster beim Tragen des Flankengurts keine
Schmerzen verursachen.

B. ANLEGEN DER SPINAMIC-WESTE

1. Anlegen des Flankengurts

« Ziehen Sie ein Unterhemd an (diinne Kompressionskleidung, separat erhéltlich).

- Legen Sie den Flankengurt mit den zwei Flankenpolstern an, indem Sie ihn nach vorne ziehen.
2. Anlegen der Spinamic-Weste mit angebrachtem Hockerpolster

- Legen Sie die Spinamic-Weste und das Beckenband an, indem Sie diese jeweils nach vorne ziehen.
(Die Erstanbringung des Héckerpolsters sollte unter Anleitung von medizinischem Fachpersonal erfolgen.)

3. SchlieBen des ReiBverschlusses der Spinamic-Weste
- Bringen Sie die Klettverschlussabdeckung an, nachdem Sie den ReiBverschluss der Weste geschlossen haben.
- Bringen Sie das Schulterende erneut an, um die optimale Passform zu erzielen.




KGRPERMASSE / PRODUKTGROSSEN [l

C. RADIOLOGISCHE ANALYSE UND PRAZISE KALIBRIERUNG

Eine radiologische Beurteilung sollte nach klinischer Indikation durchgefihrt werden, um die Ausrichtung und
die Wirksamkeit der Orthese zu bewerten.
1. Rontgen- und Ausrichtungsanalyse nach der Anpassung
+ Bildgebung: Fihren Sie eine Rontgenuntersuchung durch, wahrend die Patientin oder der Patient das
Korsett tragt! Die Indikator-Klettbander missen dabei wie in der Abbildung gezeigt am Korsett befestigt sein.
- Lokalisierung des Druckreglers: Verwenden Sie die Osen der Indikatorbander als Koordinatensystem,
um die erforderliche Platzierung des Druckreglers zu berechnen!
2. Fixierung der Reglerposition
+ Ausrichtung: Schieben Sie die Druckregler auf der Grundlage der Réntgenanalyse entlang der Schiene,
bis bis sie mit dem patientenspezifischen Ziel-Apex Ubereinstimmen.
Thorakale Krimmung: Platzieren Sie den Druckregler so, dass er dem Brustkorb folgt, um auf
den Scheitelpunkt der thorakalen Krimmung zu zielen.

Lumbale Krimmung: Platzieren Sie den Druckregler parallel zum Scheitelpunkt der lumbalen
Krimmung. Es wird empfohlen, ihn etwas unterhalb des Scheitelpunkts der lumbalen Krimmung
zu positionieren, wenn der Druckregler an der thorakalen Krimmung zu nahe liegt.

- Fixierung: Befestigen Sie den Regler direkt, indem Sie die Schrauben mit dem mitgelieferten
Kreuzschlitzschraubendreher in den Schienenldchern festziehen!
+ Anbringen der Schraubenkappen: Sobald die Schrauben festgezogen sind, setzen Sie die Schraubenkappen
auf die Schraubenkopfe!
3. Bedienung des Einstellrads am Druckregler
A Dricken Sie auf jedes Einstellrad der Druckregler, bis ein ,Klicken” zu horen ist!

B.  Erhdhen Sie die Druckstarke, indem Sie das Einstellrad im Uhrzeigersinn drehen!
C. Lassen Sie den Druck ab, indem Sie am Einstellrad ziehen, bis ein ,Klicken” zu héren ist.

- HINWEIS: Drehen Sie die Einstellrader nicht gegen den Uhrzeigersinn.

© ®

Ziehen Driicken!
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N |
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D. ANBRINGEN DER ZUSATZBANDER

Befestigen Sie die Zusatzbander, indem Sie diese nach vorne ziehen. Stellen Sie sicher, dass jedes
Zusatzband die Mitte des Druckreglers abdeckt. Das thorakale Zusatzband wird nach dem Anlegen

des Schultergurts positioniert.
1. Das thorakale Zusatzband des Schultergurts sollte leicht schrag nach oben angebracht werden.

2. Das lumbale Zusatzband an der Rickseite des Korsetts sollte waagerecht angebracht werden.
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E. BEFESTIGUNG DES SCHULTERGURTS UND DES LUMBALEN GURTS
1. Bringen Sie den Schultergurt an, indem Sie ihn nach vorne tber die Schulter und durch den Arm fihren.
Der Schultergurt sollte auf derselben Schulter wie der untere Druckregler platziert werden.

2. Befestigen Sie den Lumbalgurt, indem Sie ihn nach vorne ziehen. Stellen Sie sicher, dass der Gurt das
Zusatzband bedeckt.

F. ANBRINGEN DES THORAXGURTES

Befestigen Sie den Thoraxgurt, indem Sie ihn nach vorne ziehen. Der Thoraxgurt sollte das thorakale
Zusatzband bedecken und leicht schrag nach oben befestigt werden.

G. ABSCHLIESSENDE VALIDIERUNG

Bildgebung: Fihren Sie eine Rontgenuntersuchung durch, wahrend die Patientin oder der Patient das
Korsett tragt! Die Indikator-Klettbander missen dabei wie in der Abbildung gezeigt am Korsett befestigt sein.
Eine radiologische Beurteilung sollte nach klinischer Indikation durchgefihrt werden, um die Ausrichtung
und die Wirksamkeit der Orthese zu bewerten.

Bestatigung: Fihren Sie die abschlieBende Réntgenuntersuchung durch, um sicherzustellen, dass die
Druckpunkte prazise auf die Wirbelsaulenverkrimmung ausgerichtet sind!




KGRPERMASSE / PRODUKTGROSSEN [l

HINWEIS: UMKEHREN DES SCHULTERGURTS

1. Fuhren Sie das Zusatzband durch die Offnung. Diese befindet sich an der Basis des Zusatzbands, an der
Befestigungsstelle zum Schultergurt.

2. Lésen Sie die Gummiauflagen und bringen Sie sie in umgekehrter Reihenfolge wieder an.
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SCOPO PREVISTO

PRIMA DI APPLICARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE ATTENTAMENTE E COMPLETAMENTE LE SEGUENTI
ISTRUZIONI. LA CORRETTA APPLICAZIONE E ESSENZIALE PER UN BUON FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO.

SCOPO PREVISTO

ILtutore ibrido per scoliosi Spinamic & un‘ortesi per scoliosi monopaziente, destinata a ridurre o prevenire la
progressione della curva scoliotica e a gestire la curvatura della colonna vertebrale nei pazienti affetti da scoliosi.

PROFILO UTILIZZATORE PREVISTO

L'utilizzatore previsto & il paziente o chi gli presta assistenza (caregiver). Il paziente o il caregiver devono essere
in grado di comprendere e di eseguire fisicamente le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni contenute nelle
istruzioni per l'uso. Le indicazioni iniziali per il posizionamento e l'uso devono essere fornite da un medico o da
un operatore sanitario.

PRECAUZIONI PER L'USO

A. ILdispositivo Spinamic deve essere utilizzato solo sotto indicazione e prescrizione medica.

B. Se durante l'uso del prodotto il paziente riscontra difficolta respiratorie o problemi di digestione,
deve rimuovere immediatamente il prodotto e consultare il proprio medico o un operatore sanitario.

C. Controindicazioni:

+ Obesita, definita come IMC 2 95° percentile per i pazienti pediatrici o IMC > 30 per i pazienti adulti.
- Forma o dimensione del corpo che impedisce il corretto adattamento del tutore.

+ Gravidanza.

+ Scoliosi non correggibile.

« Incapacita di comunicare.

+ Problemi respiratori: gravi problemi respiratori o malattie polmonari che potrebbero essere aggravate
dalla compressione toracica.

- Problemi cutanei: ferite aperte, infezioni attive o gravi sensibilita cutanee nelle aree in cui il tutore
€ a contatto con il corpo.

D. Effetti collaterali:
- Lieve indolenzimento: sensazione di tensione alla schiena o alle costole durante l'adattamento del corpo.

- Irritazione cutanea: arrossamento, prurito, allergie, eruzioni cutanee o vesciche. Controllare quotidianamente
la pelle per verificare la presenza di arrossamenti o irritazioni. Se i sintomi persistono o peggiorano,
interrompere L'uso e contattare il proprio operatore sanitario.

+ Problemi digestivi: disagio addominale, sazieta precoce o lieve indigestione dopo i pasti.
+ Disagio alla parete toracica o al petto.

PRECAUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE

A. Tenere il prodotto lontano da fiamme o fonti di calore per evitare il rischio di danni dovuti a combustione.

B. A causa delle caratteristiche del materiale, un attrito ripetuto o intenso puo causare danni o rendere lucida
la superficie del prodotto.

C. Se la superficie del prodotto viene a contatto o sfrega contro oggetti ruvidi, potrebbero formarsi pelucchi
o sfilacciamenti.

ISTRUZIONI PER IL LAVAGGIO E LA CURA

A. Lavare a mano separatamente in acqua fredda. Non lavare in lavatrice.
B. In caso disporco, lavare immediatamente il prodotto a mano.
C. Non utilizzare candeggina né immergere il prodotto in detergente per piu di 10 minuti.
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Il GARANZIA E SMALTIMENTO

D. Asciugare all'ombra.
E. Asciugatura a macchina (a caldo) e stiratura possono danneggiare il prodotto.
F. Conservare il prodotto a temperatura ambiente quando non in uso.

o= A W

non lavare non stirare non candeggiare lavare a mano asciugare
a secco allombra

GARANZIA E SMALTIMENTO

GARANZIA: DJO, LLC sostituira interamente o in parte L'unita e i suoi accessori per difetti di materiale o di
fabbricazione per un periodo di dodici mesi dalla data di vendita. Nella misura in cui i termini della presente
garanzia non risultino conformi alle normative locali, risulteranno applicabili le disposizioni di queste ultime.

SMALTIMENTO: smaltire il dispositivo e la confezione in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTA

| seguenti simboli possono comparire sull'etichetta del dispositivo, sulla confezione o sulla documentazione
di accompagnamento.

CE Conformita alla legislazione oo Distributore del dispositivo
dell'Unione Europea applicabile Fﬂiﬂ
Dispositivo medicale Importatore nellUE

®

Numero di lotto Uﬂ Consultare le istruzioni
per l'uso

[uD]] Identificatore univoco del dispositivo P Destinato all'uso su un

[wor \1!” singolo paziente

& Data di fabbricazione %} Non realizzato in lattice di
gomma naturale

d Produttore Dispositivo su prescrizione
(Stati Uniti)

Rappresentante autorizzato nellUE Numero di catalogo del produttore

40



COMPONENTI DEL PRODOTTO

COMPONENTI DEL PRODOTTO

TUTORE SPINAMIC

gibbo costale

. i Estremita dello spallaccio
Cuscinetto per gibbo Regola la vestibilita del tutore
Applica pressione sul

Regolatori di pressione
Applicano pressione alle aree
toracica e lombare

Cinghia toracica \
Applica pressione alla
curvatura toracica

Fascia supplementare
Applica una pressione /
supplementare /

Cuscinetto per il fianco
Esercita pressione tra le costole
elacrestailiaca

Fascia pelvica
Esercita pressione per allineare
ilbacino e fissare il tutore

REGOLATORE DI PRESSIONE

NASTRI INDICATORI (2 CAD.)

Spallaccio
Fornisce supporto per
le forze correttive

Binario

Sposta il regolatore
verticalmente in base alle
condizioni del paziente

/ Cinghia lombare

Applica pressione alla
curvatura lombare

Cinghia per il fianco
Aumenta la pressione
addominale per correggere la
colonna vertebrale lombare

4



Il MISURE CORPOREE / TAGLIE DEL PRODOTTO

MISURE CORPOREE / TAGLIE DEL PRODOTTO

Tutte le operazioni di adattamento, posizionamento dei cuscinetti e calibrazione della pressione devono essere
eseguite da un operatore sanitario qualificato.

GUIDA PER L'OPERATORE SANITARIO (HCP)
1. TORACE

Il paziente deve espirare. Misurare posizionando il metro a nastro attorno al torace del paziente,
centrandolo all'altezza del busto.

60 65 70 7 80 85 90 (am)
23 25% 2t 29% 31 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 3% an a3 45%  (inch)

2. ANCHE

Misurare posizionando il metro a nastro attorno alle anche del paziente, centrandolo sulla parte piu
convessa dell’anca.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 3a% 36%

100 105 110 115 120
\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. SCHIENA

Misurare posizionando il metro a nastro dalla base del collo (C7, il punto sporgente quando il viso & rivolto
verso il basso) fino alla parte piU convessa dell'anca, toccando il punto vita naturale al centro.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%




MISURE CORPOREE / TAGLIE DEL PRODOTTO

A. VALUTAZIONE VISIVA E IMPOSTAZIONE INIZIALE DEI CUSCINETTI

1. Test di flessione in avanti di Adam

- Procedura: chiedere al paziente di stare in piedi con i piedi uniti e le ginocchia tese. Chiedere al paziente
di flettersi in avanti all'altezza della vita lasciando cadere le braccia.

+ Valutazione: identificare il gibbo costale (l'area pit prominente della schiena) tramite ispezione visiva
e palpazione.

2. Applicazione del cuscinetto per gibbo

- Applicazione: fissare il cuscinetto per gibbo all'interno del gilet Spinamic, allineandolo con la posizione del
gibbo identificata in precedenza. Il cuscinetto per gibbo deve essere posizionato alla base del gibbo per
favorire la derotazione.

- Orientamento: assicurarsi che il cuscinetto sia orientato orizzontalmente per ottenere la massima copertura.
3. Fissaggio del cuscinetto laterale

- Applicazione: appoggiare la cinghia laterale su un tavolo in piano con la chiusura a strappo centrale rivolta
verso il basso. Fissare i cuscinetti laterali sulla cinghia laterale in modo che ogni cuscinetto sia posizionato
tra le costole e il bacino. La cinghia laterale viene indossata per allungare la colonna vertebrale aumentando
la pressione addominale.

- Orientamento: i cuscinetti laterali devono essere orientati in senso orizzontale o leggermente inclinati.
Accertarsi con il paziente che i cuscinetti non provochino dolore quando si indossa la cinghia laterale.

B. COME INDOSSARE IL GILET SPINAMIC

1. Come indossare la cinghia laterale

+ Indossare una maglietta (indumento a compressione sottile, venduto separatamente).

- Indossare la cinghia laterale con i due cuscinetti laterali tirandola in avanti verso il lato anteriore.
2. Come indossare il gilet Spinamic con il cuscinetto per gibbo fissato

- Indossare il gilet Spinamic e la fascia pelvica, rispettivamente, tirandoli in avanti verso il lato anteriore.
(L'applicazione iniziale del cuscinetto per gibbo deve avvenire seguendo le indicazioni del personale sanitario.)

3. Chiusura della cerniera del gilet Spinamic
+ Fissare la copertura in velcro dopo aver chiuso la cerniera del gilet.
- Fissare nuovamente l'estremita della spalla per ottenere la migliore vestibilita.
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C. ANALISI RADIOGRAFICA E CALIBRAZIONE DI PRECISIONE

La valutazione radiografica deve essere effettuata secondo quanto clinicamente indicato per valutare lallineamento
e lefficacia del tutore.

1. Analisi radiografica e di allineamento post-montaggio

- Imaging: eseguire una radiografia mentre il paziente indossa il tutore, con i nastri indicatori a strappo fissati
al tutore come mostrato nellimmagine.

« Localizzazione del regolatore di pressione: utilizzare gli occhielli del nastro indicatore come sistema di coordinate
per calcolare il posizionamento necessario del regolatore di pressione.

2. Fissaggio della posizione del regolatore

- Allineamento: in base all'analisi radiografica, far scorrere i regolatori di pressione lungo la guida per farli
corrispondere all'apice target del paziente.

- Curva toracica: posizionare il regolatore in modo che segua la gabbia toracica per agire sull'apice
della curva toracica.

- Curva lombare: posizionare il regolatore parallelamente all'apice della curva lombare. Si consiglia
di posizionarlo leggermente al di sotto dell'apice della curva lombare se il regolatore sulla curva
toracica e troppo vicino.

- Fissaggio: fissare direttamente il regolatore serrando le viti nei fori della guida con il cacciavite a stella
in dotazione.

- Applicazione del coprivite: dopo aver serrato le viti, posizionare i coprivite sulle teste delle viti.
3. Cablaggio della manopola del regolatore di pressione

A Premere ogni manopola dei regolatori di pressione fino a udire un “clic”.

B.  Aumentare lintensita della pressione ruotando la manopola in senso orario.

C. Rilasciare la pressione tirando la manopola fino a udire un “clic”.

- NOTA: non ruotare le manopole in senso antiorario.

© ®
Tirare Premere
) 1
—]
Sblocco della Blocco della B )
manopola manopola )
®

D. FISSAGGIO DELLE FASCE SUPPLEMENTARI

Fissare le fasce supplementari tirandole in avanti. Assicurarsi che ogni fascia supplementare copra il centro del
regolatore di pressione. La fascia toracica supplementare va posizionata dopo aver indossato la tracolla.

1. La fascia toracica supplementare della tracolla va fissata in diagonale, leggermente verso l'alto.

2. La fascia lombare supplementare situata nella parte posteriore del tutore va fissata orizzontalmente.
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E. FISSAGGIO DELLA TRACOLLA E DELLA FASCIA LOMBARE

1. Fissare la tracolla tirandola in avanti sopra la spalla e facendola passare attraverso il braccio. La tracolla
deve essere posizionata sulla stessa spalla del regolatore di pressione inferiore.

2. Fissare la fascia lombare tirandola in avanti. Assicurarsi che la cinghia copra la fascia supplementare.

F. FISSAGGIO DELLA CINGHIA TORACICA

Fissare la cinghia toracica tirandola in avanti. La cinghia toracica deve coprire la fascia toracica supplementare
ed essere fissata con una leggera inclinazione diagonale verso l'alto.

G. CONVALIDA FINALE

Imaging: eseguire una radiografia mentre il paziente indossa il tutore, con i nastri indicatori a strappo fissati
al tutore come mostrato nell'immagine. La valutazione radiografica deve essere effettuata secondo quanto
clinicamente indicato per valutare lallineamento e 'efficacia del tutore.

Conferma: eseguire 'esame radiografico finale per verificare che i punti di pressione agiscano correttamente
sulla curvatura spinale.
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NOTA: COME INVERTIRE LA TRACOLLA

1. Far passare la fascia supplementare attraverso il foro. Posizionato alla base della fascia supplementare,
nel punto in cui si fissa alla tracolla.

2. Staccare gli inserti in gomma e riattaccarli in senso inverso.

\\
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|8 BEOOGD DOEL

LEES DE VOLGENDE INSTRUCTIES VOLLEDIG EN AANDACHTIG DOOR VOORDAT U HET HULPMIDDEL
AANBRENGT. VOOR EEN GOEDE WERKING IS HET VAN ESSENTIEEL BELANG DAT HET HULPMIDDEL
OP DE JUISTE MANIER WORDT AANGEBRACHT.

BEOOGD DOEL

De Spinamic hybride scoliosebrace is een scolioseorthese voor gebruik bij één patiént, bedoeld om de
progressie van de scoliosecurve te verminderen of te voorkomen en om de kromming van de wervelkolom
te beheersen bij patiénten met scoliose.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker is de patiént of de verzorger van de patiént. De patiént of verzorger moet de aanwijzingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing kunnen begrijpen en fysiek in staat

zijn deze uit te voeren. De eerste aanmeting en gebruiksinstructies moeten worden verstrekt door een arts

of zorgverlener.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

A. Het Spinamic-hulpmiddel mag alleen worden gebruikt op voorschrift en volgens de instructies van een arts.

B. Als de patiént tijdens het gebruik van het product ademhalingsmoeilijkheden of spijsverteringsproblemen
ervaart, moet deze het product onmiddellijk verwijderen en een arts of zorgverlener raadplegen.

C. Contra-indicaties:

- Obesitas, gedefinieerd als een BMI = 95e percentiel voor pediatrische patiénten of een BMI > 30 voor
volwassen patiénten.

« Lichaamsvorm of -omvang die een goede pasvorm van de brace verhindert.
- Zwangerschap.

- Niet-corrigeerbare scoliose.

- Onvermogen om te communiceren.

- Ademhalingsproblemen: Ernstige ademhalingsproblemen of longaandoeningen die kunnen verergeren door
compressie van de borstkas.

- Huidproblemen: Open wonden, actieve infecties of ernstige huidgevoeligheden op de plaatsen waar de brace
het lichaam raakt.

D. Bijwerkingen:
- Lichte gevoeligheid: Een strak gevoel in de rug of ribben terwijl het lichaam zich aanpast.

« Huidirritatie: Roodheid, jeuk, allergieén, uitslag of blaren. Patiénten dienen hun huid dagelijks te controleren
op roodheid of irritatie. Als de symptomen aanhouden of verergeren, moeten patiénten het gebruik staken
en contact opnemen met hun zorgverlener.

- Spijsverteringsproblemen: Ongemak in de buikstreek, vroege verzadiging of lichte indigestie na het eten.
- Ongemak aan de borstwand of borst.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET HANTEREN

A. Houd het product uit de buurt van open vuur of hitte om het risico op productschade door verbranding
te voorkomen.

B. Vanwege de materiaaleigenschappen kan herhaaldelijke of intense wrijving schade aan of glans op het
productoppervlak veroorzaken.

C. Als het productoppervlak in contact komt met of wordt gewreven tegen ruwe voorwerpen, kunnen er
pluizen of rafels ontstaan.
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INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN ONDERHOUD RIS

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN ONDERHOUD

Afzonderlijk met de hand wassen in koud water. Niet in de wasmachine wassen.

Was het product onmiddellijk met de hand als het vuil is geworden.

Gebruik geen bleekmiddel en dompel het product niet langer dan 10 minuten onder in een reinigingsmiddel.
Laten drogen in de schaduw.

Machinaal drogen (warm drogen) en strijken kunnen het product beschadigen.

mmo oWy

Bewaar het product op kamertemperatuur wanneer het niet in gebruik is.

Ho= A

Niet chemisch Niet strijken Niet bleken Met de Drogenin
reinigen hand wassen de schaduw

GARANTIE & VERWIJDERING

GARANTIE: DJO, LLC vervangt gedurende een periode van twaalf maanden na de verkoopdatum het product
en de bijbehorende accessoires geheel of gedeeltelijk in het geval van materiaal- of fabricagefouten. Indien
de garantievoorwaarden in strijd zijn met de plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende
plaatselijke wetgeving.

VERWIJDERING: Voer het hulpmiddel en de verpakking af in overeenstemming met de lokale of nationale
milieuvoorschriften.

SYMBOLEN OP HET ETIKET

De volgende symbolen kunnen voorkomen op de etikettering, de verpakking of de begeleidende documentatie
van het hulpmiddel.

CE Conformiteit met de toepasselijke Distributeur van het hulpmiddel
wetgeving van de Europese Unie

edisch hulpmidde mporteur in de

Medisch hulpmiddel % | inde EU
LoT Partij-/lotnummer EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Unieke hulpmiddel-ID fl'w) Bedoeld voor gebruik bij

= een enkele patiént
d’ Productiedatum %? Bevat geen latex van

natuurlijk rubber

“ Wettelijke fabrikant Hulpmiddel op voorschrift (VS)
Gemachtigd vertegenwoordiger Catalogusnummer fabrikant

inde EU
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PRODUCTCOMPONENTEN

PRODUCTCOMPONENTEN

SPINAMIC-BRACE

Schouderband
Biedt ondersteuning voor
corrigerende krachten

Schouderuiteinde
Past de pasvorm van de brace aan

Bultkussen
Oefent druk uit op
de ribbenbult

Rail
Verplaatst de regelaar
verticaal op basis van de

de thoracale en \
lumbale gebieden " toestand van de patiént

Thoracale band \
Oefent druk uit op de
thoracale kromming

Drukregelaars
Oefent druk uit op

Lumbale band
Oefent druk uit op de
lumbale kromming

Flankband

Verhoogt de abdominale
druk om de lumbale
wervelkolom te corrigeren

Aanvullende band
Oefent extra druk uit

Bekkenband
Oefent druk uit om het bekken uit
te lijnen en de brace te fixeren

Flankpad
Oefent druk uit tussen
de rib en de bekkenkam

DRUKREGELAAR

INDICATIETAPES (2 EA)

%
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LICHAAMSMATEN / PRODUCTMATEN

Alle aanpassingen, het plaatsen van de pelottes en de drukkalibratie moeten worden uitgevoerd door een
gekwalificeerde zorgverlener.

GIDS VOOR ZORGVERLENERS (HCP)
1. BORST

De patiént moet uitademen. Meet door het meetlint rond de borstkas van de patiént te plaatsen, gecentreerd
op de tepellijn.

60 65 70 75 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. HEUP
Meet door het meetlint rond de heup van de patiént aan te brengen, gecentreerd op het meest bolle deel van
de heup.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120
\_T/ 3% 4 a3 v aT%

3. TERUG

Meet door het meetlint vanaf de achterkant van de nek (C7, het uitstekende punt bij een voorovergebogen
hoofd) omlaag te leiden naar het meest bolle deel van de heup, waarbij het midden van de natuurlijke taille

wordt geraakt.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%
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A. VISUELE BEOORDELING EN INITIELE KUSSENTJESINSTELLING

. Adams vooroverbuigtest

—_

- Procedure: Laat de patiént staan met de voeten tegen elkaar en de knieén gestrekt. Instrueer de patiént om
vanuit de taille voorover te buigen met de armen losjes naar beneden hangend.

- Beoordeling: Identificeer de ribbenbult (het meest prominente deel van de rug) door middel van visuele
inspectie en palpatie.

2. Bevestigen van de bultpelotte

- Bevestiging: Bevestig het bultkussen aan de binnenkant van het Spinamic-vest en lijn het uit met de eerder

vastgestelde bultpositie. Het bultkussen dient aan de basis van de bult te worden geplaatst om te helpen bij
de derotatie.

- Oriéntatie: Zorg dat het kussen horizontaal is georiénteerd voor een maximale dekking.
3. Bevestigen van het flankkussen

- Bevestiging: Leg de flankband op een vlakke tafel met het middelste klittenband naar beneden gericht.
Bevestig de flankkussentjes aan de flankband zodat elk flankkussentje tussen de ribben en het bekken
wordt geplaatst. De flankband wordt gedragen om de wervelkolom te verlengen door de abdominale druk
te verhogen.

- Oriéntatie: De flankkussentjes moeten horizontaal of onder een lichte hoek worden geplaatst. Controleer bij
de patiént of de kussentjes geen pijn veroorzaken wanneer de flankband wordt gedragen.

B. HET SPINAMIC-VEST AANTREKKEN

1. De flankband omdoen

« Trek een shirt aan (dunne compressiekleding, apart verkrijgbaar).

- Breng de flankriem met twee flankkussentjes aan door deze naar voren te trekken.
2. Het Spinamic-vest aantrekken met bevestigd bultkussen

- Trek respectievelijk het Spinamic-vest en de bekkenband aan door deze naar voren te trekken.
(De eerste bevestiging van het bultkussen moet plaatsvinden onder begeleiding van een zorgverlener.)

3. Het Spinamic-vest dichtritsen
- Bevestig de klittenbandsluiting na het dichtritsen van het vest.
- Bevestig het schouderuiteinde opnieuw voor de beste pasvorm.
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C. RADIOGRAFISCHE ANALYSE EN NAUWKEURIGE KALIBRATIE

Radiografische beoordeling dient te worden uitgevoerd wanneer dit klinisch geindiceerd is om de uitlijning en

de effectiviteit van de brace te evalueren.

1. Rdntgen- en uitlijningsanalyse na het aanmeten

- Beeldvorming: Maak een rontgenfoto terwijl de patiént de brace draagt, met de indicator-klittenbanden aan
de brace bevestigd zoals op de afbeelding.

+ Lokalisatie van de drukregelaar: Gebruik de oogjes van de indicatorbanden als codrdinatensysteem om de
vereiste plaatsing van de drukregelaar te berekenen.

2. Fixatie van de positie van de regelaar

- Uitlijning: Schuif op basis van de réntgenanalyse de drukregelaars langs de rail om deze af te stemmen op
de beoogde apex van de patiént.

- Thoracale kromming: Plaats de regulator zo dat deze de ribbenkast volgt om de apex van de
thoracale kromming te bereiken.

- Lumbale kromming: Plaats de regulator parallel aan de apex van de lumbale kromming. Het wordt
aanbevolen om deze iets onder de apex van de lumbale kromming te plaatsen als de regulator op
de thoracale kromming te dichtbij is.

+ Fixatie: Zet de regelaar direct vast door de schroeven in de railgaten aan te draaien met de meegeleverde
kruiskopschroevendraaier.
+ Aanbrengen van de doppen: Plaats de schroefdoppen op de schroefkoppen zodra de schroeven zijn aangedraaid.
3. De draaiknop van de drukregelaar bedraden
A Druk elke draaiknop van de drukregelaars in tot een "klik” hoorbaar is.
B.  Verhoog de druk door de draaiknop rechtsom te draaien.
C.  Verlaag de druk door aan de draaiknop te trekken totdat u een "klik” hoort.

« OPMERKING: Draai de draaiknoppen niet linksom.

© ®
Trekken Drukken
1 4
|
Draaiknop Draaiknop |
ontgrendelen vergrendelen AR i )
Yy,
®

D. AANVULLENDE BANDEN BEVESTIGEN

Bevestig de aanvullende banden door deze naar voren te trekken. Zorg ervoor dat elke aanvullende band
het midden van de drukregelaar bedekt. Breng de thoracale aanvullende band aan na het aantrekken van

de schouderband.
1. Bevestig de thoracale aanvullende band van de schouderband iets diagonaal omhoog.

2. Bevestig de lumbale aanvullende band aan de achterzijde van de brace horizontaal.




(|8 L ICHAAMSMATEN / PRODUCTMATEN

E. BEVESTIGING VAN DE SCHOUDERBAND EN DE LUMBALE BAND
1. Bevestig de schouderband door deze naar voren over de schouder en onder de arm door te trekken.
Plaats de schouderband op dezelfde schouder als de onderste drukregelaar.

2. Bevestig de lendenband door deze naar voren te trekken. Zorg ervoor dat de band de aanvullende
band bedekt.

F. BEVESTIGING VAN DE THORACALE BAND

Bevestig de thoracale band door deze naar voren te trekken. De thoracale band moet de aanvullende thoracale
band bedekken en iets schuin omhoog worden bevestigd.

G. EINDCONTROLE

Beeldvorming: Maak een rontgenfoto terwijl de patiént de brace draagt, met de indicator-klittenbanden aan
de brace bevestigd zoals op de afbeelding. Radiografische beoordeling dient te worden uitgevoerd wanneer
dit klinisch geindiceerd is om de uitlijning en de effectiviteit van de brace te evalueren.

Bevestiging: Voer het definitieve rontgenonderzoek uit om te controleren of de drukpunten zich nauwkeurig
richten op de kromming van de wervelkolom.
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OPMERKING: DE SCHOUDERBAND OMDRAAIEN

1. Steek de extra band door de opening. Bevestigd aan de basis van de extra band, waar deze aan de
schouderband vastzit.

2. Maak de rubberen patches los en breng ze in omgekeerde volgorde weer aan.
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ZAMYSLENY UCEL [[o

PRED POUZITIM PROSTREDKU SI PROSIM POZORNE A DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI POKYNY.
PRO SPRAVNOU FUNKCI PROSTREDKU JE NEZBYTNE JEHO SPRAVNE NASAZENI.

ZAMYSLENY UCEL

Hybridni ortéza na skolidézu Spinamic je skolioticka ortéza pro pouZiti u jednoho pacienta uréena ke zmirnéni
nebo prevenci progrese skoliotické krivky a k Upravé zakfiveni patere u pacientl se skolidzou.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

Zamyslengm uZivatelem je pacient nebo jeho pecovatel. Pacient nebo pecovatel by mél bgt schopen porozumét
pokyntim, varovanim a upozornénim v ndvodu k pouziti a byt fyzicky schopen tyto pokyny provadét. Pokyny
k prvnimu nasazeni a pouzivani by mél poskytnout lékar nebo zdravotnicky pracovnik.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI PRI POUZIiVANI

A. Prostiedek Spinamic by mél byt pouZivan pouze na zakladé pokynd a predpisu lékare.

B. Pokud se u pacienta pfi pouzivani vgrobku vyskytnou dchaci nebo zazivaci potize, mél by vyrobek okamzité
sejmout a poradit se se svgm lékafem nebo zdravotnickgm pracovnikem.

C. Kontraindikace:

+ Obezita, definovana jako BMI 2 95. percentil u détskych pacientd nebo BMI > 30 u dospélych pacientd.

+ Tvar nebo velikost téla, které brani sprdvnému nasazeni ortézy.

+ Téhotenstvi.

+ Nekorektivni skoli6za.

-« Neschopnost komunikovat.

+ Respiracni potize: Zavazné dichaci potize nebo plicni onemocnéni, které by se mohly zhorsit kompresi hrudniku.
« Kozni potize: Otevi'ené rany, aktivni infekce nebo silna citlivost kiZe v oblastech, kde se ortéza dotyka téla.

D. Vedlejsi G¢inky:

+ Mirna bolestivost: Pocit napéti v zadech nebo v oblasti Zeber, jak se télo prizplsobuje.

+ Podrazdéni pokozky: Zarudnuti, svédéni, alergie, vyrazky nebo puchyre. Pacienti by si méli denné kontrolovat
pokozku, zda nevykazuje zndmky zarudnuti nebo podrazdéni. Pokud priznaky pretrvavaji nebo se zhorsuji,
pacienti by méli prestat vgrobek pouZivat a kontaktovat svého poskytovatele zdravotni péce.

« Travici potize: Bfisni potize, pocit prfed€asné sytosti nebo mirné zazivaci potize po jidle.

+ Nepfijemné pocity v oblasti hrudni stény nebo prsou.

BEZPECNOSTNIi OPATRENIi PRO MANIPULACI

A. Vyrobek uchovavejte mimo dosah otevieného ohné nebo zdrojd tepla, aby nedoslo k poskozeni vgrobku
v dUsledku horeni.

B. Vzhledem k vlastnostem materidlu mize opakované nebo intenzivni tfeni zpdsobit poskozeni nebo vznik
Llesklgch mist na povrchu vgrobku.

C. Pritfeni povrchu vgrobku o hrubé predméty nebo pfi jeho kontaktu s nimi mze dojit k tvorbé Zmolkd
nebo k roztrepeni.

POKYNY K PRANi A UDRZBE

A. Perte v ruce a oddélené ve studené vodé. Neperte v pracce.
B. Pokud se vgrobek znecisti, okamzité jej vyperte v ruce.
C. Nepouzivejte bélidlo ani vgrobek neponofuijte do Cisticiho prostfedku na déle nez 10 minut.
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ZARUKA A LIKVIDACE

D. Suste ve stinu.
E. SuSeniv susitce (teplem) a zehleni mdZe vyrobek po3kodit.
F.  Pokud vgrobek nepouzivate, skladujte jej pfi pokojové teploté.

o= A W

Necistit chemicky NeZehlit Nebélit Pratv ruce Susit ve stinu

ZARUKA A LIKVIDACE

ZARUKA: Spole¢nost DJO, LLC vyméni celou jednotku nebo jeji ¢ast a prisludenstvi z diivodu vady materialu
nebo zpracovani po dobu dvanacti mésicl od data prodeje. Pokud jsou podminky této zaruky v rozporu
s mistnimi predpisy, uplatnuji se dané mistni predpisy.

LIKVIDACE: Prostiedek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy na ochranu
zivotniho prostredi.

SYMBOLY POUZITE NA STiTKU

Na Stitku, obalu nebo v pravodni dokumentaci k prostiedku se mohou nachazet nasledujici symboly.

Distributor prostredku

Shoda s platngmi pravnimi predpisy <
CE Evropské unie Fﬂi‘ﬂ
Zdravotnicky prostredek @ Dovozce v EU
Lot Cislo Sarze [T Prostuduijte si ndvod k pouZziti
Jedine¢ny identifikator prostiedku pad Urc€eno k pouZiti u jednoho pacienta
an
ﬂ Datum vyroby %? Neobsahuje pfirodni pryzovy latex
“ Odpovédny vyrobce Zdravotnicky prostredek na
lékarsky predpis (USA)
Zplnomocnény zastupce v Evropské unii Katalogové cislo vyrobce
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SOUCASTIVYROBKU [&3

SOUCASTI VYROBKU

ORTEZA SPINAMIC

Pelota pro

korekci hrbu
Vyviji tlak na zeberni hrb

Ramenni popruh
Poskytuje oporu pro
korekéni sily

Ramenni zakonceni
Upravuje usazeni ortézy

Kolejnice
Posouva regulator
vertikalné podle
stavu pacienta

Regulatory tlaku
Vyviji tlak na hrudni
3 bederni oblast

Hrudni popruh
Vyviji tlak na

hrudni zakfiveni / Bederni popruh

Vyviji tlak na
bederni zakfiveni

Bocni popruh
Zvysuje nitrobrisni
tlak pro korekci
bederni patefe

Doplikovy pas
Vyviji dodatecny tlak //

Panevni pas
Vuyviji tlak k vyrovnani
panve a fixaci ortézy

Bocni pelota
Vyviji tlak mezi Zebro
a kycelni hieben

REGULATOR TLAKU

INDIKACNI PASKY (2 KS)
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TELESNE ROZMERY / VELIKOSTI VYROBKU

Veskeré nasazovani, umistovani pelot a kalibraci tlaku musi provadét kvalifikovang zdravotnicky pracovnik.
PRIRUCKA PRO POSKYTOVATELE ZDRAVOTNI{ PECE (HCP)

1. HRUDNIK

Pacient by mél vydechnout. Méfeni provadéijte priloZzenim méficiho pdsma kolem hrudniku pacienta se stfedem
v nejsirSim misté prsou.

60 65 70 7 80 85 90 ()
23 25% s 29% 31 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
an 43 45%  (inch)

2. KYCLE

Méreni provadéjte prilozenim méficiho pasma kolem bokd pacienta, se stfedem v nejvice vyklenuté ¢asti boka.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1% 43% as% 4%

3. ZADA

Méfeni provadéjte vedenim méficiho pasma od zadni strany krku (obratel C7, vyénivajici bod pfi predklonéni
hlavy) doll k nejvice vyklenuté ¢asti bok(, pritemz se uprostfed dotyka prirozené linie pasu.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%

60
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A. VIZUALNi POSOUZENI A POCATECNI NASTAVENI PELOT

-

. Adamav test v predklonu

+ Postup: Pozadejte pacienta, aby se postavil s chodidly u sebe a s natazengmi koleny. Instruujte pacienta,
aby se predklonil v pase s volné visicimi pazemi.

+ Posouzeni: Vizualni kontrolou a palpaci identifikujte zeberni hrb (nejvgraznéjsi oblast zad).
2. Pripevnéni peloty pro korekci hrbu

« Pripevnéni: Pripevnéte pelotu pro korekci hrbu na vnitini stranu vesty Spinamic a zarovnejte ji s dfive urcenou
polohou hrbu. Pelota pro korekci hrbu by méla byt umisténa na zakladné hrbu, aby napomahala derotaci.

+ Orientace: Zajistéte, aby byla pelota orientovana vodorovng, abyste dosahli maximalniho pokryti.
3. Pripevnéni bo¢ni peloty

« Pripevnéni: Polozte bo¢ni popruh na rovny stdl tak, aby stfedovy suchy zip (hacky a smycky) sméfoval dold.
Pripevnéte boc¢ni peloty na bocni popruh tak, aby kazda boc¢ni pelota byla umisténa mezi Zebry a panvi.
Bocni popruh se nosi za U¢elem prodlouzeni patere zvgsenim nitrobrisniho tlaku.

+ Orientace: Bo¢ni peloty by mély byt orientovany vodorovné nebo pod mirngm Ghlem. U pacienta ovérte,
zda peloty pfi noSeni bo¢niho popruhu nezpusobuji bolest.

B. NASAZOVANI VESTY SPINAMIC

1. Nasazeni boc¢niho popruhu

+ Oblecte si tricko (tenké kompresni pradlo, prodéva se samostatn@).

+ Nasadte si boc¢ni popruh se dvéma boc¢nimi pelotami tak, Ze jej pritdhnete smérem dopredu.
2. Nasazeni vesty Spinamic s pripevnénou pelotou pro korekci hrbu

- Nasadte si vestu Spinamic a panevni pas tak, Ze je pfitdhnete smérem dopiedu. (Prvotni pfipevnéni peloty
pro korekci hrbu by mélo byt provedeno podle pokyni zdravotnického pracovnika.)

3. Zapnuti zipu vesty Spinamic
« Po zapnuti zipu vesty pripevnéte kryt se suchgm zipem.

+ Znovu pripevnéte ramenni zakonceni tak, aby ortéza co nejlépe sedéla.
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C. RADIOGRAFICKA ANALYZA A PRESNA KALIBRACE

Radiografické vysetreni by mélo byt provadéno podle klinické indikace za U¢elem vyhodnoceni vyrovnani
a ucinnosti ortézy.

1. Rentgenova analyza a analyza vyrovnani po nasazeni

- Zobrazovani: Porfidte rentgenovy snimek pacienta s nasazenou ortézou a s indikacnimi paskami se suchgm
zipem pripevnénymi k ortéze, jak je zndzornéno na obrazku.

- Lokalizace reguldtoru tlaku: PouZzijte ocka indikacni pasky jako souradnicovy systém pro vgpocet potfebného
umisténi regulatoru tlaku.

2. Fixace polohy reguldtoru

- Nastaveni polohy: Na zdkladé rentgenové analyzy posunte reguldtory tlaku podél kolejnice tak, aby
odpovidaly cilovému apexu pacienta.

- Hrudni kfivka: Umistéte regulator tak, aby kopiroval hrudni ko$ a sméfoval na vrchol hrudni kfivky.

- Bederni kfivka: Umistéte reguldtor rovnobézné s vrcholem bederni kfivky. Pokud je reguldtor na
hrudni kfivce prilis blizko, doporucuje se umistit jej o néco nize pod vrchol bederni kfivky.

- Fixace: Zajistéte reguldtor piimo utaZenim Sroubl do otvor( v kolejnici pomoci dodaného kfizového $roubovaku.
- Nasazeni krytek: Po dotaZeni $roubd nasadte na hlavy Sroubl krytky.
3. Provleceni lanka kolec¢kem reguldtoru tlaku
A.  Zatlacte na kazdé kolecko reguldtoru tlaku, dokud neuslysite ,cvaknuti”.
B.  Otacenim kolecka ve sméru hodinovych rucicek zvyste intenzitu tlaku.
C.  Uvolnéte tlak vytaZzenim kolecka, dokud neuslysite ,cvaknuti”.
- POZNAMKA: Neotacejte kolecky proti sméru hodinovych rucicek.

© ®
Vytazeni Zatlaceni
1
—) —
S ] ‘
odjigténi Zajigténi P
kolecka kolecka : |
®

D. PRIPEVNENI DOPLNKOVYCH PASU

Doplrikové pasy pripevnéte tahem dopredu. Ujistéte se, Ze kazd( doplikovy pas zakryva sted reguldtoru tlaku.
Hrudni doplikovy pas se pfipeviiuje po nasazeni ramenniho popruhu.

1. Hrudni dopliikovy pas z ramenniho popruhu by mél byt pfipevnén mirné sikmo nahoru.

2. Bederni doplrikovy pas umistény v zadni ¢asti ortézy by mél byt pripevnén vodorovné.
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E. PRIPEVNENi RAMENNiHO POPRUHU A BEDERNiHO POPRUHU

1. Ramenni popruh pripevnéte tak, Ze jej pretdhnete dopredu pres rameno a provléknete pod pazi.
Ramenni popruh by mél byt umistén na stejném rameni, jako je spodni regulator tlaku.

2. Bederni popruh pripevnéte tahem dopredu. Ujistéte se, Ze popruh zakrgva doplikovy pas.

F. PRIPEVNENi HRUDNIHO POPRUHU

Hrudni popruh pfipevnéte tahem dopriedu. Hrudni popruh by mél zakrgvat dopliikovy hrudni pds a mél
by byt pfipevnén mirné Sikmo smérem nahoru.

G. ZAVERECNE OVERENI

Zobrazovani: Poridte rentgenovy snimek pacienta s nasazenou ortézou a s indikacnimi paskami se suchym
zipem pripevnénygmi k ortéze, jak je zndzornéno na obrazku. Radiografické vysetreni by mélo byt provadéno
podLe klinické indikace za Gcelem vyhodnoceni vyrovnani a ucinnosti ortézy.

Potvrzeni: Provedte zavérec¢né rentgenové vysetreni, abyste se ujistili, Ze tlakové body presné cili na
zakriveni patere.
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POZNAMKA: JAK ZMENIT ORIENTACI RAMENNIHO POPRUHU

1. Provléknéte doplikovy pas otvorem. Nachazi se u zakladny doplikového pasu v misté, kde se pripojuje
k ramennimu popruhu.

2. Odepnéte gumoveé stitky a znovu je pfipevnéte obracené.
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ZAMYSLANY UCEL

PRED POUZITIM POMOCKY S| POZORNE PRECITAJTE VSETKY NASLEDUJUCE POKYNY. NA SPRAVNU
FUNKCIU POMOCKY JE NEVYHNUTNE JEJ SPRAVNE POUZITIE.

ZAMYSLANY UCEL

Hybridna ortéza na skoliézu Spinamic je skolioticka ortéza pre jedného pacienta ur¢end na zniZenie alebo
zabranenie progresie skoliotického zakrivenia a na Upravu zakrivenia chrbtice u pacientov so skoliézou.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIiVATELA

Zamyslangm pouZzivatelom je pacient alebo opatrovatel pacienta. Pacient alebo opatrovatel by mali byt schopni
porozumiet pokynom, vystrahdm a upozorneniam v ndvode na pouZitie a byt fyzicky schopni ich vykonat.
Pomoc pri pociatocnom nasadeni a pouZzivani by mal poskytnut lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZIiVANI

A. Pomdcka Spinamic by sa mala pouzivat len na zaklade pokynov a predpisu lekara.

B. Ak sa u pacienta pocas pouzivania produktu vyskytnu dgchacie tazkosti alebo traviace problémy, produkt je
potrebné okamZite zloZit a pacient sa musi poradit so svojim lekarom alebo zdravotnickym pracovnikom.

C. Kontraindikacie:

- Obezita definovana ako BMI 2 95. percentil v pripade pediatrickych pacientov alebo BMI > 30 v pripade
dospelych pacientov.

- Telo takych tvarov alebo velkosti, ktoré brania sprdvnemu nasadeniu ortézy.
- Tehotenstvo.

+ Nekorekénd skoli6za.

« Neschopnost komunikovat.

- Respiracné problémy: Zavazné problémy s dgchanim alebo plicne ochorenie, ktoré by sa stlacenim hrudnika
mohlo zhorSit.

- Kozné problémy: Otvorené rany, aktivne infekcie alebo vrazna citlivost pokozky v oblastiach, kde sa ortéza
dotyka tela.

D. Vedl(ajSie Gcinky:
« Mierna bolestivost: Pocit tlaku na chrbte alebo rebrach pocas prispdsobovania sa tela.

- Podrazdenie pokozky: Zacervenanie, svrbenie, alergické reakcie, vyrazky alebo pluzgiere. Pacienti by mali
denne kontrolovat, ¢i nemaju zacervenant alebo podrazdend pokozku. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa
zhorsuju, pacienti by mali prestat vgrobok pouzivat a mali by sa obratit na svojho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

- Traviace tazkosti: Neprijemné pocity v brusnej dutine, pocit skorého nasytenia alebo mierne traviace tazkosti
po jedle.

- Neprijemné pocity v oblasti hrudnej steny alebo prsnikov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI MANIPULACII

A. V{robok uchovavajte mimo dosahu otvoreného ohia alebo zdrojov tepla, aby sa predislo riziku jeho
poskodenia ohrom.

B. Vzhladom na vlastnosti materidlu mdze opakované alebo intenzivne trenie spdsobit poskodenie alebo lesk
povrchu vyrobku.

C. Pridotyku alebo treni povrchu vgrobku o drsné predmety moze dojst k tvorbe hréiek alebo k rozstrapkaniu.
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POKYNY NA PRANIE A STAROSTLIVOST

Perte rucne a oddelene v studenej vode. Neperte v pracke.

Ak sa vyrobok znecisti, okamzZite ho ru¢ne vyperte.

Nepouzivajte bielidlo a vgrobok neponarajte do Cistiaceho prostriedku na viac ako 10 minut.
Suste v tieni.

Strojové sudenie (sudenie teplom) a Zehlenie mézu vyrobok poskodit.

mmo oWy

Ak vyrobok nepouzivate, skladuijte ho pri izbovej teplote.

Ho= A Y

Necistite chemicky NeZehlite Nebielte Perte ru¢ne Suste v tieni

ZARUKA A LIKVIDACIA

ZARUKA: Spoloénost DJO, LLC vymeni celyj vgrobok alebo jeho ¢ast a prisludenstvo z ddvodu chib materialu
alebo spracovania pocas dvanastich mesiacov od datumu predaja. V pripade, Ze podmienky tejto zaruky nie st
v stlade s miestnymi predpismi, platia ustanovenia dané miestnymi predpismi.

LIKVIDACIA: Pomédcku a obal zlikvidujte v silade s miestnymi alebo vnutrostatnymi predpismi o Zivotnom prostredi.

SYMBOLY POUZITE NA STiTKU

Na sStitku pomdcky, obale alebo v sprievodnej dokumentacii sa m6zu nachadzat nasledujice symboly.

C€ Zhoda s platngmi pravnymi Distributor pomocky
predpismi Eurépskej Unie

Zdravotnicka pomdcka Dovozca v EU

H

Cislo Sarze Pozrite si ndvod na pouzitie

[uoi]

Urcené na pouzitie
u jedného pacienta

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Pri vgrobe nebol pouzity
prirodng kaucuk

Z3akonny vyrobca Zdravotnicka pomdcka na
lekarsky predpis (USA)

[LoT]
(uoy]
d’ Datum vyroby
™

IR

ccTner] SPlnOmocneny zastupca v EU Katalédgové cislo vgrobcu
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SUEASTI VYROBKU

SUCASTI VYROBKU

ORTEZA SPINAMIC

Ramenny koniec
Upravuije priliehavost ortézy

Podlozka na hrb
Vyvija tlak na hrb
tvoreny rebrami

Regulatory tlaku

Vyvijaju tlak na hrudnd
a driekov( oblast "
R

Hrudng popruh \
Vyvija tlak na
zakrivenie hrudnika

Doplnkovy pas
Vyvija dodatocny tlak

Panvovy pas
Vyvija tlak na vyrovnanie
panvy a fixaciu ortézy

Podlozka pod boky
Vyvija tlak medzi rebrom
a bedrovym hreberiom

REGULATOR TLAKU

INDIKACNE PASKY (2 KS)

%

68

Ramenny popruh
Poskytuje oporu pre
korekéné sily

Kolajnicka
Umozniuje vertikalny
posun regulatora
podla stavu pacienta

Bedrovy{ popruh
Vyvija tlak na
bedrové zakrivenie

Bocng popruh
Zvysuje tlak v brusnej dutine
na korekciu bedrovej chrbtice




TELESNE ROZMERY/VELKOSTI PRODUKTOV [

TELESNE ROZMERY/VELKOSTI PRODUKTOV

Vsetky Ukony spojené s nasadenim, umiestnenim podloziek a kalibraciou tlaku musi vykonat kvalifikovang
zdravotnicky pracovnik.

PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIiKA (HCP)
1. HRUDNIK

Pacient by mal vydgchnut. Meranie vykonajte priloZenim meracieho pasma okolo hrudnika pacienta a zarovnajte
ho na stred na Urovni prsnych bradaviek.

60 65 70 75 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. BOKY

Meranie vykonajte priloZenim meracieho pasma okolo bokov pacienta a zarovnajte ho na stred na Urovni
najvypuklejsSej casti bokov.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120
\_T/ 3% 4 a3 v aT%

3. CHRBAT

Meranie vykonajte priloZzenim meracieho pasma od zadnej Casti krku (stavec C7, vyénievajlci bod pri predklone
hlavy) smerom nadol k najvypuklejej asti bokov tak, aby sa pasmo v strede dotykalo prirodzenej linie pasa.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

-
>

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%




TELESNE ROZMERY/VELKOSTI PRODUKTOV

A. VIZUALNE POSUDENIE A POCIATOCNE NASTAVENIE PODLOZKY

. Adamov test predklonu

—_

« Postup: Pacient musi stat s chodidlami pri sebe a s vyrovnangmi kolenami. PoZiadajte pacienta, aby sa
predklonil v pase a ruky nechal prirodzene visiet.

« Posudenie: Vizualnou kontrolou a pohmatom identifikujte rebrovy hrb (najvyénievajicejsiu oblast chrbta).
2. Upevnenie podlozky na hrb

+ Upevnenie: Podlozku na hrb pripevnite na vntorny stranu vesty Spinamic a zarovnajte ju s predtgm uréenou
polohou hrbu. Podlozku na hrb by ste mali umiestnit na zakladnu hrbu, aby sa ulah¢ila derotécia.

- Orientacia: Skontrolujte, ¢i je podlozka orientovand vodorovne, aby ste dosiahli maximalne pokrytie.
3. Upevnenie bo¢nej podlozky

+ Upevnenie: Bo¢ny popruh polozte na rovny stél tak, aby suchy zips v strede smeroval nadol. Bo¢né podlozky
pripevnite na botny popruh tak, aby bola kazda botna podlozka umiestnena medzi rebrami a panvou. Boény
popruh slUzi na predlzenie chrbtice prostrednictvom zv(senia tlaku na brucho.

- Orientacia: Bo¢né podlozky by mali byt orientované vodorovne alebo pod miernym uhlom. Spytajte sa
pacienta, ¢i mu podlozky nespdsobuju bolest pri noseni bo¢ného popruhu.

B. NASADENIE VESTY SPINAMIC

1. Nasadenie bo¢ného popruhu

« Oblectte si tricko (tenké kompresné oblecenie, predava sa samostatne).

« Nasadte si bo¢ny popruh s dvoma bo¢nymi podlozkami tak, Ze ho potiahnete dopredu.
2. Nasadenie vesty Spinamic s pripevnenou podlozkou na hrb

- Nasadte si vestu Spinamic a panvovy pas tak, Ze ich potiahnete dopredu. (Prvotné pripevnenie podlozky na
hrb by sa malo uskutonit podla pokynov zdravotnickych pracovnikov.)

3. Zapnutie zipsu vesty Spinamic
- Po zapnuti zipsu vesty pripevnite kryt so suchgm zipsom.

- Opatovne pripevnite ramenny koniec, aby ste dosiahli ¢o najlepsie prispdsobenie.
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C. RADIOGRAFICKA ANALYZA A PRESNA KALIBRACIA

Radiografické vysetrenie by sa malo vykonavat podla klinickej indikacie s cielom vyhodnotit vyrovnanie
a Ucinnost ortézy.
1. Rontgenova analyza a analyza vyrovnania po nasadeni

+ Zobrazovacie vySetrenie: Zhotovte rontgenovud snimku, kgm ma pacient nasadent ortézu s indika¢ngmi
paskami so suchgm zipsom pripevnenygmi k ortéze podla zndzornenia na obrazku.

+ Lokalizacia reguldtora tlaku: Na vgpocet potrebného umiestnenia regulatora tlaku pouZite ocka indikacnej
pasky v Ulohe sUradnicového systému.
2. Fixacia polohy reguldtora
- Zarovnanie: Na zaklade rontgenovej analzy posufte regulatory tlaku pozd(z kolajni¢ky tak, aby zodpovedali
cielovému apexu pacienta.
- Hrudna krivka: Regulator umiestnite tak, aby kopiroval hrudng koS a cielil na apex hrudnej krivky.

- Bedrova krivka: Reguldtor umiestnite rovnobezne s apexom bedrovej krivky. Ak je reguldtor na
hrudnej krivke prilis blizko, odporuca sa umiestnit ho o nieco nizsie pod apex bedrovej krivky.

- Fixacia: Reguldtor zaistite priamo utiahnutim skrutiek do otvorov v kolajnicke pomocou dodaného
kriZzového skrutkovaca.

- Nasadenie krytiek: Po utiahnuti skrutiek nasadte na hlavy skrutiek krytky.

3. Zapojenie ovladacieho kolieska regulatora tlaku
A.  Zatlacte kazdé ovladacie koliesko regulatorov tlaku, kgm nebudete pocut ,cvaknutie”.
B.  Silu tlaku zvySite otdc¢anim ovlddacieho kolieska v smere hodinovych ruciciek.
C.  Tlak uvolnite potiahnutim ovladacieho kolieska, kgm nebudete pocut ,cvaknutie”.

- POZNAMKA: Neotacajte ovladacimi kolieskami proti smeru hodinov(ch ruéiciek.

® ®

Potiahnutie Stlacenie
1

Odistenie otocného  Zaistenie otocného
regulatora regulatora AR

®

D. PRIPEVNENIE DOPLNKOVYCH PASOV

Doplnkové pasy pripevnite potiahnutim dopredu. Dbajte na to, aby kazd§ doplnkovy pas prekrgval stred
reguldtora tlaku. Hrudng doplnkovy pas sa nasadzuje po nasadeni ramenného popruhu.

1. Hrudny doplnkovy pés z ramenného popruhu by mal byt pripevneny mierne Sikmo nahor.

2. Bedrovy doplnkovy pas umiestneny v zadnej ¢asti ortézy by mal byt pripevneng vodorovne.
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E. UPEVNENIE RAMENNEHO POPRUHU A BEDROVEHO POPRUHU

1. Ramenny popruh pripevnite potiahnutim ponad rameno dopredu a napriec. Ramenny popruh by mal
byt umiestneny na tom istom ramene ako dolnyg regulator tlaku.

2. Bedrovy popruh sa pripeviuje potiahnutim dopredu. Uistite sa, Ze popruh prekrgva doplnkovy pas.

Fa)

F. UPEVNENIE HRUDNEHO POPRUHU

Hrudny popruh sa pripeviiuje potiahnutim dopredu. Hrudny popruh by mal zakrgvat doplnkovy hrudny pas
a mal by byt upevneny mierne Sikmo nahor.

G. ZAVERECNE OVERENIE

Zobrazovacie vysetrenie: Zhotovte rontgenovd snimku, kgm ma pacient nasadenu ortézu s indika¢ngmi
paskami so suchym zipsom pripevnenymi k ortéze podla znazornenia na obrazku. Radiografické vysetrenie
by sa malo vykonavat podla klinickej indikacie s cielom vyhodnotit vyrovnanie a ucinnost ortézy.

Potvrdenie: Vykonajte zaverecné rontgenové vysetrenie, aby ste mali istotu, Ze tlakové body sU presne
umiestnené na zakriveni chrbtice.
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POZNAMKA: AKO OBRATIT RAMENNY POPRUH

1. Doplnkovy pds prestrcte cez otvor. Nachadza sa v spodnej ¢asti doplnkového pasu, kde sa pripaja
k ramennému popruhu.

2. Odpojte gumové zaplaty a znova ich pripevnite opa¢ngm sposobom.
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TILSIGTET FORMAL [BIY

LAS FOLGENDE ANVISNINGER HELT OG GRUNDIGT IGENNEM, F@R ANORDNINGEN TAGES | BRUG.
KORREKT PASATNING ER AFG@RENDE FOR, AT ANORDNINGEN FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET FORMAL

Spinamic hybrid-skoliosekorsettet er en skolioseortose til brug til en enkelt patient, der er beregnet til at
reducere eller forhindre progression af skoliosekurven og til at handtere krumning af rygsgjlen hos patienter
med skoliose.

TILSIGTET BRUGERPROFIL

Den tilsigtede bruger er patienten eller patientens omsorgsperson. Patienten eller omsorgspersonen
skal kunne forstd og veere fysisk i stand til at udfgre anvisningerne, advarslerne og forholdsreglerne
i brugsanvisningen. Indledende tilpasning og vejledning i brug skal gives af en lege eller sundhedsperson.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

A. Spinamic-anordningen ma kun anvendes efter laegens anvisning og pa recept.

B. Hvis patienten oplever 3ndedraetsbesveer eller fordgjelsesproblemer under brug af produktet,
skal vedkommende straks tage produktet af og kontakte sin lege eller sundhedsfaglige person.

C. Kontraindikationer:

+ Fedme, defineret som BMI 2 95-percentilen for padiatriske patienter eller BMI > 30 for voksne patienter.
+ Kropsform eller -stgrrelse, der forhindrer korrekt tilpasning af korsettet.

+ Graviditet.

« Ikke-korrigerbar skoliose.

+ Manglende evne til at kommunikere.

. Andedratsproblemer: Alvorlige vejrtraekningsproblemer eller lungesygdom, der kan forvaerres af
kompression af brystkassen.

+ Hudproblemer: Abne sar, aktive infektioner eller alvorlig hudoverfglsomhed i de omrader, hvor korsettet
bergrer kroppen.

D. Bivirkninger:
+ Mild gmhed: En stram fglelse i ryggen eller ribbenene, efterhdnden som kroppen tilveenner sig.

+ Hudirritation: Redme, klge, allergi, udsleet eller blaeredannelse. Patienter bgr kontrollere deres hud dagligt
for redme eller irritation. Hvis symptomerne fortseetter eller forvaerres, skal patienten ophgre med brugen
og kontakte en sundhedsfaglig medarbejder.

- Fordgjelsesproblemer: Ubehag i maven, tidlig maethedsfglelse eller let fordgjelsesbesvaer efter fgdeindtagelse.

+ Ubehag i brystvaeggen eller brystet.

FORHOLDSREGLER VED HANDTERING

A. Hold produktet vaek fra dben ild eller varme for at undga risiko for produktskade som fglge af brand.

B. Pa grund af materialets egenskaber kan gentagen eller intens friktion forarsage skader pa eller glans pa
produktets overflade.

C. Hvis produktets overflade bergres af eller gnides mod ru genstande, kan der opsta fnug, eller materialet
kan traevle.
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VASKE- OG PLEJEANVISNINGER

VASKE- OG PLEJEANVISNINGER

. Vask i handen separat i koldt vand. M3 ikke maskinvaskes.

. Hvis produktet bliver snavset, skal du straks vaske det i handen.

Brug ikke blegemiddel og laeg ikke produktet i blgd i vaskemiddel i mere end 10 minutter.
. Teriskyggen.

Terretumbling (varmetgrring) og strygning kan beskadige produktet.

Mmoo >

Opbevar produktet ved stuetemperatur, nar det ikke er i brug.

o= A

Ma ikke Ma3 ikke stryges Ma ikke bleges Handvask Torres i skyggen
renses kemisk

GARANTI OG BORTSKAFFELSE

GARANTI: DJO, LLC erstatter hele eller dele af anordningen og dens tilbehgr i tilfelde af materiale-
eller fabrikationsfejli en periode pa tolv maneder fra salgsdatoen. | det omfang, vilkarene i denne garanti
er uforenelige med lokal lovgivning, vil bestemmelserne i den pagaeldende lokale lovgivning geelde.

BORTSKAFFELSE: Bortskaf anordningen og emballagen i overensstemmelse med lokale eller
nationale miljgbestemmelser.

SYMBOLER PA ETIKETTEN

Fglgende symboler kan findes pa anordningens maerkning, emballage eller den medfalgende dokumentation.

q3 Overensstemmelse med Distributgr af udstyret

gaeldende EU-lovgivning

Medicinsk udstyr Importgri EU

E

Batch-/lotnummer Se brugsanvisningen

Beregnet til anvendelse
pa en enkelt patient

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Fremstillingsdato

Fabrikant Reony] Receptpligtigt medicinsk

Unik enhedsidentifikator
d udstyr (USA)

Fabrikantens katalognummer

EIC%@E@%@

ec [rer| Autoriseret repraesentanti EU
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PRODUKTKOMPONENTER

SPINAMIC-KORSET

Skulderende Skulderstrop
Justerer korsettets pasform Understgtter
korrigerende kraefter

Pukkelpude
Pafgrer tryk pa
ribbenspuklen

Skinne

Flytter regulatoren
lodret i henhold til
patientens behov

Trykregulatorer
P&fgrer tryk pa thorax-
og lumbalomraderne

Thoraxstrop

Pé&fgrer tryk pa

thoraxkrumningen / Landestrop
Laegger tryk pa

leendekrumningen

Sidestrop
@ger det abdominale tryk for at
korrigere leendehvirvelsgjlen

Supplerende badnd
Pafgrer ekstra tryk /

Baekkenband
Pafgrer tryk for at rette baekkenet
ind og fiksere korsettet

Flankepude
Pafgrer tryk mellem
ribben og hoftekam

TRYKREGULATOR

INDIKATORBAND (2 STK.)
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Altilpasning, placering af puder og trykkalibrering skal udfgres af kvalificeret sundhedspersonale.
VEJLEDNING TIL SUNDHEDSPERSONALE (HCP)

1. BRYST

Patienten skal ande ud. Mal ved at laegge malebandet rundt om patientens bryst, centreret pa brystets
bredeste sted.

60 65 70 7 80 85 90 ()
23 25% s 29% 31 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
an 43 45%  (inch)

2. HOFTEH

Mal ved at placere malebandet omkring patientens hofte, centreret pa den mest konvekse del af hoften.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. RYG

Mal ved at placere malebandet fra nakken (C7, det fremspringende punkt, ndr ansigtet er bgjet nedad) ned til
den mest konvekse del af hoften, sa det samtidig bergrer den naturlige talje midt pa.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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A. VISUEL VURDERING OG INDLEDENDE PLACERING AF PUDE

-

. Adams foroverbgjningstest

+ Procedure: Bed patienten om at st3 med samlede fgdder og strakte knae. Instruer patienten i at bgje sig
forover i taljen med armene hangende naturligt.

+ Vurdering: Identificer ribbenspuklen (det mest fremtraedende omrade pa ryggen) ved hjeelp af visuel inspektion
og palpation.

2. Fastggrelse af pukkelpude

« Fastggrelse: Fastger pukkelpuden pa indersiden af Spinamic-vesten, sa den flugter med den tidligere
identificerede pukkelposition. Pukkelpuden skal placeres ved bunden af puklen for at fremme derotation.

+ Retning: Sgrg for, at puden vender vandret for at opna maksimal dakning.
3. Fastggrelse af sidepude

« Fastggrelse: Laeg sidestroppen pa det flade bord med den midterste velcrobandsside vendt nedad. Fastggr
sidepuderne pa sidestroppen, sa hver sidepude er placeret mellem ribbenene og baekkenet. Sidestroppen
baeres for at straekke rygsgjlen ved at gge trykket i maven.

+ Retning: Sidepuderne skal placeres vandret eller let skrat. Sgrg for at forhgre dig hos patienten, s3 puderne
ikke forarsager smerte, nar sidestroppen er pa.

B. IFORING AF SPINAMIC-VESTEN

1. Sadan paszettes sidestroppen

+ Tag en undertrgje pa (tyndt kompressionstgj, selges separat).

+ Szt sidestroppen med de to sidepuder pa ved at traekke den fremad mod fronten.
2. Sadan ifgres Spinamic-vesten med pasat pukkelpude

+ Tag Spinamic-vesten og baekkenb&ndet pa ved at traekke dem fremad mod fronten. (Den fgrste montering af
pukkelpuden skal ske under vejledning af sundhedspersonale).

3. Sadan lukkes Spinamic-vestens lynlas

+ Fastger velcroafdaekningen efter at have lynet vesten.
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C. RADIOGRAFISK ANALYSE OG PRACIS KALIBRERING

Der bgr foretages en radiografisk vurdering, nar det er klinisk indiceret, for at evaluere justering og
korsettets effektivitet.

1. Rentgen- og justeringsanalyse efter tilpasning

- Billeddiagnostik: Tag et rgntgenbillede, mens patienten har korsettet pa, med indikator-velcrobandene
fastgjort til korsettet som vist pa billedet.

- Placering af trykregulator: Brug indikatorbandets gjer som et koordinatsystem til at beregne den
ngdvendige placering af trykregulatoren.

2. Fiksering af regulatorens position

- Justering: Skub trykregulatorerne langs skinnen baseret pa rgntgenanalysen, sa de passer til
patientens maltoppunkt.

- Torakal kurve: Placer regulatoren, sa den fglger brystkassen og peger mod topunktet
af brystkurven.

- Lumbal kurve: Placer regulatoren parallelt med leendekurvens toppunkt. Det anbefales at placere
den lidt under leendekurvens toppunkt, hvis regulatoren pa brystkurven sidder for taet pa.

- Fiksering: Fastggr regulatoren direkte ved at stramme skruerne i skinnehullerne med den medfglgende
stjerneskruetrakker.

+ P3seetning af heetter: Placer skruehaetterne over skruehovederne, nar skruerne er strammet.
3. Faring af wire til trykregulatorens drejeknap

A.  Tryk pa hver af trykregulatorernes drejeknapper, indtil der hgres et "klik".

B.  @g trykstyrken ved at dreje drejeknappen med uret.

C. Frigar trykket ved at traekke i drejeknappen, indtil der lyder et "kLik".
- BEMARK: Drej ikke drejeknapperne mod uret.

© ®
Traek Tryk
) 1

Lés drejeknap op Drejeknaplas

®
D. PASETNING AF SUPPLERENDE BAND

Fastger de supplerende band ved at trekke dem fremad. Sgrg for, at hvert supplerende band daekker midten af
trykregulatoren. Det thorakale supplerende band placeres efter patagning af skulderstroppen.

1. Det thorakale supplerende band fra skulderstroppen skal fastggres let diagonalt opad.

2. Det lumbale supplerende band bag pa korsettet skal fastggres vandret.
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E. PASETNING AF SKULDERSTROP OG LENDESTROP

1. Fastger skulderstroppen ved at traekke den frem over skulderen og under armhulen. Skulderstroppen skal
placeres pa samme skulder som den nederste trykregulator.

2. Fastggr leendestroppen ved at traekke den fremad. Sgrg for, at stroppen daekker det ekstra band.

F. PASETNING AF BRYSTSTROPPEN

Fastger bryststroppen ved at traekke den fremad. Bryststroppen skal daekke den supplerende brystband og
fastggres i en let opadgdende diagonal retning.

G. ENDELIG VALIDERING

Billeddiagnostik: Tag et rgntgenbillede, mens patienten har korsettet pad, med indikator-velcrobandene fastgjort
til korsettet som vist pa billedet. Der bgr foretages en radiografisk vurdering, nar det er klinisk indiceret, for at
evaluere justering og korsettets effektivitet.

Bekrzftelse: Udfgr den endelige réntgenundersggelse for at sikre, at trykpunkterne er ngjagtigt rettet mod
rygsgjlens krumning.
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BEMARK: SADAN VENDER DU SKULDERSTROPPEN

1. For det supplerende band gennem hullet. Placeret nederst pa det supplerende band, hvor det er fastgjort
til skulderstroppen.

2. Tag gummilapperne af, og st dem pa igen i omvendt reekkefalge.

=
\
\
|
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KAYTTOTARKOITUS

LUE SEURAAVAT OHJEET KOKONAAN JA HUOLELLISESTI ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. LAITE ON KIINNITETTAVA
OIKEIN SEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN VARMISTAMISEKSI.

KAYTTOTARKOITUS

Spinamic-hybridiskolioosituki on yhden potilaan kayttdon tarkoitettu skolioosiortoosi, jonka tarkoituksena on
vahentaa tai ehkaista skolioosin aiheuttaman selkarangan kaartuman etenemista ja hallita skolioosipotilaiden
selkarangan kaartumista.

TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI

Tarkoitettu kayttaja on potilas tai potilaan omaishoitaja. Potilaan tai omaishoitajan on pystyttava ymmartamaan
kayttoohjeiden ohjeet, varoitukset ja huomautukset seka kyettava fyysisesti noudattamaan niitd. Ladkarin tai
terveydenhuollon ammattilaisen on annettava opastus ensimmaiseen sovitukseen ja kayttéon.

KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

A. Spinamic-laitetta tulee kayttaa vain ldakarin ohjeiden ja maarayksen mukaisesti.

B. Jos potilaalla ilmenee hengitysvaikeuksia tai ruoansulatusongelmia tuotetta kaytettdessa, tuote on
riisuttava valittdmasti ja otettava yhteys laakariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

C. Vasta-aiheet:

« Lihavuus maaritellaan lapsipotilailla BMI-arvoksi, joka on sama tai suurempi kuin 95 %:LL3, tai aikuispotilailla
BMI-arvoksi > 30.

- Vartalon muoto tai koko, joka estaa tuen asinmukaisen istuvuuden.

+ Raskaus.

- Skolioosi, jota ei voida korjata.

+ Kyvyttémyys kommunikoida.

- Hengitysongelmat: vaikeat hengitysongelmat tai keuhkosairaus, jota rintakehan puristus voi pahentaa.

- lho-ongelmat: avoimet haavat, aktiiviset infektiot tai vaikea ihon herkkyys alueilla, joilla tuki koskettaa kehoa.
D. Sivuvaikutukset:

- Lieva arkuus: kiristava tunne seldssa tai kylkiluissa kehon sopeutuessa.

- Ihodrsytys: Punoitus, kutina, allergiat, ihottumat tai rakkulat. Potilaan tulee tarkistaa iho paivittain
punoituksen tai arsytyksen varalta. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, potilaan on lopetettava kaytto ja
otettava yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

+ Ruoansulatusongelmat: vatsavaivat, varhainen kylldisyys tai lieva ruoansulatushairio ruokailun jalkeen.
+ Rintakehan seinaman tai rintojen epamukavuus.

KASITTELYA KOSKEVAT VAROTOIMENPITEET

A. Tuote on pidettava etaalla avotulesta tai kuumuudesta, jotta tuote ei vaurioidu palamisen seurauksena.

B. Materiaalin ominaisuuksista johtuen toistuva tai voimakas kitka voi vaurioittaa tuotteen pintaa tai saada
sen kiiltdmaan.

C. Jos tuotteen pintaan osuu tai se hankautuu karkeita esineita vasten, se voi nukkaantua tai rispaantua.

PESU- JA HOITO-OHJEET

A. Pese kasin erillaan muusta pyykista kylmalla vedella. Ei konepesua.
B. Jos tuote likaantuu, pese se valittomasti kasin.
C. Al3 kayta valkaisuainetta tai liota tuotetta pesuaineessa yli 10 minuuttia.
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D. Kuivaa varjossa.
E. Rumpukuivaus (lampokuivaus) ja silitys voivat vahingoittaa tuotetta.
F. Sailyta tuotetta huoneenldmmassa, kun se ei ole kaytdssa.

o= A W

Ei kemiallista Ei saa silittaa Ei saa valkaista Kasinpesu Kuivaa varjossa
pesua

TAKUU JA HAVITTAMINEN

TAKUU: DJO, LLC korvaa tuotteen ja sen lisdvarusteet kokonaan tai osittain materiaali- tai valmistusvirheiden
osalta 12 kuukauden ajan myyntipdivasta. Mikali taman takuun ehdot eivat ole yhdenmukaisia paikallisten
maardysten kanssa, kyseisten paikallisten maaraysten ehdot ovat voimassa.

HAVITTAMINEN: Havit3 laite ja pakkaus paikallisten tai kansallisten ymparistdmaaraysten mukaisesti.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

Laitteen merkinndissa, pakkauksessa tai mukana toimitetuissa asiakirjoissa voi esiintya seuraavia symboleja.

CE Sovellettavan Euroopan unionin S Laitteen jakelija
lainsaadannon mukaisuus i
Laakinnallinen laite Maahantuoja EU:ssa

®

LoT Eranumero G Katso kayttdohjeet
Yksildllinen Laitetunniste ~ Tarkoitettu yhden henkildn kayttéon

an

@ Valmistuspaiva @ Ei sisalla luonnonkumilateksia

“ Laillinen valmistaja Vain (aakarin maarayksesta

(Yhdysvallat)
Valtuutettu edustaja EU:ssa Valmistajan luettelonumero
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TUOTTEEN OSAT

TUOTTEEN OSAT

SPINAMIC-TUKI

Olkap&an puoleinen paa
S&3taa tuen istuvuutta

Kyttyratyyny
Kohdistaa painetta
kylkiluukyttyraan

Paineensaatimet
Kohdistaa painetta rinta-

Rintakehshihna \
Kohdistaa painetta
rintarangan kaartumaan

il

.
/

Lisdhihna
Kohdistaa lisdpainetta

Lantiovyd

Kohdistaa painetta lantion
linjaamiseksi ja tuen
paikalleen asettamiseksi

Kylkipehmuste
Kohdistaa painetta
kylkiluun ja suoliluun
harjan valiin

PAINEENSAADIN

MERKKINAUHAT (2 KPL)

%

77 7 7
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Kisko
Siirtaa saadinta
pystysuunnassa potilaan

ja lannerangan alueille " ) tilan mukaan
R r (

Olkahihna

Tukee korjaavia voimia

Lannehihna
Kohdistaa painetta
lannerangan kaartumaan

Kylkihihna
Lisaa vatsaontelon painetta
lannerangan korjaamiseksi
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KEHON MITAT / TUOTEKOOT

Patevan terveydenhuollon ammattilaisen on suoritettava kaikki sovitukset, pehmusteiden asettamiset ja
paineen kalibroinnit.

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISEN (HCP) OPAS

1. RINNANYMPARYS

Potilaan tulee hengittaa ulos. Mittaa asettamalla mittanauha potilaan rintakehan ymparille rintojen
korkeimmalle kohdalle.

60 65 70 75 80 85 90 (cm)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 105 110 15 (m)
3% v an a3 a5%  (inch)

2. LANTIO
Mittaa asettamalla mittanauha potilaan lantion ympdrille siten, ettd se on keskelld lantion leveintd kohtaa.
53 68 73 8 83 88 93

20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120

\_T/ 39% 41 43% 4s% 4T%

3. SELKA

Mittaa asettamalla mittanauha niskasta (C7-nikama, ulkoneva kohta, kun p&a on taivutettuna eteenpéin) alas
lantion leveimpaan kohtaan siten, ettd nauha kulkee vyotaron kautta.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

®

56 57 66 67 68
22 2% 26 26% 26%

“®
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A. SILMAMAARAINEN ARVIOINTI JA PEHMUSTEEN
ALUSTAVA ASETUS

—_

. Adamsin eteentaivutustesti

- Toimenpide: Pyyda potilasta seisomaan jalat yhdessa ja polvet suorina. Kehota potilasta kumartumaan
vyotarosta eteenpadin niin, etta kasivarret riippuvat vapaina.

« Arviointi: tunnista kylkiluukyttyréa (seldn ulkonevin kohta) silmamaaraisesti ja palpoimalla.
2. Kyttyratyynyn kiinnitys

« Kiinnitys: Kiinnita kyttyratyyny Spinamic-Lliivin sisdpuolelle kohdistamalla se aiemmin maaritettyyn kyttyran
sijaintiin. Kyttyratyyny on sijoitettava kyttyran alaosaan derotaation helpottamiseksi.

« Suuntaus: varmista, etta tyyny on suunnattu vaakasuoraan parhaan kattavuuden varmistamiseksi.
3. Kylkipehmusteen kiinnitys

- Kiinnitys: Aseta kylkihihna tasaiselle alustalle siten, etta keskelld oleva tarranauhakiinnitys osoittaa alaspain.
Kiinnita kylkipehmusteet kylkihihnaan siten, etta kukin kylkipehmuste asettuu kylkiluiden ja lantion valiin.
Kylkihihnaa kaytetaan selkarangan pidentamiseen lisaamalla vatsaontelon painetta.

« Suuntaus: Kylkipehmusteet asetetaan vaakasuoraan tai hieman viistoon. Varmista potilaalta, etteivat
pehmusteet aiheuta kipua kylkihihnaa kaytettdessa.

B. SPINAMIC-LIIVIN PUKEMINEN

1. Kylkihihnan pukeminen

« Pue paita (ohut kompressiopaita, myydaan erikseen).

« Pue kylkihihna, jossa on kaksi kylkipehmustetta, vetamalla se eteen.
2. Spinamic-Lliivin pukeminen kyttyrdtyyny kiinnitettyna

+ Pue Spinamic-liivi ja lantiovyé vetdmalla ne kumpikin eteen. (Kyttyratyynyn ensimmainen kiinnitys on
tehtava terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

3. Spinamic-liivin vetoketjun sulkeminen
- Kiinnita tarranauhakiinnitteinen suojus, kun olet sulkenut Liivin vetoketjun.
- Kiinnita olkapaapaaty uudelleen parhaan istuvuuden varmistamiseksi.
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C. RADIOGRAFINEN ANALYYSI JA TARKKA KALIBROINTI

Radiografinen arviointi on tehtava kliinisen tarpeen mukaan linjauksen ja tuen tehokkuuden arvioimiseksi.

1. Sovituksen jalkeinen radiografinen tutkimus ja linjausanalyysi

+ Kuvantaminen: ota rontgenkuva, kun potilaalla on tuki paallaan ja kun tarranauhalliset merkkinauhat on
kiinnitetty tukeen kuvan osoittamalla tavalla.

- Paineensaatimen sijoittaminen: kayta merkkinauhan silmukoita koordinaattijarjestelmana laskiessasi
paineensaatimen tarvittavaa sijoitusta.
2. Saatimen asennon kiinnitys
+ Linjaus: Liu'uta paineensaatimia rontgenanalyysin perusteella kiskoa pitkin potilaan kohdealueen
karjen kohdalle.
- Rintakehan kaartuma: aseta saadin niin, etta se seuraa rintakehaa ja kohdistuu rintarangan
kaartuman karkeen.

- Lannerangan kaartuma: Aseta saadin lannerangan kaartuman karkeen. Saadin on suositeltavaa
sijoittaa hieman lannerangan kaartuman karjen alapuolelle, jos rintarangan kaartuman saadin
on liian lahella.

+ Kiinnitys: kiinnita saadin suoraan kiristamalla ruuvit kiskon reikiin mukana toimitetulla ristipaaruuviavaimella.
+ Suojusten kiinnitys: kun ruuvit on kiristetty, aseta ruuvinsuojukset ruuvinkantojen paalle.
3. Paineensaatimen saatopyoran vaijerointi
A Paina kutakin paineensaatimen saatopyoraa, kunnes kuuluu naksahdus.
B. Lisaa painetta kaantamalld saatopyoraa myotapaivaan.
C. Pienenna painetta vetamalla saatopyoraa, kunnes kuuluu naksahdus.
+ HUOMAUTUS: 3l ka3nna saatopyoria vastapaivaan.

© ®
Vedi Paina sisaan o
1 4
— N s— -
Saatopyoran Saatopyoran |
lukituksen avaus lukitus

®

D. LISANAUHOJEN KIINNITTAMINEN

Kiinnita lisanauhat vetamalla niita eteenpdin. Varmista, etta kukin lisanauha peittda paineensaatimen
keskikohdan. Rintakehan lisahihna asetetaan olkahihnan pukemisen jalkeen.

1. Olkahihnasta lahteva rintakehan lisahihna tulee kiinnittaa hieman viistosti ylospain.

2. Tuen takaosassa sijaitseva lannerangan lisahihna tulee kiinnittaa vaakasuoraan.
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E. OLKAHIHNAN JA LANNEHIHNAN KIINNITYS

1. Kiinnitd olkahihna vetamalla se eteenpdin olkapadn yli ja kainalon alta. Olkahihna tulee asettaa samalle
olkapaalle kuin alempi paineensaadin.

2. Kiinnita lantiovyd vetdmalla sitd eteenpdin. Varmista, ettd hihna peittda lisdnauhan.

F. RINTAHIHNAN KIINNITYS

Kiinnita rintahihna vetamalld sita eteenpdin. Rintahihnan tulee peittaa rintakehan lisdnauha, ja se on
kiinnitettava vinosti hieman yldspain.

G. LOPULLINEN VAHVISTUS

Kuvantaminen: Ota rontgenkuva, kun potilaalla on tuki paallaan ja kun tarranauhalliset merkkinauhat on
kiinnitetty tukeen kuvan osoittamalla tavalla. Radiografinen arviointi on tehtava kliinisen tarpeen mukaan
linjauksen ja tuen tehokkuuden arvioimiseksi.

Vahvistus: varmista rontgentutkimuksella, ettd painepisteet kohdistuvat tarkasti selkarangan kaartumaan.
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HUOMAUTUS: OLKAHIHNAN KAANTAMINEN

1. Pujota lisdhihna reidn 3pi. Lisahihnan tyvessa, kohdassa, jossa se kiinnittyy olkahihnaan.

2. Irrota kumilaput ja kiinnitd ne takaisin padinvastaisessa jarjestyksessa.
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TILTENKT FORMAL [

LES FOLGENDE INSTRUKSJONER N@YE OG | SIN HELHET F@R DU TAR | BRUK ENHETEN. RIKTIG BRUK ER
AVGJ@RENDE FOR AT PRODUKTET SKAL FUNGERE RIKTIG.

TILTENKT FORMAL

Spinamic hybrid skoliosekorsett er en skolioseortose til bruk pa én enkelt pasient, beregnet pa a redusere eller
forhindre progresjon av skoliosekurver og & handtere ryggkrumning hos pasienter med skoliose.

TILTENKT BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren er pasienten eller pasientens omsorgsperson. Pasienten eller omsorgspersonen skal
kunne forsta og veere fysisk i stand til & fglge anvisningene, advarslene og forholdsreglene i bruksanvisningen.
Innledende tilpasning og veiledning om bruk skal gis av lege eller helsepersonell.

FORHOLDSREGLER VED BRUK

A. Spinamic-enheten skal kun brukes etter anvisning og resept fra lege.

B. Hvis pasienten opplever pustevansker eller fordgyelsesproblemer ved bruk av produktet, skal vedkommende
fierne produktet umiddelbart og kontakte lege eller helsepersonell.

C. Kontraindikasjoner:

« Fedme, definert som BMI 2 95. persentil for pediatriske pasienter eller BMI > 30 for voksne pasienter.

+ Kroppsform eller -stgrrelse som hindrer riktig tilpasning av korsettet.

+ Graviditet.

« Ikke-korrigerbar skoliose.

+ Manglende evne til 8 kommunisere.

. Andedrettsprobtemer: Alvorlige pusteproblemer eller lungesykdom som kan forverres av brystkompresjon.

+ Hudproblemer: Apne sar, aktive infeksjoner eller alvorlig hudoverfglsomhet i omradene der korsettet
bergrer kroppen.

D. Bivirkninger:
+ Mild gmhet: Stram fglelse i ryggen eller ribbeina etter hvert som kroppen tilpasser seg.

+ Hudirritasjon: Regdhet, kige, allergier, utslett eller blemmer. Pasienter bgr sjekke huden daglig for rgdhet
eller irritasjon. Hvis symptomene vedvarer eller forverres, skal pasienten slutte & bruke produktet og
kontakte helsepersonell.

- Fordgyelsesproblemer: Ubehag i magen, tidlig metthetsfglelse eller mildt fordgyelsesbesvaer etter maltider.

+ Ubehag i brystvegg eller bryst.

FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING

A. Hold produktet unna apen ild eller varme for 3 unnga risiko for produktskade som fglge av brannskade.

B. Pa grunn av materialets egenskaper kan gjentatt eller kraftig friksjon fgre til skader eller slitasje pa
produktets overflate.

C. Hvis produktets overflate kommer i kontakt med eller gnis mot grove gjenstander, kan det oppst3 lo
eller oppfrynsing.

VASKE- OG VEDLIKEHOLDSINSTRUKSJONER

A. Vask separat for hand i kaldt vann. Ikke vask i maskin.
B. Huvis produktet blir tilsmusset, bgr du vaske det for hand umiddelbart.
C. Ikke bruk blekemiddel, og ikke blgtlegg produktet i vaskemiddel i mer enn 10 minutter.
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D. Terkiskyggen.
E. Terketromling (varmetgrking) og stryking kan skade produktet.
F.  Oppbevar produktet ved romtemperatur nar det ikke er i bruk.

o= A W

Skal ikke renses Skal ikke strykes Skal ikke blekes Vaskes for hand Tarkes i skyggen

GARANTI OG KASSERING

GARANTI: DJO, LLC vil erstatte hele eller deler av enheten og tilbehgret ved defekter i materialer eller utfgrelse
i en periode pa tolv maneder fra salgsdatoen. Skulle vilkarene i denne garantien vaere i strid med nasjonale
forskrifter, vil bestemmelsene i nasjonale forskrifter gjelde.

KASSERING: Kasser enheten og emballasjen i henhold til lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

SYMBOLER PA ETIKETTEN

Fglgende symboler kan finnes pa enhetens merking, emballasje eller medfglgende dokumentasjon.

Distributgr av enheten

Samsvar med gjeldende <
CE EU-lovgivning Fﬂi‘ﬂ
Medisinsk utstyr @ Importgri EU
Batch-/lotnummer Dﬂ Se bruksanvisningen

Unik enhetsidentifikator pad Beregnet for bruk pa én pasient
an
ﬂ Produksjonsdato %? Ikke laget av naturgummilateks
“ Juridisk produsent Reseptbelagt utstyr (USA)

[ner | Autorisert representant i EU Produsentens katalognummer
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PRODUKTKOMPONENTER

SPINAMIC-KORSETT

Skulderende
Pukkelpute Justerer passformen til korsettet
Pé&fgrer trykk pa

ribbeinspukkelen \

Skulderstropp
Gir statte for
korrigerende krefter

N~

Skinne

Flytter regulatoren
vertikalt i henhold til
pasientens tilstand

Trykkregulatorer
Pafarer trykk pa torakal-
og lumbalomradene

Thoraxsstropp \
Pafgrer trykk pa
thoraxkrumningen

Korsryggstropp
Pafgrer trykk pa
lumbalkrumningen

Flankestropp
@ker buktrykket for &
korrigere korsryggen

Tilleggsband
Pafgrer ekstra trykk /

Bekkenband
Pafarer trykk for & rette inn
bekkenet og fiksere korsettet

Flankepute
Pafgrer trykk mellom ribbeina
og hoftekammen

TRYKKREGULATOR

INDIKATORBAND (2 STK.)
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KROPPSMAL/PRODUKTST@ORRELSER

Alltilpasning, plassering av puter og trykkalibrering ma utfgres av kvalifisert helsepersonell.

VEILEDNING FOR HELSEPERSONELL
1. BRYST

Pasienten skal puste ut. Mal ved & legge malebandet rundt pasientens bryst, sentrert over det bredeste
punktet pa brystet.

60 65 70 7 80 85 90 (am)
23 25% 2t 29% EA 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
s 39 a1 a3 45%  (inch)

2. HOFTE

Mal ved 3 legge malebandet rundt pasientens hofte, sentrert pa den mest konvekse delen av hoften.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

3. RYGG

Mal ved & legge malebandet fra nakken (C7, det utstikkende punktet nar hodet bgyes fremover) og ned til den
mest konvekse delen av hoften, samtidig som det bergrer den naturlige midjen pa midten.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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A. VISUELL VURDERING OG INNLEDENDE PUTEINNSTILLING

-

. Adams fremoverbgyningstest

- Prosedyre: Be pasienten sta med fgttene samlet og knaerne strake. Be pasienten bgye seg fremover ved
midjen med armene hengende naturlig.

+ Vurdering: Identifiser ribbepukkelen (det mest fremtredende omradet pa ryggen) ved visuell inspeksjon
og palpasjon.

2. Feste av trykkpute

« Feste: Fest pukkelputen pa innsiden av Spinamic-vesten, og rett den inn mot den tidligere identifiserte
pukkelposisjonen. Pukkelputen bgr plasseres ved bunnen av pukkelen for 3 bidra til derotasjon.

- Orientering: Sgrg for at puten er orientert horisontalt for maksimal dekning.
3. Feste av flankepute

« Feste: Legg flankestroppen pa det flate bordet med den midtre borreldsen vendt ned. Fest flankeputene pa
flankestroppen slik at hver flankepute er plassert mellom ribbeina og bekkenet. Flankestroppen brukes til
a forlenge ryggraden ved a gke buktrykket.

- Orientering: Flankeputene skal plasseres horisontalt eller i en liten vinkel. Forhgr deg med pasienten for
3 sikre at putene ikke forarsaker smerte nar flankestroppen er i bruk.

B. TA PA SPINAMIC-VESTEN

1. Slik tar du pa flankestroppen

+ Ta pa en skjorte (tynt kompresjonstay, selges separat).

+ Ta pa flankestroppen med to flankeputer ved a trekke den fremover mot forsiden.
2. Ta pa Spinamic-vesten med pafestet pukkelpute

+ Ta pa henholdsvis Spinamic-vesten og bekkenbandet ved a trekke dem fremover mot forsiden.
(Fgrste pasetting av pukkelputen skal skje under veiledning av helsepersonell.)

3. Dra opp glideldsen pa Spinamic-vesten
« Fest borreldsdekselet etter at du har lukket glideldsen pa vesten.
+ Fest skulderenden pa nytt for 3 oppna best mulig passform.
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C. RONTGENANALYSE OG PRESIS KALIBRERING

Rentgenundersgkelse bgr utfares ved klinisk indikasjon for a evaluere innretting og korsettets effektivitet.
1. Rentgen- og innrettingsanalyse etter tilpasning

- Bildediagnostikk: Ta et rgntgenbilde mens pasienten har pa seg korsettet, med indikatorbandene med
borrelas festet til korsettet som vist pa bildet.

- Lokalisering av trykkregulator: Bruk hullene pa indikatorbandet som et koordinatsystem for 3 beregne
ngdvendig plassering av trykkregulatoren.

2. Fiksering av regulatorens posisjon

« Innretting: Skyv trykkregulatorene langs skinnen basert pa rgntgenanalysen for 8 samsvare med
pasientens malapeks.

Torakal kurve: Plasser regulatoren slik at den fglger brystkassen for 8 malrette apeks av den
torakale kurven.

Lumbalkurve: Plasser regulatoren parallelt med apeks av lumbalkurven. Det anbefales a plassere
den litt under apeks av lumbalkurven hvis regulatoren pa den torakale kurven er for neer.

- Fiksering: Fest regulatoren direkte ved a stramme skruene i skinnehullene med den medfglgende
stjerneskrutrekkeren.

« P3setting av hetter: Nar skruene er strammet, setter du skruehettene over skruehodene.
3. Kabling av dreiehjulet pa trykkregulatoren

A.  Trykkinn hvert dreiehjul pa trykkregulatorene til du hgrer et «klikk».

B.  @ktrykket ved 3 vri dreiehjulet med klokken.

C. Slipp opp trykket ved & trekke i dreiehjulet til du hgrer et «klikk».
» MERK: Ikke vri dreiehjulene mot klokken.

Dra Trykk
1 1
— —
Dreiehjul Dreiehjul last P
| st opp /
®

D. FESTING AV TILLEGGSBAND

Fest tilleggsbandene ved & trekke dem fremover. Sgrg for at hvert tilleggsband dekker midten av trykkregulatoren.
Det torakale tilleggsbandet plasseres etter at skulderstroppen er tatt pa.

1. Det torakale tilleggsbandet fra skulderstroppen skal festes litt skratt oppover.

2. Det lumbale tilleggsbandet som er plassert pa baksiden av korsettet, skal festes horisontalt.
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E. FESTE AV SKULDERSTROPP OG DEN LUMBALE STROPPEN

1. Fest skulderstroppen ved & trekke den fremover over skulderen og under armen. Skulderstroppen skal
plasseres pa samme skulder som den nedre trykkregulatoren.

2. Fest korsryggstroppen ved a trekke den fremover. Sgrg for at stroppen dekker tilleggsbandet.

F. FESTE AV THORAXSTROPPEN

Fest thoraxstroppen ved a trekke den fremover. Thoraxstroppen skal dekke det ekstra thoraxbandet og festes

litt diagonalt oppover.

G. ENDELIG VALIDERING

Bildediagnostikk: Ta et regntgenbilde mens pasienten har pa seg korsettet, med indikatorbandene med borrelas
festet til korsettet som vist pa bildet. Rentgenundersgkelse bgr utfares ved klinisk indikasjon for & evaluere
innretting og korsettets effektivitet.

Bekreftelse: Utfgr den endelige rentgenundersgkelsen for & sikre at trykkpunktene er ngyaktig rettet mot
ryggkrumningen.
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MERK: SLIK SNUR DU SKULDERSTROPPEN

1. For tilleggsbandet gjennom hullet. Plassert nederst pa tilleggsbandet, der det festes til skulderstroppen.

2. Ta av gummilappene og sett dem pa igjen i motsatt rekkefglge.

¥

\
A

@
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AVSEDD ANVANDNING

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGGRANT OCH | SIN HELHET INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT
APPLICERING AR MYCKET VIKTIGT FOR ATT PRODUKTEN SKA FUNGERA SOM AVSETT.

AVSEDD ANVANDNING

Spinamic hybrid-skolioskorsett ar en skoliosortos for enpatientbruk avsedd att minska eller forhindra
progression av skolioskurvan och for att hantera ryggradskrokningen hos patienter med skolios.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Den avsedda anvandaren ar patienten eller patientens vardgivare. Patienten eller vardgivaren ska kunna
forstad och vara fysiskt kapabel att utféra och folja anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna
i bruksanvisningen. Inledande utprovning och vagledning vid anvandning ska tillhandahallas av lakare
eller sjukvardspersonal.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

A. Spinamic-enheten ska endast anvandas enligt ldkares anvisningar och ordination.

B. Om patienten upplever andningssvarigheter eller matsmaltningsproblem vid anvandning av produkten
ska patienten omedelbart ta av produkten och radfraga lakare eller sjukvardspersonal.

C. Kontraindikationer:

- Fetma, definierad som BMI > 95:e percentilen for pediatriska patienter eller BMI > 30 f&r vuxna patienter.

« Kroppsform eller kroppsstorlek som forhindrar korrekt passform for korsetten.

- Graviditet

- Icke-korrigerbar skolios.

- Oférmaga att kommunicera.

« Andningsbesvar: Allvarliga andningsbesvar eller lungsjukdom som kan forvarras av brostkorgskompression.

« Hudproblem: Oppna s&r, aktiva infektioner eller svar hudkanslighet i de omraden dar korsetten kommer
i kontakt med kroppen.

D. Biverkningar:
- Mild 6mhet: Stramande kansla i ryggen eller revbenen medan kroppen vanjer sig.

- Hudirritation: Rodnad, klada, allergier, utslag eller blasor. Patienten bor kontrollera huden dagligen for
rodnad eller irritation. Om symtomen kvarstar eller forvarras ska patienten avbryta anvandningen och
kontakta sin vardgivare.

+ Matsmaltningsproblem: Obehag i buken, tidig mattnadskansla eller lindriga matsmaltningsbesvar efter maltid.
- Obehag i brostkorg eller brost.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID HANTERING

A. H3ll produkten borta fran 6ppen laga eller varme for att undvika risk for produktskador till foljd
av brannskador.

B. Pa grund av materialets egenskaper kan upprepad eller intensiv friktion orsaka skador p3 eller glansighet
hos produktens yta.

C. Om produktens yta vidror eller gnuggas mot grova féremal kan ludd eller fransning uppsta.

TVATT- OCH SKOTSELANVISNINGAR

A. Handtvatta separat i kallt vatten. Maskintvatta inte.
B. Handtvatta produkten omedelbart om den blir smutsig.
C. Anvand inte blekmedel och sank inte ned produkten i tvattmedel i mer an 10 minuter.
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GARANTI OCH KASSERING &)Y

D. Torka i skuggan.
E. Maskintorkning (varmetorkning) och strykning kan skada produkten.
F. Forvara produkten i rumstemperatur nar den inte anvands.

o= A W

far ej kemtvattas far ej strykas far ej blekas handtvatt torka i skuggan

GARANTI OCH KASSERING

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av enheten och dess tillbehor vid brister i material
eller utférande under en period om tolv manader fran forsaljningsdatumet. Om garantins villkor &r i strid med
lokala bestammelser ska de lokala bestammelserna galla.

BORTSKAFFANDE: Kassera produkten och forpackningen i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

SYMBOLER PA ETIKETTEN

Féljande symboler kan férekomma pa produktens markning, férpackning eller i medféljande dokumentation.

Overensstammelse med Distributér av produkten
ce
tilldmplig EU-lagstiftning

Medicinteknisk produkt @ Importdrinom EU
Satsnummer/partinummer EE Se bruksanvisningarna

[uD]] Unik produktidentifiering ~ Avsedd for anvandning

[wor \1_'"') pa en patient

@ Tillverkningsdatum @ Ej tillverkad av naturgummilatex
“ Juridisk tillverkare Receptbelagd produkt (USA)
Auktoriserad representant inom EU Tillverkarens katalognummer
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PRODUKTKOMPONENTER

PRODUKTKOMPONENTER

SPINAMIC-KORSETT

Kudde for Axelfaste
revbensutbuktning Justerar korsettens passform

Ger tryck mot
revbensutbuktningen \

Axelrem
Ger stdd for
korrigerande krafter

Skena

Flyttar regulatorn
vertikalt utifran
patientens tillstdnd

/ Landryggsrem
Utévar tryck pd
\ &ndryggskrékningen

1)

Tryckregulatorer
Utdvar tryck pa det torakala
omradet och l&ndryggen

"

Torakalrem \
Utdvar tryck pé den
torakala krokningen

Flankrem
Okar buktrycket fér att
korrigera landryggen

Stédband y

Utdvar extra tryck /

Utovar tryck for att rikta in
béckenet och fixera korsetten

Flankdyna
Utovar tryck mellan revbenen
och héftbenskammen

/
/
(Béckenband

TRYCKREGULATOR

INDIKATORBAND (2 ST)

77
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KROPPSMATT/PRODUKTSTORLEKAR

All anpassning, placering av dynor och tryckkalibrering maste utféras av kvalificerad sjukvardspersonal.

GUIDE FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL (HCP)

1. BROSTKORG

Patienten ska andas ut. Mat genom att placera mattbandet runt patientens bréstkorg, centrerat vid bystpunkten.

60 65 70 75 80 85 90 (em)
23 25% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. HOFT
Mét genom att placera mattbandet runt patientens hoft, centrerat vid den mest konvexa delen av hoften.
53 68 73 8 83 88 93

20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120

\_T/ 39% 41 43k 4s% 4T%

3. RYGG

M3&t genom att placera mattbandet frén nacken (C7, den utskjutande punkten nér huvudet ar bojt framat) ner till
den mest konvexa delen av héften s3 att det vidror den naturliga midjan i mitten.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

fo

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%

v®
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A. VISUELL BEDOMNING OCH INLEDANDE PLACERING AV DYNOR

—_

. Adams test

« Tillvdgagangssatt: Lat patienten sta med fotterna ihop och raka knan. Instruera patienten att boja sig framat

i midjan med armarna hangande naturligt.

- Bedémning: Identifiera revbensutbuktningen (det mest framtrédande omradet pa ryggen) genom visuell

inspektion och palpation.

2. Fastsattning av kudde for revbensutbuktning

- Fastsattning: Fast kudden for revbensutbuktning pa insidan av Spinamic-vasten och rikta in den

mot den tidigare identifierade revbensutbuktningen. Kudden f6r revbensutbuktning ska placeras vid
revbensutbuktningens bas for att underlatta derotation.

- Orientering: Se till att kudden ar vand horisontellt fér maximal tackning.

3. Fastsattning av flankdyna

« Fastsattning: Lagg flankremmen pa ett plant bord med det mellersta kardborrbandet vant nedat.

Fast flankdynorna pa flankremmen s3 att varje flankdyna placeras mellan revbenen och backenet.
Flankremmen bars for att stracka ut ryggraden genom att 6ka buktrycket.

- Orientering: Flankkuddarna ska vara horisontellt orienterade eller nagot vinklade. Kontrollera med

patienten att kuddarna inte orsakar nagon smarta nar flankremmen bars.

B. TA PA SPINAMIC-VASTEN

1

Ta pa flankremmen
Ta pa dig en troja (tunn kompressionstréja, saljs separat).
Sétt pa flankremmen med de tva flankdynorna genom att dra den framat.

2. Patagning av Spinamic-vast med monterad kudde fér revbensutbuktning

Sétt pd Spinamic-vasten samt béckenbandet genom att dra dem framat. (Den férsta fastsattningen av kudden
fér revbensutbuktning ska utféras enligt anvisningar fran vardpersonal.)

3. Stangning av Spinamic-vastens dragkedja

Fast kardborreskyddet efter att du har dragit upp vastens dragkedja.
Fast axeldnden igen for att skapa basta majliga passform.
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C. RADIOGRAFISK ANALYS OCH EXAKT KALIBRERING

Radiologisk bedémning ska utféras enligt klinisk indikation for att utvardera inpassning och korsettens effektivitet.
1. Rontgen- och inpassningsanalys efter utprovning

- Bilddiagnostik: Ta en réntgenbild medan patienten bar korsetten, med indikatorbanden (kardborre) fasta
pa korsetten enligt bilden.

+ Placering av tryckregulator: Anvand indikatorbandens 6ljetter som ett koordinatsystem for att berakna
placeringen av tryckregulatorn.

2. Fixering av regulatorposition

« Inriktning: Skjut tryckregulatorerna ldngs skenan baserat pa réntgenanalysen for att passa in mot
patientens malapex.

- Torakal krokning: Placera regulatorn sa att den féljer bréstkorgen for att rikta in den mot den
torakala krokningens apex.

- Landryggskurva: Placera regulatorn parallellt med l@ndryggskurvans apex. Det rekommenderas

att den placeras nagot under landryggskrokningens apex om regulatorn pa torakalkrokningen
sitter for nara.

« Fixering: Fixera regulatorn direkt genom att dra at skruvarna i skenhalen med den medféljande
stjarnskruvmejseln.

+ Montering av lock: N&r skruvarna ar atdragna placerar du skruvlocken 6ver skruvskallarna.
3. Stalla in tryckregulatorn

A.  Tryckin varje ratt pa tryckregulatorerna tills ett "klick” hors.

B.  Oka trycket genom att vrida ratten medurs.

C. Minska trycket genom att dra ut ratten tills ett "klick” hors.
- OBS! Vrid inte rattarna moturs.

Dra Tryck
1 1
e N
|
L3s upp ratten Las ratten B }
/
®

D. FASTSATTNING AV STODBAND

Fast stodbanden genom att dra dem framat. Se till att varje stédband técker mitten av tryckregulatorn.
Det torakala stodbandet placeras efter att axelremmen har tagits pa.

1. Det torakala stodbandet fran axelremmen ska fastas nagot diagonalt snett uppat.

2. Tilldggsbandet fr landryggen pa korsettens baksida ska fastas horisontellt.
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E. FASTA AXELREM OCH LANDRYGGSREM

1. Fast axelremmen genom att dra den framat 6ver axeln och genom armen. Axelremmen ska placeras pa
samma axel som den nedre tryckregulatorn.

2. Fastldndryggsremmen genom att dra den framat. Se till att remmen tacker stodbandet.

F. INFASTNING AV TORAKALREM

Féast torakalremmen genom att dra den framat. Torakalremmen ska técka det torakala stédbandet och fastas
nagot diagonalt snett uppat.

G. SLUTLIG VALIDERING

Bilddiagnostik: Ta en réntgenbild medan patienten bar korsetten, med indikatorbanden (kardborre) fasta pa
korsetten enligt bilden. Radiologisk beddmning ska utféras enligt klinisk indikation for att utvardera inpassning
och korsettens effektivitet.

Bekrafta: Utfor den slutliga réntgenundersokningen for att sdkerstalla att tryckpunkterna ar exakt inriktade
mot ryggradskrokningen.
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OBS! VANDA AXELREMMEN

1. Forin stodbandet genom halet. Det sitter vid basen av stédbandet, dar det fasts vid axelremmen.

2. Lossa gummilapparna och satt tillbaka dem i omvand ordning.
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FINALIDADE PREVISTA id)

ANTES DE APLICAR 0 DISPOSITIVO, LEIA ATENTAMENTE E NA INTEGRA AS SEGUINTES INSTRUGOES.
A APLICAGAO CORRETA E VITAL PARA O FUNCIONAMENTO CORRETO DO DISPOSITIVO.

FINALIDADE PREVISTA

A ortétese hibrida para escoliose Spinamic é uma ortétese para escoliose, para utilizagdo num Unico paciente,
que se destina a reduzir ou prevenir a progressao da curva escolidtica e a gerir a curvatura da coluna vertebral
em pacientes com escoliose.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

0 utilizador previsto é o paciente ou o seu prestador de cuidados. O paciente ou o prestador de cuidados deve
conseguir compreender e ser fisicamente capaz de seguir as instrugdes, adverténcias e precaugdes constantes
das instrugdes de utilizacdo. O ajuste inicial e as orientagdes de utilizagdo devem ser fornecidas por um médico
ou profissional de salde.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

A. O dispositivo Spinamic sé deve ser utilizado sob orientacdo e prescricdo médica.

B. Se o paciente sentir dificuldades respiratdrias ou problemas digestivos durante a utilizagdo do produto,
deve retird-lo imediatamente e consultar o seu médico ou profissional de saude.

C. Contraindicagdes:

+ Obesidade, definida como IMC 295. percentil para pacientes pediatricos ou IMC >30 para pacientes adultos.
+ Forma ou tamanho corporal que impega o ajuste adequado da ortétese.

+ Gravidez.

+ Escoliose ligeira.

- Incapacidade de comunicar.

+ Problemas respiratorios: problemas respiratérios graves ou doengas pulmonares que possam ser agravadas
pela compressao toracica.

- Problemas de pele: feridas abertas, infe¢des ativas ou sensibilidade cutdnea grave nas dreas em que a ortétese
entra em contacto com o corpo.

D. Efeitos secundarios:
« Dor ligeira: sensagdo de aperto nas costas ou nas costelas a medida que o corpo se adapta.

« Irritacdo cutanea: vermelhidao, comichao, alergias, erupgdes cutdneas ou bolhas. Os pacientes devem verificar
diariamente se a pele apresenta vermelhidao ou irritacdo. Se os sintomas persistirem ou se agravarem,
os pacientes devem interromper a utilizacdo e contactar o seu profissional de sadde.

+ Problemas digestivos: desconforto abdominal, saciedade precoce ou indigestao ligeira ap6s as refeicdes.

« Desconforto na parede toracica ou no peito.

PRECAUCOES DE MANUSEAMENTO

A. Mantenha o produto afastado de chamas ou calor para evitar o risco de danos causados por queimaduras.

B. Devido as caracteristicas do material, a friccdo repetitiva ou intensa pode causar danos ou brilho na
superficie do produto.

C. Se a superficie do produto tocar ou rogar em objetos asperos, pode ocorrer a formagdo de cotdo ou
o desgaste do material.
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INSTRUGOES DE LAVAGEM E CUIDADOS

INSTRUGCOES DE LAVAGEM E CUIDADOS

. Lave 3 mao separadamente em agua fria. Ndo lave na maquina.

. Se o produto ficar sujo, lave-o imediatamente 3 mao.

Nao utilize lixivia nem mergulhe o produto em detergente durante mais de 10 minutos.
. Seque a sombra.

A secagem na maquina (secagem a quente) e a passagem a ferro podem danificar o produto.

Mmoo >

Armazene o produto 3 temperatura ambiente quando ndo estiver a ser utilizado.

o= A

Nao limpar a seco N3o passar a ferro N&o usar lixivia Lavar a mao Secar 3 sombra

GARANTIA E ELIMINAGAO

GARANTIA: a DJO, LLC substituira toda a unidade, ou parte da mesma, e os respetivos acessorios devido

a defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo de doze meses a partir da data da venda. Caso os
termos da presente garantia ndo estejam em consonancia com os regulamentos locais, devem prevalecer
as disposicoes desses regulamentos locais.

ELIMINACAQ: elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com os regulamentos ambientais locais
ou nacionais.

SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Os seguintes simbolos podem constar da rotulagem do dispositivo, da embalagem ou da documentagao
de acompanhamento.

Conformidade com a legislagao Distribuidor do dispositivo
ce

aplicdvel da Unido Europeia

Dispositivo médico

Importador na UE

Numero de lote Consultar as instrucdes

de utilizagao

Concebido para utilizagao
num Unico paciente

N&o é fabricado com latex
de borracha natural

Data de fabrico

d Fabricante legal Reonly] Dispositivo sujeito
a prescricdo médica (EUA)

Representante autorizado na UE NUmero de catdlogo do fabricante

EC [REP

Identificador Unico do dispositivo
= [ner]

EI@@E@%@
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COMPONENTES DO PRODUTO g4l

COMPONENTES DO PRODUTO

ORTOTESE SPINAMIC

Almofada de Extremidade do ombro Precinta de ombro
gibosidade Adapta o ajuste da ortotese Proporciona apoio as

Aplica pressdo na

gibosidade costal \

forcas de corregao

Guia

Desloca o regulador
verticalmente de acordo
com o estado do paciente

Reguladores de pressao
Aplicam pressao nas zonas
toracica e lombar

Precinta toracica \
Aplica pressdo na
curvatura toracica

Precinta lombar
Aplica pressao na
curvatura lombar

Precinta de flanco
Aumenta a pressao abdominal
para corrigir a coluna lombar

Faixa suplementar
Aplica pressao adicional /

Faixa pélvica
Aplica pressao para alinhar
a pélvis e fixar a ortotese

Almofada de flanco
Aplica pressao entre a costela
eacrista iliaca

REGULADOR DE PRESSAO

FITAS INDICADORAS (2 UNID.)
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MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO

MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO

Todos os ajustes, a colocagao das almofadas e a calibragao da pressao devem ser realizados por um
profissional de satde qualificado.

GUIA DO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. PEITO

O paciente deve expirar. Realize a medig¢do colocando a fita métrica em redor do peito do paciente, centrada na
linha do busto.

60 65 70 7 80 85 90 (am)
23 25% 2t 29% EA 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 ()
3% v y 43 45%  (inch)

2. ANCA

Realize a medigao colocando a fita métrica em redor da anca do paciente, centrada na parte mais convexa
da mesma.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 38% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. COSTAS

Realize a medicdo colocando a fita métrica desde a parte posterior do pescoco (C7, o ponto saliente quando
a cabeca esta inclinada para a frente) até a parte mais convexa da anca, tocando no centro da linha da
cintura natural.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO 4l

A. AVALIAGAO VISUAL E CONFIGURAGAO INICIAL DAS ALMOFADAS

. Teste de Adams de flexao da coluna para a frente

-

+ Procedimento: pega ao paciente para ficar de pé, com os pés juntos e os joelhos esticados. Instrua o paciente
ainclinar-se para a frente a partir da cintura, com os bracos pendidos naturalmente.

+ Avaliacdo: identifigue a gibosidade costal (a zona mais proeminente das costas) através de inspec&o visual
e palpacgao.

2. Fixacao da almofada de gibosidade

+ Fixagdo: fixe a almofada de gibosidade no interior da ortétese Spinamic, alinhando-a com a posi¢do da

gibosidade previamente identificada. A almofada de gibosidade deve ser colocada na base da gibosidade
para ajudar na desrotacao.

+ Orientacao: certifique-se de que a almofada estd orientada horizontalmente para obter a maxima cobertura.
3. Fixacao da almofada de flanco

- Fixacdo: coloque a precinta de flanco sobre uma mesa plana com o fecho de velcro central virado para baixo.
Fixe as almofadas de flanco na precinta de flanco de modo a que cada almofada fique posicionada entre as
costelas e a pélvis. A precinta de flanco é utilizada para alongar a coluna vertebral através do aumento da
pressdo abdominal.

- Orientacao: as almofadas de flanco devem ser orientadas horizontalmente ou com uma ligeira inclinagao.
Confirme com o paciente se as almofadas ndo estdo a causar dor quando a precinta de flanco é utilizada.

B. COLOCAGCAO DA ORTOTESE SPINAMIC

1. Colocacgdo da precinta de flanco

+ Vista uma t-shirt (peca de compressao fina, vendida separadamente).

+ Coloque a precinta de flanco com duas almofadas de flanco, puxando-a para a frente.
2. Colocagdo da ortdtese Spinamic com a almofada de gibosidade fixada

- Coloque a ortétese Spinamic e a faixa pélvica, respetivamente, puxando-as para a frente. (A fixacdo inicial da
almofada de gibosidade deve ser realizada segundo as orientacées dos profissionais de satde.)

3. Fecho da ortétese Spinamic
+ Apos fechar o fecho de correr da ortotese, fixe a cobertura de velcro.
+ Volte a fixar a extremidade do ombro para obter o melhor ajuste.
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MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO

C. ANALISE RADIOGRAFICA E CALIBRAGAO PRECISA

A avaliacdo radiografica deve ser realizada conforme a indicagao clinica para avaliar o alinhamento e a eficacia
da ortotese.

1. Radiografia p6s-ajuste e andlise do alinhamento

- Imagiologia: realize uma radiografia com o paciente a usar a ortétese, com as fitas indicadoras de velcro
fixadas a mesma, conforme ilustrado na imagem.

- Localizacdo do regulador de pressdo: utilize os ilhds da fita indicadora como um sistema de coordenadas
para calcular a colocagdo necesséria do regulador de pressao.

2. Fixacao da posicao do regulador

- Alinhamento: com base na andlise radiografica, deslize os reguladores de pressdo ao longo da guia para
corresponder ao apice alvo do paciente.

- Curva tordcica: posicione o regulador de modo a acompanhar a caixa toracica, para atingir
0 dpice da curva toracica.

- Curva lombar: posicione o regulador paralelamente ao dpice da curva lombar. Recomenda-se
posiciona-lo um pouco abaixo do dpice da curva lombar se o regulador na curva toracica estiver
demasiado préximo.

- Fixacdo: fixe o regulador diretamente, apertando os parafusos nos orificios da guia com a chave de fendas
Phillips fornecida.

- Colocacao das tampas: apds apertar os parafusos, coloque as tampas sobre as cabecas dos mesmos.
3. Ajuste do botao do regulador de pressao

A. Pressione cada botdo dos reguladores de pressao até ouvir um “clique”.

B.  Aumente a pressdo rodando o botdo no sentido dos ponteiros do relogio.

C. Reduza a pressao puxando o botdo até ouvir um “clique”.
- NOTA: ndo rode os botdes no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

© ®
Puxar Pressionar
) 1
c— —)
Desbloqueio Bloqueio ) J
do botdo do botdo ) J
®

D. FIXACAO DAS FAIXAS SUPLEMENTARES

Fixe as faixas suplementares puxando-as para a frente. Certifique-se de que cada faixa suplementar cobre
o centro do regulador de pressao. A faixa suplementar toracica é colocada apos a colocagdo da precinta
de ombro.

1. A faixa suplementar toracica da precinta de ombro deve ser fixada diagonalmente, ligeiramente para cima.

2. A faixa suplementar lombar situada na parte posterior da ortétese deve ser fixada horizontalmente.

=




MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO 4l

E. FIXAGAO DA PRECINTA DE OMBRO E DA PRECINTA LOMBAR

1. Fixe a precinta de ombro, puxando-a para a frente sobre o ombro e passando-a pelo braco. A precinta de
ombro deve ser colocada no mesmo ombro do regulador de pressao inferior.

2. Fixe a precinta lombar puxando-a para a frente. Certifique-se de que a precinta cobre a faixa suplementar.

F. FIXAGAO DA PRECINTA TORACICA

Fixe a precinta toracica puxando-a para a frente. A precinta toracica deve cobrir a faixa toracica suplementar
e ser fixada diagonalmente, ligeiramente para cima.

G. VALIDAGCAO FINAL

Imagiologia: realize uma radiografia com o paciente a usar a ortétese, com as fitas indicadoras de velcro
fixadas a mesma, conforme ilustrado na imagem. A avaliagdo radiografica deve ser realizada conforme
a indicagao clinica para avaliar o alinhamento e a eficacia da ortdtese.

Confirmacao: realize o exame radiografico final para garantir que os pontos de pressao estdo a incidir com
precisdo sobre a curvatura da coluna vertebral.

17



MEDIDAS CORPORAIS/TAMANHOS DO PRODUTO

NOTA: COMO INVERTER A PRECINTA DE OMBRO

1. Passe a faixa suplementar pelo orificio localizado na base da faixa suplementar, no ponto onde esta se fixa
a precinta de ombro.

2. Retire os adesivos de borracha e volte a fixa-los na posigdo inversa.

L=
I
A

\\

@
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38 [TPOBAEMOMENOX ZKOIMOx

MPIN ANO THN EQAPMOIH THX XYZKEYHZ, AIABAZTE MAHPQX KAI MPOZEKTIKA TIZ AKOAOYOEX OAHTIEE.
H XQXTH EQAPMOrH EINAI ZQTIKHE HMAZIAY TIA THN OPOH AEITOYPTIA THX ZYSZKEYHS.

MPOBAEMNOMENOZXZ ZKOIMNOZ

0 uBpIBIKOG KNBepdvag okoAiwaong Spinamic gival pia 6pBwon okoAiwang yia xpnon o évav pévo acBevn,
n onoia npoopileTal yia Tn peiwon A TV NpéAnwN TN €€€AIENG TNG KUPTWONG TNG OKOAIWONG Kal yia Tn
Siaxeipion Tng onovdunikng kaunuAdTNTag o€ aoBeveig pe akoniwan.

MPOOPIZOMENO NPO®MIA XPHXTH

0 npoopi6uevog xpnaoTng gival 0 aoBevig 1 o dpovTIoTAG Tou acBevoug. O aoBevig i o dpovTIoTNG Ba npénel
va eival oe B€on va kaTavonael Kal va ival cwpaTika Ikavog va ebapudael TIG 08nyieg, TIG NPOEIBONOINTEIG

Kal TIG CUOTACEIG NPOCOXNG Nou neplidauBavovTal oTig 06nyieg xpriong. H apxikA edhapuoyn kal n kaBodnynon
OXETIKA PE TN Xpnan Ba npénel va napéxovTtal and 1aTpd A enayyeAuartia uyeiag.

MPOMYAAZEIXZ KATA TH XPHXH

A. H ouokeun Spinamic Ba npénel va xpnaiponolgital pévo aludwva Pe T 0dnyieg kal Tn cuvTayn 1aTpou.

B. EGv 0 aoBeviig napouaidoel avanveuaTikEG Suokodieg n npoBAnpaTa NéWng Katd Tn XpAaon Tou NPoidvTog,
Ba npénel va adaipéoel apéowg To NPoidv Kal va cupBoudeuTel Tov 1aTpd Tou 1 évav enayyeAuarTia uyeiac.

C. Avtevéei€eig:

- Maxuoapkia, n onoia opileTal wg AMZ 295n ekaToaoTiaia B€on yia naidiaTpikoUg acBeveig i AMX >30 yia
evAnikeg aoBeveic.

« Ixnpa n péyebog owpaTtog nou eunodidel Tn owoTh edbapuoyn Tou KNdeudva.
« Eykupoouvn.

« Mn 8lopBwaiun okodiwon.

- Abuvapia enikoivwviag.

« AvanveuaTikd npoBAnuaTa: oBapd avanveuaTika npoBAnuaTa i nveupovondabela nou Ba ynopovoav va
enideivwBolv and Tn cupnieon Tou Bwpaka.

« Aepuatikd npoBAnuata: AvoixTég NANYES, evepyEg NOIWEEIG 1 coBapég SepUaTIKEG EUAICBNGIEG OTIG NEPIOXES
6nou o kndepdvag épxeTal og enadn Pe To owpa.

D. AveniBUUNTEG EVEPYEIES:
« "Hniog névog: AioBnua cuodi€ng otnv NAGTN A oTa NnAcupd kaBWG To owpa npooapudleTal.

« Aepuatikdg epeBiopog: EpuBpdTnTa, KVnopdg, addepyieg, e§avBnuaTa A duoanideg. O acBeveig Ba npénel
va eféyxouv kaBnuepiva To 8€pua Toug yia epuBpdTnTa i epeBioud. EAv Ta cupnTUaTa ENPéVOuUV
n enidelvaovovTal, ol acBeveig Ba npénel va 8iakdWouv TN XpNaon Kal va eNIKOIVWVACOUV E TOV NAPoxo
UYEIOVOUIKNAG NepiBaAwng,.

- MenTika npoBAnuaTa: Koidiakn Suadopia, NpwiYog Kopeopdg n Ania Sucnewia petd To daynTo.

« Auodopia 0To Bwpakikd Toixwua h oTov PJacTo.

MPOMYAAZEIX XEIPIZMOY

A. AiaTnpeiTe To Npoidv pakpid and dpAdyeg n nnyég BepudTNTAg yia va anodUyeTe ToV Kivuvo NpOKANGNG
{nuIag oTo npoidv Adyw kauong.

B. Adyw Twv XapakTNPIoTIKWY Tou UAIkoU, n enavadapBavopevn n évrovn TpIBR unopei va npokadéael Znpid
A yuaddda oTnv eniddvela Tou NpoidvTog.

C. Edv n emidaveia Tou npoidvtog €pBel ae enacn N TpihTel NAvw o€ Tpaxid avTiKeieva, eveéxeTal va
SnuioupynBei xvoudi A EédTioua.
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OAHTIEZ NAYZHZ KAl ODPONTIAAY Q58

OAHTIEX NAYXIHX KAl OPONTIAAZX

A. TIAUVETE 0TO XEPI XWPIOTA O€ KPUO vepd. Mnv nAéveTe oTo NAUVTAPIO.

B. Edv 10 npoidv AepwBei, nAUVETE To AUEOWG OTO XEPL.

C. Mnv xpnaiyonoleite AeukavTikG Kal unv BuBileTe To Npoidv o€ anoppunavTiké yia nepioadTepa and 10 AenTd.

D. ZTeyvwveTe O€ OKIEPO PEPOG.

E. To oTéyvwpa og oTeyvwTnpio (BEpUIKG OTEYVWHA) Kal TO OIGEPWHA EVEEXETAI Va NPOKAAETOUV {NUIA OTO NPOIoV.

F. ®uAdooeTe To nNpoidv oe Beppokpacia Swpatiou 6Tav Sev Xpnalgonolgital.

Mnv unoBanneTe Mnv Mnv MNAvoiuo 2Téyvwpa o€

0€ OTEYVO 016EpLIVETE XPNOIUOMOIEITE oTO XEpI OKIEPO PEPOG
kaBapioua AgukavTikd

EFTYHXZH KAl ANNOPPIWH

EMTYHZH: H DJO, LLC Ba avTikaTaoThael oAdKANPN TN povasda n uépog auTng Kal Ta NapeAKOPEVA TG yia
€AaTTOPATA UAIKWV N KATAOKEUNG YIa pia nepiodo 5&deka unviv and Tnv nuepounvia nwAnong. ZTov Babud
nou ol épol TNG Napouaag eyyunong Sev ouvadouv e Toug TOMIKoUG Kavoviopoug, Ba 1oxUouv ol 81aTagelg
TWV €V A0YW TOMIKWV KAVOVIGHWV.

AMOPPIWH: AnoppiyTe TN GUCKEUN Kal TN GUCKEUAadia aUudwva Pe Toug Tonikoug N €BvikoUg
nepiBaifovTikoUg KavoviouoUg.

LYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EMIZHMANZH

Ta ak6AouBa oUpBona evdéxeTal va epdavidovTal aTNV ENICAPAVON TNG CUCKEUNG, GTN CUCKEUAGIa n aTn
OUVOBEUTIKN TEKUNPIWON.

C€ Tuppoépdwaon Pe TNV IoxUouca Aiavopéag Tou
vopoBeaia Tng Eupwnaikng Evwong 1aTpoTEXVOAOYIKOU NPOoidVTOg

laTpoTexvoAoyikd npoidv Eioaywyéag otnv EE

Ap1Bubg napTidag ZJUupBouAEeUTEITE TIC 06NYieg XprAong

=
E H
=5

MpoopileTal yia xpAon og évav
uévo agBevn

AnokAgioTIkd avayvwpIoTIKG
TexvonoyikoU NpoidvTog

Agv éxel KOTAOKEUAOTE and
uoiko eAaoTiKO AATEE

Huepopnvia kaTaokeung

NOuIUOG KaTAOKEUAOTAG Rx Only Texvonoyikd npoidv nou xopnyeiTal
ue ouvtayn (HMA)

| S

ApiBu6g kaTandyou kaTaokeUaaTh

B f32E@ 4

ec[ner] ESOUCIOBOTNREVOG avTINpOOWNOG oTNV EE
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A8 E=APTHMATA MPOIONTOX

EZAPTHMATA NMPOIONTOX

KHAEMONAZ SPINAMIC

Ipavrag wpou
Mapéxel aTAPIEN yia
B10pBwTIKES BUVApEI

AKpO (pou
EniBepa UBwong MpooapudZel Tnv epappoyn Tou knbepdva

Aokei nigan oTov
nAeupikd UBO AN

08nyog

MeTakivei katakdpuda Tov
puBuioTA avadoya e Tnv
KaTaoTaon Tou aoBevolg

PuBpioTég nieang
Ackei nigon oTn Bwpakikn
Kal Tnv 0ocuikn poipa

Bwpakikog Ipavrag \
Aokei nigan oTn

BWPaKIKA KUPTWON 0oguikog Ipavrag

Aokei nigon oTnv
00uikn KUpTWON

MAgupIKAG 1pdvTag

Au€avel Tnv evBokoidiakn nigon
yia Tn 816pBwaon TnG 00UIKAG
poipag Tng onovauAikAg oThANG

TupnAnpwpatikn {ovn
Aokei eninfiéov nigan

MueAikA {ovn
Aokei nigon yia Tnv euBuypappIon TNG
nUEAOU Kal TN OTEPEWON TOU KNSEPOVa

MNAeupIKo eniBepa
Aokei nieon peTagl nAeupol
kai Aaydviag akpoAogdiag

PYOGMIXZTHZ NIEXZHX

TAINIEX ENAEIZHI (2 TMX)

%
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METPHZEIZ XOMATOZX / MEFEOH NMPOIONTQN |8

METPHZXEIZ ZOMATOZ / METEGH NPOIONTAQN

‘Ofeg o1 Siadikaaieg epappoyng, TonoBETNONG TwV eNBePdTWY Kal BaBuovounong TG NiEang npénel va
ekTefoUvTal ano e§eidikeupévo enayyeapaTia uyeiag.

OAHFOX MAPOXOY YFTEIONOMIKHZ NEPIBAAWHEX (HCP)

1. XTHOOZX

0 aoBevng npénel va eknveloel. METPAOTE TONOBETWVTAG TNV Talvia pépnong yupw anod To aThBog Tou
aoBevoug, Ye KEVTPO TO onpeio TNG BNANG.

60 65 70 5 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31 EE 35%  (inch)

95 100 105 110 15 (em)
3% 39% a1 a3 45%  (inch)

2. 1xXIO0
MeTpnaoTe ToNoBEeTWVTAG TNV Talvia ETPNONG yUpw and To I0Xio Tou acgBevoUc, Ye ENIKEVTPO TO M0 KUPTO

TUAMA TOU IoXiou.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

3. MEZXIH

MeTprnaTe TONoBETOVTAC TNV Talvia JETPNONG and To Niow WEPog Tou auxéva (A7, To onyeio nou npos€éxel dTav
To kehanl €ival oe KAPWN) NPOG Ta KATW WEXPI TO NIO KUPTO onpeio Tou Ioxiou, ehanTtovTag TNV Taivia péTpnong
oTn uaoIKn KapnUAn TNG JEONG OTO KEVTPO.

36 42 a4 46 48 50
14%2 16% 17% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 2% 26 26% 26%

&
©@
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38 METPHIEIX ZOMATOX / MEFEOH MPOIONTQON

A. ONTIKH AZIOAOIHZH KAl APXIKH TONOGETHXIH EMIOEMATQN

—_

. Aokipacia npdoBiag kduwng Tou Adam

- Aiadikacia: ZnThoTe and Tov acBevn va oTaBbei pe Ta nddia evwpéva kal Ta yovaTa Teviwuéva. KaBodnynate
Tov aoBevn va oKUWEI Npog Ta ePNpOG anod Tn JEON e Ta XEpIa va KpEUovTal huaika.

+ A€ioAdynon: EvTonioTe Tov Ngupikd UBo (TNv nmio npoegéxouaa Nepioxn TNG NAATNG) PHETW ONTIKNAG
eniBewpnong kal wnAddnong.

2. NpoodpTnon eniBépuaTog UBwWoNG

« Mpooaptnon: MNpooapTnaTe To eNiBepa UBWONG 0TO ECWTEPIKG TOU KopaE Spinamic, euBuypappifovTag To ue
TNV NpoNyoupévwe npoadiopiopévn Béan Tou UBou. To eniBepa UBwong Ba npénel va TonoBeTeiTal oTn Bdon
Tou UBou yia va BonBAcel aTnv anoaTpodn.

- MpooavaTodiopog: BeBaiwBeiTe 0TI To eniBepa eival npooavaTtoAiopévo opiZévTia yia PéyioTn kaauywn.
3. NpoodpTnon nigupikoU eniBEuaTog

« Mpoodaptnon: TonoBeTnoTe Tov NAgupikd IudvTa Ndvw o€ eninedn enidbavelq, Ue To KEVTPIKG Kigioiyo BEAKpO
(hook and loop) oTpappévo npog Ta kaTw. TonoBeTAGTE Ta NAEUPIKA ENIBEUATA OTOV NAEUPIKG INAVTA £TOI
WoTe KGBe NigupIkd eniBepa va TonoBeTeiTal yeTaU Twv NAEUPWV Kal TNG NuéAou. O NAEUPIKGG IuAvTag
XPNOIYONOIEITal yia TNV ENIMAKUVON TNG onovBUAIKNG oTAANG P€oW TNG aUENONG TNG KOIAIOKNG NiEoNG.

- MpooavaTodiopog: Ta nAcupika eniBéuata Ba npénel va €xouv opiZdvTio Nnpooavatodiopo i edadpa kAion.
EniBeBaicioTe pe Tov acBevn 611 Ta eniBépaTta Sev npokadoUv Névo KaTd TN XpRan Tou NAgupikoU INavTa.

B. EGOAPMOIH TOY KOPXIE SPINAMIC

1. Edappoyn Tou nAcupikoU 1udvta

« MopéoTe éva unioudki (AenTd poUxo cupnieonc, NwAsiTal xwpIoTa).

« EcdapuodoTe Tov NAgUpIKG IMAvVTa Pe Ta U0 NAEUpPIKG eNIBEPaTa TPABWVTAG TOV NPOG Ta EUNPAG.
2. Epappoyn Tou kopaé Spinamic pe npoaapTnuévo eniBepa UBwaong

« EcdapuodaoTe Tov kopaé Spinamic kal TNV nueAikn JWvn, avTioToixa, TPaBwvTag Ta npog Ta eunpog.
(H apxikn npoadpTnon Tou eniBéuaTog UBwang Ba Npénel va npayuatonoleital und Tnv kaBodhynon
enayyeApaTIcOV uyeiac.)

3. KAeioipo Tou deppouap Tou Kopaé Spinamic
« MpooapTthoTe To kdAupua BEAKpo (hook and loop) adou kisioeTe To heppoudp ToU KOPOE.

« EnavanpooapthaoTe To GKPO TOU WHOU Yia va ENITUXETE TN BEATIOTN edbappoyn.




METPHZEIZ XOMATOZX / MEFEOH NMPOIONTQN |8

C. AKTINOFPA®IKH ANAAYZIH KAl AKPIBHZ BAOMONOMHZH

H akTivoypadiki a§iondynon Ba npénel va Sievepyeital 6nwg evdeikvuTal KAIVIKA yia TRV agloAdynan Tng

€UBUYPAUIONG Kal TNG aNoTEAEOUATIKOTATAG TOU KNSeUbva.

1. AkTivoypadia yetd Tnv edpapuoyn kal avaiduon euBuypdupiong

+ Aneikévion: MpaypatonolnoTe Pia akTivoypadia eved 0 acBevig dopdel Tov Kndepdva, Pe TiG Talvieg EvBei§ng
BéAkpo (hook and loop) npooapTnuéveg aTov KNdepdva dnwg daivetal aTnv €iKova.

+ Evtoniopdg B€ong puBuioTA nieong: XpnaiponolnoTe TIG onég TnG Taiviag évaei§ng wg oUoTNUa CUVTETaYUEVWV
yia va unofoyioeTe TNV anapaitnTn TonoBETNON Tou pUBUICTA NiECNG.

2. YtaBeponoinon B€ong puBuioTh

+ EuBuypappion: Me Bdon Tnv avdduon Tng akTivoypadiag, cUPETE TOUG pUBUIOTEG NiEGNG KATA PAKOG TNG
pdyag WoTe va avTigToIxoUv aTnv eniBuPNTA Kopudn Tou acBevoug.

BwpakikA kapnuAn: TonoBeTAaTE Tov pUBUIOTA £T01 WOTE va akofouBei Tov Bwpakikéd KAWRS kal

va oToxeUel aTNV Kopudn TNG BwPakIKAG KaunuAng.

Ooduikn kaunuAn: TonoBeTAoTe Tov puBUIOTA NapaAdnAa pe TNV kopudn TNG 00dUIKAG KaPNUANG.

YuvioTdTal n TonoBETnaon Tou Aiyo xaunAdTepa and Tnv Kopudn TNG 00dUikng kapnuang,

€dav 0 puBPIOTAG 0T Bwpakikn kapnuAn BpiokeTal NoAU KovTA.

+ Yrepéwon: AodadioTe Tov puBuIoTh aneuBeiag odiyyovTag Tig BiGeg oTIG 0nég TNG pAyag Pe TO NAPEXOUEVO
katoapidi Phillips.

+ Edappoyn kanakiou: Adou odifeTe TIg Bideg, TonoBeTAOTE Ta kandkia Navw ano Tig Kedanég Twv BISV.

3. Kadwbiwaon Tou enifoyéa Tou puBuIoTh nieong
A MiéoTe KGBe eMAoyéa TwWV PUBUIOTWV NIECNG PEXPI VA AKOUGTET 0 AXOG KKAIK».
B.  AugnhoTe Tnv évtaon Tng nieong nepioTpédovtag Tov enifoyéa Se€idaTpoda.
C. EkTovcdoTe Tnv niean TpaBavTag Tov emiioyéa PEXpl va aKoUuoTE éva «KAIKY.

+ YHMEIQXH: Mnv nepioTpédeTe Toug eniAoyeig apioTepdoTpoda.

© ®
TpaBngre Miéote
4
|
Anaadanion Aodanion
emidoyéa enifoyéa )
Yy,
®

D. NPOXAPTHXIH XYMNAHPQMATIKQN TAINIQN

YTEPEWOTE TIG CUUNANPWHATIKES TAIVIEG TPABWVTAG TEG NPOG Ta EUNPOG. BeBaiwBeiTe 611 kGBe

oupnANPWUATIKA Talvia kaAUNTel To KEVTPO Tou puBNIoTA Nieong. H Bwpakikh cupnAnpwuaTIkA Taivia

TonoBeTeiTal adou hopéaeTe TOV INAVTA WHOU.

1. H Bwpakikn cupnAnpwaTikn Taivia ané Tov IpdvTa wyou Ba npénel va oTepewveTal eAadpwg Siaywvia
npog Ta névw.

2. H ooduikn cupnAnpwpaTikh Taivia nou BpiokeTal oTo nicw PéPog Tou Kndeudva Ba npénel va
oTepewveTal opIZovTia.




38 METPHIEIX ZOMATOX / MEFEOH MPOIONTQON

E. MPOZAPTHZIH TOY IMANTA OMOY KAl TOY OXZ®YIKOY IMANTA
1. MNpooapTtAcTe Tov IWdvTa WPOU TPaBWVTag ToV NPog Ta EPNPOG NAVW anod Tov WHO Kal MEPVWVTAG TOV KATW
and Tov Bpaxiova. O 1pavTtag wpou Ba npénel va TonoBeTeiTal aToV {610 U0 PE TOV KATW PUBUIOTA MiEDNG.

2. TpooapTtAcTe Tov 00bUiKG IPAvTa TPABWVTAG ToV NPOG Ta eUNpag. BeBaiwBeite 4TI 0 1udvTag kaAunTel TN
oupnAnpwHaTIKA {@vn.

F. MPOZAPTHZIH TOY 0QPAKIKOY IMANTA

MNpooapTtAcTe Tov Bwpakiko InAvTa TpaBwvTag Tov Npog Ta epnpdg. O Bwpakikdg Iudvrag Ba npénel va
kaAunTel TN oupnANPWATIKA BwpakikA Jvn Kal va npooaptatal ye eAadpwg avodikn Siaywvia kAion.

G. TEAIKH ENIKYPQOXH

Aneikévion: MpayuaTonoinaTe Jia akTivoypadia v o acBeving dopdel Tov KNSePOVa, PE TIG Talvieg EVBEIENG
BéAkpo (hook and loop) npocapTnpéveg aTov kndepdva dnwg daivetal atnv eikdva. H akTivoypadikn
agloAdynon Ba npénel va Sievepyeital onwg evdeikvuTal KAIVIKA yia Ty a§loAdynan Tng eUBUYPAPYIoNG

Kal TNG anoTeAEONATIKOTNTAG Tou KNBepdva.

EniBeBaiwaon: MpayuatonoinaTte Tnv TeAIKN akTivoAoyikn e€€Taon yia va SiaccanioeTe 0TI Ta onyeia nieang
OTOXEUOUV PE aKpiBela oTnv kaunuAdTNTa TNG onovsuAIkng oTAANG.




METPHZEIZ XOMATOZX / MEFEOH NMPOIONTQN |8

ZHMEIQXZH: NQXZ NA ANAZTPEWETE TON IMANTA QMOY

1. MepdoTe TN cupnAnpwaTikA {vn péoa and Tnv onn. BpiokeTal oTn BAon TG cuunNANPwWUATIKAG JWVNG,
0TO onpEio dnou NpocapTaTal aTov IWAvTa Wou.

2. AdaipéaTe Ta eAa0TIKG ENIBEPATA KAl ENAVANPOCAPTACTE Ta e Tov avTioTpodo Tpdno.
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KULLANIM AMAC| S

CiHAZI UYGULAMADAN ONCE LUTFEN ASAGIDAKI TALIMATLARI EKSIKSIZ VE DIiKKATLI BiR SEKILDE OKUYUN.
URUNUN DUZGUN iSLEV GORMESI iCIN UYGULAMANIN DOGRU YAPILMASI BUYUK ONEM TASIR.

KULLANIM AMACI

Spinamic hibrit skolyoz korsesi, skolyoz egrisinin ilerlemesini azaltmak veya énlemek ve skolyozlu hastalarda
omurga egriligini yonetmek amaciyla tasarlanmis, tek bir hastanin kullanimina yénelik bir skolyoz ortezidir.

HEDEF KULLANICI PROFILI

Hedef kullanici; hasta veya hastanin bakicisidir. Hasta veya bakici; kullanim talimatlarindaki yonergeleri,
uyarilari ve dikkat edilmesi gereken noktalari anlayabilmeli ve bunlari fiziksel olarak yerine getirebilmelidir.
1Lk uygulama ve kullanim rehberligi bir doktor veya saglik uzmani tarafindan saglanmalidir.

KULLANIM ONLEMLERI

A. Spinamic cihazi yalnizca doktor talimati ve recetesiyle kullanitmalidir.

B. Hasta Grind kullanirken solunum gigldgu veya sindirim sorunlari yasarsa Urind derhal gikarmali ve
doktoruna veya saglk uzmanina danismalidir.

C. Kontrendikasyonlar:

- Pediatrik hastalar icin VKi > %95'lik dilimdeki hastalar veya yetiskin hastalar icin VKi > 30 olarak
tanimlanan obezite.

+ Korsenin tam oturmasini engelleyen vicut sekli veya boyutu.
+ Gebelik.

+ Duzeltilemebilir olmayan skolyoz.

- iletisim kuramama.

+ Solunum sorunlari: G6gus kompresyonu nedeniyle kotilesebilecek ciddi solunum problemleri veya
akciger hastaligi.

« Cilt sorunlari: Korsenin viicuda temas ettigi bolgelerde agik yaralar, aktif enfeksiyonlar veya ciddi
cilt hassasiyetleri.

D. Yan Etkiler:
« Hafif agri: Vicut uyum sagladikca sirtta veya kaburgalarda gerginlik hissi.

« Deri tahrisi: Kizariklik, kasinti, alerji, dokunty veya kabarciklar. Hastalar ciltlerinde kizariklik veya tahris
olup olmadigini her giin kontrol etmelidir. Semptomlar devam eder veya kétilesirse hastalar kullanimi
birakmali ve saglk hizmeti saglayicilariyla iletisime gecmelidir.

+ Sindirim sorunlari: Yemekten sonra karin bélgesinde rahatsizlik, erken doyma veya hafif hazimsizlik.

+ GOgus duvari veya meme bolgesinde rahatsizlik.

TASIMA VE KULLANIM ONLEMLERI

A. Yanma nedeniyle Urindn hasar gérme riskini dnlemek i¢cin Grind alevden veya isidan uzak tutun.

B. Malzeme 6zellikleri kaynakl tekrarlayan veya yogun sirtinme Grin yiizeyinin hasar gérmesine veya
parlamasina neden olabilir.

C. Uriin ylizeyine dokunulursa veya (iriin piriizli nesnelere siirtiilirse tiylenme veya yipranma
meydana gelebilir.

YIKAMA VE BAKIM TALIMATLARI

A. Soduk suda, ayri olarak elde yikayin. Makinede yikamayin.
B. Uriin kirlenirse Liitfen hemen elde yikayin.
C. Camasir suyu kullanmaktan veya Urind 10 dakikadan uzun sure deterjanl suda bekletmekten kacinin.
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GARANTI VE IMHA

D. Ldtfen golgede kurutun.

E. Makinede kurutma (isiyla kurutma) ve itileme Griine zarar verebilir.

F. Uriini kullanmadiginiz zamanlarda oda sicakliginda saklayin.

o= A W

kuru temizleme Utilemeyin
yapmayin

GARANTI VE iMHA

GARANTI: DJO, LLC, satis tarihinden itibaren on iki aylik bir siire boyunca malzeme veya iscilik kusurlari
nedeniyle Gnitenin tamamini veya bir kismini ve aksesuarlarini degistirecektir. Bu garanti kosullarinin
yerel mevzuata uygun olmadigi hallerde, s6z konusu yerel mevzuat hikkimleri gegerli olacaktir.

adartici
kullanmayin

elde yikayin golgede
kurutun

IMHA: Cihazi ve ambalajini yerel veya ulusal cevre ydnetmeliklerine uygun bir sekilde imha edin.

ETIKET UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER

Cihaz etiketinde, ambalajinda veya cihazla birlikte verilen belgelerde asagidaki semboller yer alabilir.

ce

5

,_
o
=

EL&E

YUrdrlUkteki Avrupa Birligi
mevzuatina uygunluk

Medikal cihaz

Parti/Lot numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Uretim tarihi

Yasal Uretici

AB yetkili temsilcisi

130
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Cihazin distribGtord

AB'deki ithalatgl

Kullanim talimatlarina basvurun
Tek bir hastada kullanim icindir
Dodal kauguk lateks icermez
Receteli cihaz (ABD)

Ureticinin katalog numarasi



URUN BILESENLERI

URUN BILESENLERI

SPINAMIK KORSE

Omuz ucu

Kaburga cikintisi pedi Korsenin uyumunu ayarlar

Kaburga gikintisina
baski uygular

Baski regilatorleri
G6gus ve bel bolgelerine
baski uygular

Gogus kayist
Gogus kivrimina
baski uygular

Takviye bandi
Ekstra baski uygular /

Pelvis bandi
Pelvisi hizalamak ve korseyi
sabitlemek iin baski uygular

Yan pedi
Kaburga ve iliyak kanat
arasina baski uygular

BASKI REGULATORU

GOSTERGE SERITLERI (2 ADET)

Kizak

Regiilatérd hasta
durumuna gore dikey
olarak hareket ettirir

Omuz kayisi
Duzeltici kuvvetler
icin destek saglar

Bel kayisi
Bel kivrimina
baski uygular

Yan kayisi
Lomber omurgayi dizeltmek
icin abdominal baskiyi artirir
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VUCUT GLGULERI / URUN BOYUTLARI

VUCUT OLCULERIi 7 URUN BOYUTLARI

TGm uygulama, ped yerlestirme ve baski kalibrasyonu kalifiye bir saglik uzmani tarafindan gerceklestirilmelidir.
SAGLIK HiZMETIi SAGLAYICI (HCP) KILAVUZU
1. GOGUS

Hasta nefes vermelidir. Mezurayi hastanin gégus gevresine, gogus kafesinin en yiksek noktasini ortalayacak
sekilde yerlestirerek dlgim yapin.

60 65 70 7 80 85 90 ()
23 25% s 29% 31 3% 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
an 43 45%  (inch)

2. KALCA

Mezurayi hastanin kalga cevresine, kalganin en disbikey kismini ortalayacak sekilde yerlestirerek 6lgim yapin.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. SIRT

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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vUCUT BLCULERI / URUN BOYUTLARI

A. GORSEL DEGERLENDIRME VE PEDIN iLK KEZ AYARLANMASI

. Adam 6ne egilme testi

-

+ Prosedur: Hastadan ayaklari bitisik ve dizleri diz bir sekilde durmasini isteyin. Hastaya, kollarini dogal bir
sekilde sarkitarak belden 6ne dogru egilmesini séyleyin.

- Degerlendirme: Gérsel muayene ve palpasyon yoluyla kaburga cikintisini (sirtin en belirgin bélgesi) belirleyin.
2. Kaburga cikintisi pedinin takilmasi

+ Takma: Kaburga gikintisi pedini Spinamic yelegin ig tarafina, dnceden belirlenen gikinti pozisyonuyla
hizalayarak takin. Kaburga cikintisi pedi, derotasyona yardimci olmak igin gikintinin tabanina yerlestiritmelidir.

+ Yonlendirme: Maksimum kapsama icin pedin yatay olarak yénlendirildiginden emin olun.
3. Yan pedinin takilmasi

+ Takma: Yan kayisini, orta cirt cirtli kismi asagi bakacak sekilde diiz bir masanin Gzerine yerlestirin.
Yan pedlerini, her bir yan pedi kaburgalar ile pelvis arasina gelecek sekilde yan kayisina takin. Yan kayisi,
karin baskisini artirarak omurgayr uzatmak amaciyla takilir.

+ Yonlendirme: Yan pedleri yatay olarak veya hafif acili olarak yonlendirilmelidir. Yan kayisi takildiginda
pedlerin herhangi bir agriya neden olup olmadigini hastaya sorarak kontrol ettiginizden emin olun.

B. SPINAMIC YELEGIN GiYILMESI

1. Yan kayisinin takilmasi

- Ust parcasini (ince kompresyon giysisi, ayri satilir) giyin.
- ki yan pedli yan kayisini 6ne dogru cekerek takin.

2. Kaburga gikintisi pedi takilmis Spinamic yelegin giyilmesi

+ Spinamic yelegi ve pelvis bandini sirasiyla éne dogru cekerek takin. (Kaburga cikintisi pedinin ilk kez
takilmasi, saglik uzmanlarinin rehberliginde gerceklestirilmelidir.)

3. Spinamic yelegdin fermuarini gekme
« Yelegin fermuarini gektikten sonra cirt cirtli 6rtya takin.

+ Eniyi uyumu saglamak igin omuz ucunu yeniden takin.
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VUCUT GLGULERI / URUN BOYUTLARI

C. RADYOGRAFiK ANALiZ VE HASSAS KALIBRASYON

Hizalamay! ve korsenin etkinligini degerlendirmek icin klinik olarak belirtildigi sekilde radyografik
degerlendirme yapitmalidir.

1. Uygulama sonrasi réntgen ve hizalama analizi

- Goruntileme: Korse hastanin Gzerindeyken gosterge cirt cirtl bantlari resimde gosterildigi gibi korseye takili
sekilde rontgen gekin.

- Baski Regulatorinin Yerlesimi: Baski regilatorinin gerekli yerlesimini hesaplamak icin gosterge bandi
deliklerini koordinat sistemi olarak kullanin.

2. Regulatér konumunun sabitlenmesi

- Hizalama: Réntgen analizine dayanarak baski regilatorlerini hastanin hedef apeksine uyacak sekilde kizak
boyunca kaydirin.

- GOgus kivrimi: Regilatordy, gogus kivriiminin apeksini hedef alacak sekilde gogus kafesini takip
ederek yerlestirin.

- Bel kivrimi: Regiilatord, bel kiviiminin apeksine paralel bir sekilde yerlestirin. Bel kivriminin
Uzerindeki regulator ¢cok yakinsa bel kivrimi apeksinin biraz altina yerlestirilmesi onerilir.

- Sabitleme: Uriinle birlikte verilen yildiz tornavidayi kullanarak vidalari kizak deliklerine sikin ve regiilatérii
dogrudan sabitleyin.

- Kapagin Takilmasi: Vidalar sikildiktan sonra vida kapaklarini vida baslarinin Gzerine yerlestirin.
3. Baski regllatérd kadraninin kablo baglantisinin yapilmasi

A Baski regulatorlerinin her bir kadranina, tiklama sesi duyulana kadar bastirin.

B. Kadrani saat yoninde cevirerek baski kuvvetini artirin.

C.  Tiklama sesi duyulana kadar kadrani cekerek baskiyi serbest birakin.

» NOT: Kadranlari saat yoninin tersine gevirmeyin.

Gekme Bastirma
A
c— —
Kadran Kadrani . J
\ Kilidini Acma Kilitteme )
®

D. TAKVIYE BANTLARININ TAKILMASI

Takviye bantlarini dne dogru cekerek takin. Her bir takviye bandinin baski regllatorinin merkezini
kapladigindan emin olun. G6gus takviye bandi, omuz askisi takildiktan sonra yerlestirilir.

1. Omuz askisindan gelen g6gus takviye bandi, capraz olarak hafifge yukari dogru takilmalidir.

2. Korsenin arkasinda bulunan bel takviye bandi yatay olarak takilmalidir.
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vUCUT BLCULERI / URUN BOYUTLARI

E. OMUZ ASKISI VE BEL KAYISININ TAKILMASI

1. Omuz kayisini omzun Gzerinden ve kolun altindan 6ne dogru cekerek takin. Omuz kayisi, alt baski regilatori
ile ayni omuza yerlestirilmelidir.

2. Bel kayisini 6ne dogru gekerek takin. Kayisin takviye bandini kapladigindan emin olun.

F. GOGUS KAYISININ TAKILMASI

GOgUs kayisini 6ne dogru cekerek takin. Gogus kayist, gogis takviye bandini 6rtmeli ve capraz olarak hafifce

yukari dogru takilmalidir.

G. SON DOGRULAMA

Gorintileme: Korse hastanin Gzerindeyken gosterge cirt cirtli bantlari resimde gosterildigi gibi korseye takili
sekilde rontgen gekin. Hizalamay ve korsenin etkinligini degerlendirmek igin klinik olarak belirtildigi sekilde
radyografik degerlendirme yapilmalidir.

Dogrulama: Baski noktalarinin omurga egriligini dogru bir sekilde hedeflediginden emin olmak igin son réntgen
incelemesini gerceklestirin.
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VUCUT GLGULERI / URUN BOYUTLARI

NOT: OMUZ KAYISINI TERSINE CEVIRME
1. Takviye bandini delikten gegirin. Takviye bandinin tabaninda, omuz askisina baglandigi noktada bulunur.

2. Kauguk yamalari sokiin ve ters sekilde yeniden takin.

\
7 wal |
@
@ ® @
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48 PRZEZNACZENIE

PRZED ZASTOSOWANIEM WYROBU NALEZY UWAZNIE ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA. WARUNKIEM
PRAWIDEOWEGO DZIALANIA WYROBU JEST JEGO POPRAWNE ZAtOZENIE.

PRZEZNACZENIE

Hybrydowa orteza na skolioze Spinamic jest wyrobem przeznaczonym do uzytku przez jednego pacjenta
w celu ograniczenia postepow lub zapobieganie postepom skrzywienia oraz korygowanie krzywizny
kregostupa u pacjentéw ze skolioza.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Uzytkownikiem docelowym jest pacjent lub opiekun pacjenta. Pacjent lub opiekun powinien by¢ w stanie
zrozumie¢ wskazOowki, ostrzezenia i przestrogi zawarte w instrukcji uzytkowania oraz by¢ fizycznie zdolny
do ich przestrzegania. Wstepne dopasowanie i instruktaz dotyczacy uzytkowania powinien przeprowadzi¢
lekarz lub pracownik stuzby zdrowia.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS UZYTKOWANIA

A. Wyrobu Spinamic nalezy uzywac wytacznie zgodnie z instrukcjami i zaleceniem lekarza.

B. Jesli podczas stosowania produktu u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub problemy z trawieniem,
nalezy natychmiast zdjg¢ produkt i skonsultowac sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

C. Przeciwwskazania:

« Otytos¢, zdefiniowana jako BMI 2 95. percentyla u pacjentéw pediatrycznych lub BMI > 30 u pacjentéw dorostych.
+ Budowa lub wymiary ciata uniemozliwiajgce prawidtowe dopasowanie ortezy.

- Ciaza.

« Skolioza utrwalona.

- Brak zdolnosci porozumiewania sie.

- Problemy z uktadem oddechowym: ciezkie zaburzenia oddychania lub choroby ptuc, ktérych stan moze ulec
pogorszeniu w wyniku ucisku klatki piersiowe;j.

- Problemy skérne: otwarte rany, czynne zakazenia lub nasilona nadwrazliwos$¢ skory w miejscach, w ktérych
orteza styka sie z ciatem.

D. Dziatania niepozadane:
- Niewielka tkliwos¢: uczucie ucisku plecow lub zeber w miare dostosowywania sig organizmu.

- Podraznienie skdry: zaczerwienienie, $wiad, alergie, wysypki lub pecherze. Pacjenci powinni codziennie
sprawdzac stan skory pod katem zaczerwienienia lub podraznienia. W przypadku utrzymywania sie lub
nasilenia objawdw nalezy przerwac uzytkowanie wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

- Problemy trawienne: dyskomfort w jamie brzusznej, wczesne uczucie sytosci sytosci lub tagodna
niestrawno$c¢ po positku.

- Dyskomfort w obrebie $ciany klatki piersiowej lub piersi.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE OBSLUGI

A. Aby uniknac¢ ryzyka uszkodzenia produktu w wyniku spalenia, nalezy przechowywac go z dala od ognia
lub Zrédet ciepta.

B. Ze wzgledu na wtasciwosci materiatu powtarzajace sie lub nasilone tarcie moze spowodowac uszkodzenie
lub wybtyszczenie powierzchni produktu.

C. W przypadku dotkniecia lub potarcia powierzchni produktu o szorstkie przedmioty moze dojs¢ do jej
zmechacenia lub wystrzepienia.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PRANIA | PIELEGNACJI

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRANIA | PIELEGNACJI

Prac recznie, oddzielnie, w zimnej wodzie. Nie pra¢ w pralce.

W przypadku zabrudzenia produkt nalezy niezwtocznie wyprac recznie.

Nie uzywac wybielacza ani nie zanurza¢ produktu w detergencie na ponad 10 minut.
Suszyc¢ w cieniu.

Suszenie w suszarce bebnowej (suszenie gorgcym powietrzem) oraz prasowanie moga uszkodzi¢ produkt.

mmo oWy

Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.

o= A

Nie czysci¢ Nie prasowac Nie wybiela¢ Pra¢ recznie Suszyc¢ w cieniu
chemicznie

GWARANCJA I UTYLIZACJA

GWARANCJA: firma DJO, LLC wymieni wyrdb i jego akcesoria w catosci lub w czesci w przypadku wystapienia
wad materiatowych lub robocizny w okresie 12 miesiecy od daty sprzedazy. W zakresie, w jakim warunki
niniejszej gwarancji nie s3 zgodne z przepisami miejscowymi, zastosowanie Maja przepisy miejscowe.

UTYLIZACJA: wyrdb i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi
ochrony $rodowiska.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIECIE

Na etykiecie wyrobu, jego opakowaniu lub w dotgczonej dokumentacji moga wystepowac nastepujace symbole.

C€ Zgodno$¢ z obowigzujgcymi < Dystrybutor wyrobu
przepisami Unii Europejskiej &
Wyréb medyczny % Importer w UE
Numer partii Nalezy zapoznac sie
fer] EE] z instrukcja uzytkowania
[uD1] Niepowtarzalny identyfikator wyrobu ~ Przeznaczony do stosowania
[woi] \1_1') u jednego pacjenta
d] Data produkgji @ Nie zawiera lateksu
z kauczuku naturalnego
ol Producent odpowiedzialny Wuyréb wydawany na recepte (USA)
[[ec [rer] Autoryzowany przedstawiciel w UE Numer katalogowy producenta
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ELEMENTY PRODUKTU

ORTEZA SPINAMIC
Koncéwka naramienna
Pelota na garb Reguluje dopasowanie ortezy

Wywiera nacisk
na garb zebrowy \

Pas barkowy
Zapewnia wsparcie
dla sit korygujacych

Szyna

Umozliwia przesuwanie
regulatora w pionie

w zaleznosci od stanu pacjenta

Regulatory sity nacisku
Wywiera nacisk na odcinek
piersiowy i ledzwiowy

Wywiera nacisk
na skrzywienie
w odcinku piersiowym

Pas piersiowy \

H H w odcinku ledzwiowym

/ Pas ledzwiowy
Wuywiera nacisk
- na skrzywienie

Pas boczny

Zwigksza ci$nienie w jamie
brzusznej w celu korekcji
kregostupa ledzwiowego

Tasma dodatkowa
‘Wywiera dodatkowy nacisk /
/

Pas biodrowy
Wywiera nacisk w celu wyréwnania
miednicy i zamocowania ortezy

Pelota boczna
Wywiera nacisk miedzy
zebrem a grzebieniem
biodrowym

REGULATOR NACISKU

TASMY WSKAZNIKOWE (2 SZT.)

%
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WYMIARY CIALA / ROZMIARY PRODUKTOW

Wszystkie czynnosci zwigzane z dopasowaniem, umieszczeniem pelot i kalibracja nacisku musi wykonywac
wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia.

PORADNIK DLA PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA
1. KLATKA PIERSIOWA

Pacjent musi wykona¢ wydech. Pomiaru nalezy dokonaé, umieszczajgc tasme mierniczg wokot klatki
piersiowej pacjenta na wysokosci piersi.

60 65 70 75 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. BIODRA
Pomiaru nalezy dokona¢, umieszczajac tasme miernicza wokot najszerszego punktu bioder pacjenta.
53 68 73 8 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%
100 105 110 115 120
\_T/ 39% 4a1% 43% 45% 47%
3. PLECY

Pomiaru nalezy dokona¢, prowadzac tasme miernicza od karku (kreg C7, punkt wystajacy przy pochyleniu
gtowy do przodu) do najbardziej wypuktej czesci bioder, tak aby poérodku dotykata naturalnej linii talii.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

fo

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%

v®
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A. OCENA WZROKOWA | WSTEPNE USTAWIENIE PELOT

—_

. Test Adamsa (test sktonu w przod)

- Procedura: nalezy poprosi¢, by pacjent stanat, a nastepnie ztaczyt stopy i wyprostowat kolana. Nastepnie
nalezy poprosi¢ pacjenta o wykonanie sktonu w przéd ze swobodnie zwieszonymi ramionami.

« Ocena: zlokalizowa¢ garb zebrowy (najbardziej wystajacy obszar plecow) w drodze oceny wzrokowej
i badania palpacyjnego.

2. Mocowanie peloty na garb

+ Mocowanie: przymocowac pelote na garb wewnatrz kamizelki Spinamic, wyréwnujac ja wzgledem wczesniej
ustalonego potozenia garbu. Aby wspomdc derotacje, pelote na garb nalezy umiesci¢ u podstawy garbu.

+ Utozenie: aby zapewni¢ maksymalne pokrycie, pelota powinna by¢ ustawiona poziomo.
3. Mocowanie pelot bocznych

+ Mocowanie: umiesci¢ pas boczny na ptaskiej powierzchni $érodkowym rzepem w dét. przymocowac peloty
boczne do pasa bocznego, tak aby wszystkie znajdowaty sie miedzy zebrami a miednicg. Pas boczny stuzy
do wydtuzenia kregostupa poprzez zwiekszenie ci$nienia jamie brzuszne;j.

- Utozenie: peloty boczne nalezy ustawi¢ poziomo lub pod niewielkim katem. Nalezy zapytac pacjenta,
czy po zatozeniu pasa bocznego peloty nie powodujg bélu.

B. ZAKLADANIE KAMIZELKI SPINAMIC

1. Zaktadanie pasa bocznego

« Zatozyc koszulke (cienka odziez kompresyjna sprzedawana oddzielnie).

- Nalezy zatozyc¢ pas boczny z dwiema pelotami bocznymi, pociagajac go do przodu.
2. Zaktadanie kamizelki Spinamic z przymocowana pelota na garb

« Nalezy zatozy¢ kamizelke Spinamic i pas biodrowy, pociagajac je do przodu. (Poczatkowe mocowanie peloty
na garb powinno odbywac sie zgodnie z wytycznymi personelu medycznego.)

3. Zapinanie kamizelki Spinamic
« Po zapieciu kamizelki zamocowac ostone na rzep.

- Aby uzyskac¢ optymalne dopasowanie, nalezy ponownie zamocowac koncéwke naramienna.
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C. ANALIZA RADIOGRAFICZNA | PRECYZYJNA KALIBRACJA

Ocene radiograficzng nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w celu oceny wyosiowana
i skutecznosci ortezy.

Analiza RTG i analiza wyréwnania po dopasowaniu

- Obrazowanie: gdy pacjent ma na sobie orteze z zapinanymi na rzep tasmami wskaznikowymi przymocowanymi
w sposéb pokazany na ilustracji, nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie.

—

- Lokalizacja regulatora nacisku: do obliczenia wymaganego umiejscowienia regulatora nacisku w charakterze
uktadu wspdtrzednych nalezy wykorzystac¢ oczka tasmy wskaznikowe;.

2. Ustalenie pozycji regulatora

+ Wyréwnanie: na podstawie analizy zdjecia RTG przesunac regulatory nacisku wzdtuz szyny, aby dopasowac
je do punktu skrzywienia u pacjenta.

- Skrzywienie w odcinku piersiowym: umiesci¢ regulator w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz klatki
piersiowej, celujgc w wierzchotek skrzywienia w odcinku piersiowym.

- Skrzywienie w odcinku ledzwiowym: umiesci¢ regulator réwnolegle do wierzchotka skrzywienia
w odcinku ledZwiowym. Zaleca sie umieszczenie go nieco ponizej wierzchotka skrzywienia
w odcinku ledZzwiowym, jesli regulator na skrzywieniu piersiowym znajduje sie zbyt blisko.

+ Mocowanie: zamocowac regulator bezposrednio, dokrecajac wkrety w otworach szyny dotaczonym
$rubokretem krzyzakowym.

« Zaktadanie zaslepek: po dokreceniu wkretdéw nalezy zabezpieczyc ich tby zaslepkami.

3. Przewlekanie linki przez pokretto regulatora nacisku
A Kazde pokretto regulatoréw nacisku nalezy naciskac¢ do chwili wystapienia klikniecia.
B.  Zwiekszac site nacisku, obracajac pokretto w prawo (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara).
C. Zwolni¢ nacisk, wyciagajac pokretto, az rozlegnie sie klikniecie.

+ UWAGA: nie nalezy obraca¢ pokretet w lewo (przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara).

© ®
Pociagnij Weciénij
4
Odblokowanie Blokada |
pokretta pokretta

®

D. MOCOWANIE TASM DODATKOWYCH

Zamocowac tasmy dodatkowe, pociagajac je do przodu. Kazda tasma dodatkowa powinna zakrywac srodek
regulatora ci$nienia. Dodatkowa tasme piersiowa zaktada sie po zatozeniu pasa barkowego.

1. Dodatkowa taéme piersiowa od pasa barkowego nalezy zamocowac pod lekkim skosem w gére.

2. Dodatkowa tasme ledZzwiowa znajdujaca sie z tytu ortezy nalezy zamocowac poziomo.




I8 WYMIARY CIALA / ROZMIARY PRODUKTOW

E. MOCOWANIE PASA BARKOWEGO | LEDZWIOWEGO

1. Zamocowac pas barkowy, przeciagajac go do przodu nad barkiem i przez ramie. Pas barkowy nalezy
umiesci¢ na barku po stronie dolnego regulatora nacisku.

2. Zamocowac pas ledzwiowy, pociggajac go do przodu. Sprawdzi¢, czy pas zakrywa tasme dodatkowa.

Fa)

F. MOCOWANIE PASA PIERSIOWEGO

Zamocowac pas piersiowy, pociagajac go do przodu. Pas piersiowy, zamocowany pod lekkim skosem w goére,
powinien zakrywac dodatkowa tasme piersiowa.

G. WERYFIKACJA KONCOWA

Obrazowanie: gdy pacjent ma na sobie orteze z zapinanymi na rzep tasmami wskaznikowymi przymocowanymi
w sposéb pokazany na ilustracji, nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie. Ocene radiograficzna nalezy
prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w celu oceny wyosiowana i skutecznosci ortezy.

Potwierdzenie: w celu sprawdzenia ustawienia punktow nacisku na skrzywienie kregostupa nalezy wykonac
koncowe badanie rentgenowskie.
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UWAGA: SPOSOB ODWRACANIA PASA BARKOWEGO

1. Przeciggnac tasme dodatkowa przez otwor znajdujacy sie u podstawy tasmy dodatkowej, w miejscu jej

mocowania do pasa barkowego.

2. Odpig¢ gumowe naktadki, a nastepnie przypiac je na odwrot.
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scopuL Propus [

INAINTE DE APLICAREA DISPOZITIVULUI, VA RUGAM SA CITITI COMPLET SI CU ATENTIE URMATOARELE
INSTRUCTIUNI. APLICAREA CORECTA ESTE ESENTIALA PENTRU FUNCTIONAREA CORESPUNZATOARE
A DISPOZITIVULUL.

SCOPUL PROPUS

Orteza hibridd pentru scolioza Spinamic este o orteza destinata utilizdrii de catre un singur pacient, menita
sa reduca sau sa prevind progresia curburii scoliozei si sa gestioneze curbura coloanei vertebrale la pacientii
cu scolioza.

PROFILUL UTILIZATORULUI VIZAT

Utilizatorul vizat este pacientul sau ingrijitorul pacientului. Pacientul sau ingrijitorul trebuie sa poata intelege
si sa fie capabil din punct de vedere fizic sa execute instructiunile, avertismentele si atentiondrile din
instructiunile de utilizare. Instruirea initiald privind montarea si utilizarea trebuie s3 fie furnizata de un medic
sau de un profesionist din domeniul sanatatii.

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

A. Dispozitivul Spinamic trebuie utilizat numai conform instructiunilor si prescriptiei medicului.

B. In cazulin care pacientul intampina dificultéti de respiratie sau probleme digestive in timpul utilizarii
produsului, acesta trebuie sa dea jos produsul imediat si sa consulte medicul sau un profesionist din
domeniul sanatatii.

C. Contraindicatii:

+ Obezitatea, definita ca IMC 2 percentila 95 pentru pacientii pediatrici sau IMC > percentila 30 pentru
pacientii adulti.

+ Forma sau dimensiunea corpului care impiedica potrivirea corecta a ortezei.
+ Sarcina.

+ Scolioza necorectabila.

- Incapacitatea de a comunica.

- Probleme respiratorii: Probleme respiratorii severe sau afectiuni pulmonare care ar putea fi agravate de
compresia toracica.

+ Probleme cutanate: Rani deschise, infectii active sau sensibilitati cutanate severe in zonele in care orteza
intra in contact cu corpul.

D. Efecte secundare:
+ Durere usoara: Senzatie de tensiune la nivelul spatelui sau al coastelor pe masura ce corpul se adapteaza.

- Iritatie cutanatd: Roseatd, mancarime, alergii, eruptii cutanate sau vezicule. Pacientii trebuie sd isi verifice zilnic
pielea pentru a depista eventuale zone de roseata sau iritatii. Daca simptomele persista sau se agraveaza,
pacientii trebuie sa intrerupa utilizarea si sa contacteze furnizorul de servicii medicale.

+ Probleme digestive: Disconfort abdominal, satietate precoce sau indigestie usoara dupd masa.

- Disconfort la nivelul peretelui toracic sau al sanilor.

PRECAUTII PENTRU MANIPULARE

A. Pastrati produsul departe de flacari sau caldurd pentru a evita riscul de deteriorare a acestuia prin ardere.

B. Din cauza caracteristicilor materialului, frecarea repetatd sau intensa poate provoca deteriorarea sau
lustruirea suprafetei produsului.

C. Daca suprafata produsului este atinsd sau frecata de obiecte aspre, pot aparea scame sau destramari.
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[X] INSTRUCTIUNI DE SPALARE $I INGRIJIRE

INSTRUCTIUNI DE SPALARE SI INGRIJIRE

Se spald manual, separat, in apa rece. Nu se spala la masina.

Dacd produsul se murdareste, se recomanda spalarea manuald imediata.

Nu se utilizeaza indlbitor si nu se scufundd produsul in detergent mai mult de 10 minute.
Se usuca in aer liber, ferit de lumina directa a soarelui.

Uscarea la masina (uscarea termica) si cdlcarea pot deteriora produsul.

mmo o>

Produsul se depoziteaza la temperatura camerei atunci cand nu este utilizat.

o= A W

anuse anu se calca anu se indlbi a se spdla manual a se usca
curdta chimic la umbrd

GARANTIE SI ELIMINARE

GARANTIE: DJO, LLC vainlocui integral sau partial unitatea si accesoriile acesteia in cazul defectelor de material
sau de manoperd, pentru o perioada de doudsprezece luni de la data vanzarii. In masura in care conditiile acestei
garantii sunt incompatibile cu reglementarile locale, se vor aplica prevederile acestor reglementari locale.

ELIMINARE: Eliminati dispozitivul si ambalajul in conformitate cu reglementdrile de mediu locale sau nationale.

SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETA

Urmatoarele simboluri pot aparea pe eticheta dispozitivului, pe ambalaj sau in documentatia insotitoare.

q3 Conformitate cu legislatia
aplicabild a Uniunii Europene

Distribuitorul dispozitivului medical

Dispozitiv medical Importator in UE

E

Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare

Destinat utilizarii pentru un
singur pacient

Data fabricatiei Nu este fabricat cu latex din

cauciuc natural

Identificator unic al dispozitivului

Producator legal Reony] Dispozitiv pe bazd de prescriptie
medicald (SUA)

Reprezentant autorizat in UE Numar de catalog al producatorului
EC [REP

EIC%@E@%@
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COMPONENTELE PRODUSULUI [

COMPONENTELE PRODUSULUI

ORTEZA SPINAMIC

Aplica presiune asupra

gibozitdtii costale \

fortele de corectie

. L Capat de umar Curea de umar
Pernitd pentru gibozitate Ajusteaza potrivirea ortezei Asigura sustinere pentru

Sind

Deplaseaza regulatorul
pe verticald in functie
de starea pacientului

Regulatoare de presiune
Aplica presiune asupra zonelor
toracicd si lombard

Curea toracic3 \
Aplica presiune asupra
curburii toracice

/ Banda lombara
Aplica presiune asupra
curburii lombare

Banda laterald
Creste presiunea
abdominald pentru a
corecta coloana lombard

Banda suplimentara
Aplica presiune suplimentara /
/
/
/
/
Banda pelviana
Aplica presiune pentru a
alinia pelvisul si a fixa orteza

Pernita laterald
Aplica presiune intre
coasta si creasta iliaca

REGULATOR DE PRESIUNE

BENZI INDICATOARE (2 BUC.)
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[&] MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS

MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS

Toate etapele de ajustare, plasare a pernitelor si calibrare a presiunii trebuie efectuate de catre un profesionist
calificat in domeniul sanatatii.

GHID PENTRU PROFESIONISTUL DIN DOMENIUL SANATATII (HCP)
1. TORACE

Pacientul trebuie sa expire. Mdsurati prin plasarea benzii de masurare in jurul toracelui pacientului, centrata pe
punctul cel mai proeminent al bustului.

60 3 70 75 80 85 %0  (em)
23 25% 2 29% 31 33 35% (inch)

95 100 105 110 15 (em)
3% 39% a1 a3 45%  (inch)

2. SOLD

Masurati prin plasarea benzii de mdsurare in jurul soldului pacientului, centratd pe partea cea mai convexa
a soldului.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 3a% 36%

100 105 110 115 120

\'T/ 3% ah 43n 4s% AT

3. SPATE

Masurati prin plasarea benzii de masurare de la baza gatului (C7, punctul proeminent cand capul este inclinat in
jos) pana la cea mai convexa parte a soldului, atingdnd linia taliei naturale la mijloc.

36 a2 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

£
l'f 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%
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MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS [

A. EVALUARE VIZUALA S| REGLAREA INITIALA A PERNITEI

-

. Testul Adam de aplecare in fatd

+ Procedura: Solicitati pacientului sa stea cu picioarele apropiate si genunchii drepti. Instruiti pacientul sa se
aplece in fatd de la nivelul taliei, cu bratele atdrnand natural.

« Evaluare: Identificati gibozitatea costala (cea mai proeminentd zond a spatelui) prin inspectie vizuald si palpare.
2. Atasarea pernitei pentru gibozitate

+ Atasare: Atasati pernita pentru gibozitate pe partea interioara a vestei Spinamic, aliniind-o cu pozitia gibozitdtii
identificate anterior. Pernita pentru gibozitate trebuie plasatd la baza gibozitatii pentru a ajuta la derotare.

+ Orientare: Asigurati-va ca pernita este orientata orizontal pentru o acoperire maxima.
3. Atasarea pernitelor laterale

+ Atasare: Asezali cureaua laterald pe o masa plang, cu sistemul de fixare de tip arici central orientat in jos.
Atasati pernitele laterale pe cureaua laterald, astfel incat fiecare pernitd sa fie plasata intre coaste si pelvis.
Cureaua laterald se poarta pentru a elonga coloana vertebrald prin cresterea presiunii abdominale.

- Orientare: Pernitele laterale trebuie sa fie orientate orizontal sau sub un unghi usor. Asigurati-va ca verificati
fmpreuna cu pacientul ca pernitele sa nu provoace durere atunci cand este purtata cureaua laterald.

B. IMBRACAREA VESTEI SPINAMIC

1. Aplicarea curelei laterale

. imbréca;i un tricou (articol de compresie subtire, vandut separat).

+ Aplicati cureaua laterald cu cele doua pernite laterale, tragdnd-o spre fata.
2. Imbrécarea vestei Spinamic cu pernita pentru gibozitate atasata

+ Puneti vesta Spinamic si, respectiv, banda pelviang, trdgdndu-le spre fata. (Atasarea initiala a pernitei pentru
gibozitate trebuie efectuatd conform instructiunilor profesionistilor din domeniul s&natatii.)

3. Inchiderea fermoarului vestei Spinamic
+ Fixati protectia cu sistem de inchidere tip scai dupa inchiderea fermoarului vestei.

« Fixati din nou capatul de la umar pentru a obtine cea mai buna potrivire.
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[&] MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS

C. ANALIZA RADIOGRAFICA S| CALIBRARE PRECISA

Evaluarea radiograficd trebuie efectuata conform indicatiilor clinice pentru a evalua alinierea si eficacitatea ortezei.
1. Analiza post-montaj cu raze X si aliniere

- Imagistica: Efectuati o radiografie in timp ce pacientul poarta orteza, cu benzile indicatoare de tip scai atasate
la orteza, asa cum se arata in imagine.

- Localizarea regulatorului de presiune: Utilizati capsele benzii indicatoare ca sistem de coordonate pentru
a calcula amplasarea necesard a regulatorului de presiune.

2. Fixarea pozitiei regulatorului

- Aliniere: Pe baza analizei radiologice, glisati regulatoarele de presiune de-a lungul sinei pentru a corespunde
apexului tintd al pacientului.

- Curbura toracica: Plasati regulatorul astfel incat sa urmeze cutia toracica pentru a viza apexul
curburii toracice.

- Curburd lombara: Asezati regulatorul paralel cu apexul curburii lombare. Se recomanda
pozitionarea acestuia putin sub varful curbei lombare daca regulatorul de pe curba toracicad
este prea aproape.

- Fixare: Fixati regulatorul direct prin strangerea suruburilor in orificiile sinei, utilizdnd surubelnita
Phillips furnizata.

« Aplicarea capacelor: Dupa strangerea suruburilor, asezati capacele peste capetele acestora.
3. Conectarea cablurilor la cadranul regulatorului de presiune
A.  Ap3sati fiecare cadran al regulatoarelor de presiune pana cand se aude un ,clic”.
B.  Crestetiforta de presiune prin rotirea cadranului in sensul acelor de ceasornic.
C. Eliberati presiunea trdgand de cadran pana cand se aude un ,clic”.

- NOTA: nu rotiti cadranele in sens invers acelor de ceasornic.

© ®
Trageti Ap3ésati
1
c— —
Deblocare Blocare B )
cadran cadran /
®

D. ATASAREA BENZILOR SUPLIMENTARE

Atasati benzile suplimentare tragandu-Le in fatd. Asigurati-va ca fiecare banda suplimentara acoperd centrul
regulatorului de presiune. Banda suplimentara toracicd se aplicd dupa fixarea curelei de umar.

1. Banda suplimentara toracica de la cureaua de umar trebuie fixata usor in sus, in diagonald.

2. Banda suplimentard lombar3 situata in partea din spate a corsetului trebuie fixata orizontal.
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MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS [

E. FIXAREA CURELEI DE UMAR S| A CURELEI LOMBARE

1. Atasati cureaua de umdr tragand-o spre fnainte, peste umar si prin dreptul bratului. Cureaua de umar
trebuie plasata pe acelasi umar cu regulatorul de presiune inferior.

2. Atasati cureaua lombara trdgand-o spre inainte. Asigurati-va ca cureaua acoperd banda suplimentara.

F. FIXAREA CURELEI TORACICE

Atasali cureaua toracica trégand-o spre inainte. Cureaua toracica trebuie sd acopere banda toracicd suplimentara
si sa fie fixatd usor in sus, in diagonala.

G. VALIDAREA FINALA

Imagistica: Efectuati o radiografie in timp ce pacientul poarta orteza, cu benzile indicatoare de tip scai atasate la
ortezd, asa cum se arata in imagine. Evaluarea radiograficd trebuie efectuatd conform indicatiilor clinice pentru
a evalua alinierea si eficacitatea ortezei.

Confirmare: Efectuati examinarea radiologica finald pentru a va asigura ca punctele de presiune vizeazd cu
precizie curbura coloanei vertebrale.
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[&] MASURATORI CORPORALE/DIMENSIUNI PRODUS

NOTA: CUM SE INVERSEAZA CUREAUA DE UMAR

1. Introduceti banda suplimentara prin orificiu. Situat la baza benzii suplimentare, in punctul de fixare pe
cureaua de umar.

2. Detasati pernitele de cauciuc si reatasati-le in ordine inversa.
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S PREDVIDENA NAMENA

PRE POSTAVLJANJA UREDAJA, PAZLJIVO | U POTPUNOSTI PROCITAJTE SLEDECA UPUTSTVA. PRAVILNO
POSTAVLJANJE JE 0D KLJUCNOG ZNACAJA ZA ISPRAVNO FUNKCIONISANJE UREDAJA.

PREDVIDENA NAMENA

Spinamic hibridna ortoza za skoliozu je ortoza za skoliozu namenjena za upotrebu na jednom pacijentu, sa ciljem
da smanji ili spreci progresiju skolioti¢ne krivine i da reguliSe zakrivljenost kicme kod pacijenata sa skoliozom.

PROFIL PREDVIDENOG KORISNIKA

Predvideni korisnik je pacijent ili negovatelj pacijenta. Pacijent ili negovatelj treba da razume i da bude fizicki
sposoban da sprovodi uputstva, upozorenja i mere opreza navedene U uputstvu za upotrebu. Smernice za
pocetno postavljanje i upotrebu treba da obezbedi lekar ili zdravstveni radnik.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI UPOTREBI

A. Spinamic uredaj treba koristiti iskljucivo prema uputstvima i uz lekarski recept.

B. Ako pacijent oseti poteSkoce sa disanjem ili probleme sa varenjem tokom upotrebe proizvoda, treba odmah
da ukloni proizvod i konsultuje se sa lekarom ili zdravstvenim radnikom.

C. Kontraindikacije:

- Gojaznost, definisana kao BMI 2 95. percentila za pedijatrijske pacijente ili BMI > 30 za odrasle pacijente.
- Oblik ili veli¢ina tela koji sprecavaju pravilno naleganje midera.

« Trudnoca.

-+ Nekorektivna skolioza.

- Nemoguc¢nost komunikacije.

- Respiratorni problemi: Teski problemi sa disanjem ili bolesti plu¢a koje se mogu pogorsati kompresijom
grudnog kosa.

- Problemi sa koZzom: Otvorene rane, aktivne infekcije ili teSka osetljivost koZe u oblastima u kojima ortoza
dodiruje telo.

D. NeZeljena dejstva:
- Blagi bol: Osecaj zategnutosti u ledima ili rebrima dok se telo prilagodava.

- Iritacija koZe: Crvenilo, svrab, alergije, osip ili plikovi. Pacijenti treba svakodnevno da proveravaju koZu zbog
moguceg crvenila ili iritacije. Ako simptomi potraju ili se pogorsaju, pacijenti treba da prestanu sa upotrebom
i obrate se lekaru.

- Problemi s varenjem: Nelagodnost u stomaku, rana sitost ili blage smetnje u varenju nakon jela.

+ Nelagodnost u zidu grudnog kosa ili dojkama.

MERE PREDOSTROZNOSTI PRI RUKOVANJU

A. DrZite proizvod dalje od plamena ili izvora toplote kako biste izbegli rizik od oStecenja proizvoda usled gorenja.

B. Zbog karakteristika materijala, ucestalo ili intenzivno trenje moze uzrokovati ostecenje ili pojavu sjaja na
povrsini proizvoda.

C. Ako povrsina proizvoda dode u dodir ili se trlja o grube predmete, moze doci do stvaranja grudvica ili habanja.

UPUTSTVA ZA PRANJE | ODRZAVANJE

A. Perite ru¢no i odvojeno u hladnoj vodi. Ne prati u masini.
B. Ako se proizvod zaprlja, odmah ga operite ru¢no.
C. Nemoijte koristiti izbeljivac niti potapati proizvod u deterdZzent duze od 10 minuta.
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GARANCIJA | ODLAGANJE U OTPAD [EIS

D. Susite u hladu.
E. Masinsko su3enje (sudenje toplotom) i peglanje mogu ostetiti proizvod.
F. f‘.uvajte proizvod na sobnoj temperaturi kada nije u upotrebi.

o= A W

ne cistiti hemijski ne peglati ne izbeljivati rucno pranje susiti u hladu

GARANCIJA | ODLAGANJE U OTPAD

GARANCIJA: DJO, LLC ¢e zameniti celokupnu jedinicu ili njen deo i pripadajudi pribor u slucaju nedostataka
u materijalu ili izradi u periodu od dvanaest meseci od datuma prodaje. U meri u kojoj su uslovi ove garancije
u suprotnosti sa lokalnim propisima, primenjivace se odredbe takvih lokalnih propisa.

ODLAGANJE U OTPAD: Odlozite uredaj i pakovanje u otpad u skladu sa lokalnim ili nacionalnim propisima
o zastiti zivotne sredine.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA ETIKETI

Sledec¢i simboli se mogu pojaviti na etiketi uredaja, pakovanju ili prate¢oj dokumentaciji.

C€ Uskladenost sa vazecim < Distributer uredaja
zakonodavstvom Evropske unije &

Medicinsko sredstvo Uvoznik u EU

LoT Broj serije/partije Procitajte uputstvo za upotrebu

Jedinstveni identifikator uredaja Namenjeno za upotrebu na

jednom pacijentu

Datum proizvodnje Nije izradeno od lateksa od

prirodnog kaucuka

E &

Zakonski proizvoda¢ Uredaj koji se izdaje na recept (SAD)

EE@@E@

Kataloski broj proizvodaca

Ovlasceni predstavnik u EU
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KOMPONENTE PROIZVODA

KOMPONENTE PROIZVODA

SPINAMIC MIDER
Rameni kraj
Jastucic¢ za grbu Podesavanje pristajanja midera

Vrsi pritisak na
rebarnu grbu \

Kai$ za rame
Obezbeduje oslonac za
delovanje korektivnih sila.

Sina

Regulatori pritiska Vertikalno pomeranje regulatora
Vrsi pritisak na torakalnu u skladu sa stanjem pacijenta
i lumbalnu regiju

Torakalni kai$ \
Vrsi pritisak na
torakalnu krivinu

Lumbalni kai$
Vrsi pritisak na
lumbalnu krivinu

Bocni kai$
Povecava abdominalni
pritisak radi korekcije
lumbalnog dela kicme

Dopunska traka
Vrsi dodatni pritisak /

Karlicna traka
Vrsi pritisak radi poravnanja
karlice i fiksiranja midera

Bocni jastuci¢
Vrsi pritisak izmedu rebra
iilijaénog grebena

REGULATOR PRITISKA

INDIKATORSKE TRAKE (2 KOM.)

%
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TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA B

TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA

Sve postupke prilagodavanja, postavljanja jastucica i kalibracije pritiska mora da obavi kvalifikovani
zdravstveni radnik.

VODIC ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

1. GRUDNI KOS

Pacijent treba da izdahne. Izmerite tako Sto ¢ete postaviti mernu traku oko grudnog kosa pacijenta, centrirano
u nivou grudi.

60 65 70 75 80 85 90 (cm)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 105 110 15 (m)
3% v an a3 a5%  (inch)

2. KUK
Izmerite tako Sto ¢ete postaviti mernu traku oko pacijentovog kuka, centrirano na najkonveksnijem delu kuka.
53 68 73 8 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%
100 105 110 115 120
\_T/ 39% 4a1% 43% 45% 47%
3. LEDBA

Izmerite tako to ¢ete postaviti mernu traku od zadnjeg dela vrata (C7, izbocena tacka kada je glava nagnuta
nadole) do najkonveksnijeg dela kuka, dodirujuci prirodni struk u sredini.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

®

56 57 66 67 68
22 2% 26 26% 26%

“®
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S TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA

A. VIZUELNA PROCENA | POCETNO PODESAVANJE JASTUCICA

. Adamov test pretklona

—_

- Postupak: Pacijent treba da stoji sa sastavljenim stopalima i ispravljenim kolenima. Uputite pacijenta da se
savije napred u struku sa rukama koje prirodno vise.

« Procena: Identifikujte rebarnu grbu (najistaknutiji deo leda) vizuelnim pregledom i palpacijom.
2. Pri¢vrscivanje jastucica za grbu
- Pri¢vréc¢ivanje: PriCvrstite jastuci¢ za grbu sa unutrasnje strane Spinamic prsluka, poravnavajuéi ga sa

prethodno identifikovanim poloZajem grbe. Jastuci¢ za grbu treba postaviti u podnozje grbe kao pomo¢
u derotaciji.

- Orijentacija: Uverite se da je jastuci¢ orijentisan horizontalno radi maksimalne pokrivenosti.
3. Postavljanje bo¢nog jastucica

- Pri¢vréc¢ivanje: PolozZite bocni kai$ na ravan sto tako da sredisnja ci¢ak traka bude okrenuta nadole.
Pricvrstite bocne jastuci¢e na bocni kais tako da svaki bocni jastuci¢ bude postavljen izmedu rebara
i karlice. Bo¢ni kai$ se nosi radi izduZzivanja kicme povec¢anjem abdominalnog pritiska.

- Orijentacija: Bocni jastucici treba da budu orijentisani horizontalno ili pod blagim uglom. Obavezno proverite
sa pacijentom da jastucici ne izazivaju bol kada se nosi bocni kais.

B. POSTAVLJANJE SPINAMIC PRSLUKA

1. Postavljanje bo¢nog kaisa

« Obucite majicu (tanak kompresivni ves, prodaje se odvojeno).

« Postavite bocni kais$ sa dva bocna jastucica tako Sto cete ga povuci ka napred.
2. Postavljanje Spinamic prsluka sa pri¢vrséenim jastuci¢em za grbu

« Postavite Spinamic prsluk i karli¢nu traku, tim redosledom, tako Sto ¢ete ih povuci ka napred.
(Prvobitno postavljanje jastuci¢a za grbu treba obaviti prema uputstvima zdravstvenih radnika.)

3. Zakopcavanije rajsferslusa na Spinamic prsluku
- Pricvrstite poklopac sa cic¢ak trakom nakon Sto zakopcate rajsferslus na prsluku.
« Ponovo pricvrstite rameni deo kako biste postigli najbolje prianjanje.
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TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA B

C. RADIOGRAFSKA ANALIZA | PRECIZNA KALIBRACIJA

Radiografsku procenu treba sprovesti kako je klinicki indikovano radi procene poravnanja i efikasnosti midera.

1. Rendgenska analiza i analiza poravnanja nakon postavljanja

+ Radiolosko snimanje: Uradite rendgenski snimak dok pacijent nosi ortozu, sa indikatorskim ¢i¢ak trakama
pricvré¢enim na ortozu kao $to je prikazano na slici.

- Lokalizacija regulatora pritiska: Koristite otvore na indikatorskoj traci kao koordinatni sistem za izracunavanje
potrebnog poloZaja regulatora pritiska.
2. Fiksiranje poloZaja regulatora
+ Poravnanje: Na osnovu rendgenske analize, pomerite regulatore pritiska duz Sine tako da se poklapaju sa
ciljnim apeksom pacijenta.
- Torakalna kriva: Postavite regulator tako da prati grudni ko$ kako bi bio usmeren ka apeksu
torakalne krive.

- Lumbalna kriva: Postavite regulator paralelno sa apeksom lumbalne krive. Preporucuje se
postavljanje malo ispod apeksa lumbalne krive ako je regulator na torakalnoj krivoj preblizu.

- Fiksiranje: Pricvrstite regulator direktno zatezanjem vijaka u otvore na Sini pomocu priloZzenog
krstastog odvijaca.

« Postavljanje kapica: Nakon Sto zategnete vijke, postavite kapice preko glava vijaka.

3. Provlacenje Zice kroz tocki¢ regulatora pritiska
A Pritisnite svaki brojé¢anik regulatora pritiska dok ne cujete ,klik".
B.  Povecajte jacinu pritiska okretanjem brojcanika u smeru kretanja kazaljke na satu.
C. Otpustite pritisak povlacenjem tocki¢a dok ne cujete ,klik".

+ NAPOMENA: Ne okrecite broj¢anike suprotno od smera kretanja kazaljke na satu.

© ®

Povucite Pritlér\lle
4

Otkljucavanje Zakljutavanje
regulatora regulatora

®

D. POSTAVLJANJE DOPUNSKIH TRAKA

Pri¢vrstite dopunske trake povlacenjem unapred. Uverite se da svaka dopunska traka prekriva sredinu
regulatora pritiska. Torakalna dopunska traka postavlja se nakon stavljanja naramenice.

1. Torakalna dopunska traka sa naramenice treba da se pricvrsti blago dijagonalno nagore.

2. Lumbalna dopunska traka koja se nalazi na zadnjoj strani midera treba da se pri¢vrsti horizontalno.
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S TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA

E. POSTAVLJANJE NARAMENICE | LUMBALNOG KAISA

1. Pricvrstite naramenicu tako Sto cete je povuci unapred preko ramena i ispod pazuha. Naramenicu treba
postaviti na isto rame na kojem se nalazi donji regulator pritiska.

2. Pricvrstite lumbalni kai$ povlacenjem unapred. Uverite se da kais$ prekriva pomoc¢nu traku.

F. POSTAVLJANJE TORAKALNOG KAISA

Pricvrstite torakalni kai$ povlac¢enjem unapred. Torakalni kais treba da prekrije dodatnu torakalnu traku i da
bude pri¢vrsc¢en blago nagore dijagonalno.

G. KONACNA VALIDACIJA

Radiolosko snimanje: Uradite rendgenski snimak dok pacijent nosi ortozu, sa indikatorskim ci¢ak trakama
pricvrs¢enim na ortozu kao Sto je prikazano na slici. Radiografsku procenu treba sprovesti kako je klinicki
indikovano radi procene poravnanja i efikasnosti midera.

Potvrda: Obavite zavrsni rendgenski pregled kako biste se uverili da tacke pritiska precizno ciljaju
zakrivljenost kicme.
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TELESNE MERE / VELICINE PROIZVODA B

NAPOMENA: KAKO PREOKRENUTI NARAMENICU

1. Provucite dodatnu traku kroz otvor. Nalazi se u bazi dodatne trake, na mestu gde se ona pri¢vrséuje
Za naramenicu.

2. Odvojite gumene umetke i ponovo ih pricvrstite obrnutim redosledom.
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PREDVIDENA NAMJENA [

PRIJE PRIMJENE PROIZVODA PAZLJIVO | U CIJELOSTI PROCITAJTE SLJEDECE UPUTE. PRAVILNA PRIMJENA
KLJUCNA JE ZA ISPRAVAN RAD PROIZVODA.

PREDVIDENA NAMJENA

Hibridna ortoza za skoliozu Spinamic namijenjena je za uporabu na jednom pacijentu radi smanjenja ili
sprjecavanja progresije krivulje skolioze i upravljanja zakrivljenos¢u kraljeSnice u pacijenata sa skoliozom.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

Predvideni korisnik je pacijent ili pacijentov njegovatelj. Pacijent ili njegovatelj moraju biti u stanju razumjeti
i biti fizicki sposobni provoditi upute, upozorenja i mjere opreza navedene u uputama za uporabu. Smjernice
za pocetno postavljanje i uporabu treba pruziti lijecnik ili zdravstveni djelatnik.

MJERE OPREZA PRI UPORABI

A. Proizvod Spinamic smije se upotrebljavati samo prema lije¢nickim uputama i uz Lijecnicki recept.

B. Ako pacijent osjeti poteskoce s disanjem ili probavne smetnje tijekom uporabe proizvoda, treba odmah
skinuti proizvod i obratiti se svojem Lijecniku ili zdravstvenom djelatniku.

C. Kontraindikacije:

« Pretilost, definirana kao ITM 2 95. percentila za pedijatrijske pacijente ili ITM > 30 za odrasle pacijente.
+ Oblik ili veli¢ina tijela koji onemogucuju pravilno prianjanje ortoze.

+ Trudnoda.

+ Skolioza koja se ne moze ispraviti.

+ Nemogué¢nost komunikacije.

+ Respiratorni problemi: TeSke poteskoce s disanjem ili plu¢ne bolesti koje bi se mogle pogorsati kompresijom
prsnog kosa.

+ Problemi s koZom: Otvorene rane, aktivne infekcije ili izrazita osjetljivost koZe na podrucjima na kojima ortoza
dodiruje tijelo.

D. Nuspojave:
+ Blaga bolnost: Osjecaj zategnutosti u ledima ili rebrima tijekom prilagodbe tijela.

- Iritacija koZe: Crvenilo, svrbez, alergije, osip ili mjehurici. Pacijenti trebaju svakodnevno provjeravati kozu
zbog crvenila ili iritacije. Ako simptomi potraju ili se pogorsaju, pacijenti trebaju prestati s uporabom i obratiti
se svom pruzatelju zdravstvene skrbi.

+ Probavne smetnje: Nelagoda u trbuhu, rana sitost ili blage probavne smetnje nakon jela.

- Nelagoda u stijenci prsnog kosa ili dojkama.

MJERE OPREZA PRI RUKOVANJU

A. Proizvod drZite dalje od plamena ili topline kako biste izbjegli rizik od oStec¢enja proizvoda uslijed gorenja.

B. Zbog karakteristika materijala, uestalo ili intenzivno trenje moZe uzrokovati oStecenje ili gubitak sjaja
povrsine proizvoda.

C. Ako povrsina proizvoda dode u dodir s grubim predmetima ili se o njih trlja, moZe do¢i do stvaranja mucica
ili habanja.

UPUTE ZA PRANJE | ODRZAVANJE

A. Perite ru¢no i odvojeno u hladnoj vodi. Ne perite u perilici rublja.
B. Ako se proizvod zaprlja, odmah ga ru¢no operite.
C. Nemojte upotrebljavati izbjeljivac niti uranjati proizvod u deterdZent dulje od 10 minuta.
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Bl JAMSTVO | ODLAGANJE U OTPAD

D. Susite u sjeni.
E. Strojno suSenje (toplinsko susenje) i glatanje mogu ostetiti proizvod.
F. Proizvod Cuvajte na sobnoj temperaturi kada nije u uporabi.

o= A W

nemojte ne glacati ne izbjeljivati prati ru¢no susiti u sjeni
kemijski Cistiti

JAMSTVO | ODLAGANJE U OTPAD

JAMSTVO: DJO, LLC ¢e zamijeniti cijelu jedinicu ili njezin dio i pripadajuci pribor u slu¢aju nedostataka
u materijalu ili izradi u razdoblju od dvanaest mjeseci od datuma prodaje. U mjeri u kojoj uvjeti ovog jamstva
nisu u skladu s lokalnim propisima, primjenjuju se odredbe tih lokalnih propisa.

ODLAGANJE U OTPAD: Proizvod i ambalazu odlozite u otpad u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima
o zastiti okoliSa.

SIMBOLI NA NALJEPNICI

Sljedeci se simboli mogu pojaviti na naljepnici proizvoda, pakiranju ili popratnoj dokumentaciji.

CE Uskladenost s primjenjivim o Distributer medicinskog proizvoda
zakonodavstvom Europske unije 2

Medicinski proizvod @ Uvoznik u EU

Broj serije Uﬂ Proucite upute za uporabu

[uD]] Jedinstveni identifikator proizvoda ~ Namijenjeno za primjenu

[wor \1!” na jednom pacijentu

& Datum proizvodnje %} Nije izradeno od lateksa
od prirodne gume

d Ovlasteni proizvodac Proizvod koji se izdaje na
recept (SAD)

Ovlasteni predstavnik u EU-u Kataloski broj proizvodaca
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KoMPONENTE PRoIZvODA [ilJ

KOMPONENTE PROIZVODA

ORTOZA SPINAMIC

Rameni zavrsetak Traka za rame
Jastucic za grbu Prilagodava pristajanje ortoze Pruza potporu korektivnim silama

Primjenjuje pritisak

na rebrenu grbu \

Vodilica
Pomice regulator okomito u

Regulatori tlaka
skladu sa stanjem pacijenta

Primjenjuje pritisak na
torakalno i lLumbalno podrucje

N

Torakalna traka \
Primjenjuje pritisak na
torakalnu zakrivijenost

/ Lumbalna traka
Primjenjuje pritisak na
lumbalnu zakrivijenost

Bocna traka
Povecava abdominalni
tlak radi ispravljanja
lumbalne kraljesnice

Dodatna traka
Primjenjuje dodatni pritisak /

Zdjelicna traka
Primjenjuje pritisak radi poravnanja
zdjelice i ucvrstivanja ortoze

Bocni jastuci¢
Primjenjuje pritisak izmedu
rebra iilijanog grebena

REGULATOR TLAKA

INDIKATORSKE TRAKE (2 KOM)
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Bl TUELESNE MUERE / VELIEINE PROIZVODA

TJELESNE MJERE / VELICINE PROIZVODA

Sve postupke postavljanja, namjestanja jastucica i kalibracije tlaka mora obaviti kvalificirani zdravstveni djelatnik.
VvODIC ZA ZDRAVSTVENE DJELATNIKE

1. PRSNI KOS

Pacijent treba izdahnuti. Mjerenje obavite postavljanjem mjerne trake oko pacijentova prsnog kosga, centrirano
na najistaknutijoj tocki poprsja.

60 65 70 7 80 85 90 ()
3% 35% (inch)

2. KUK

Izmjerite opseg postavljanjem mjerne trake oko pacijentova kuka, centrirano na najkonveksnijem dijelu kuka.
53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 34% 36%

100 105 110 115 120

\T/ 39% a1 3% a5% at%

3. LEDA

Izmjerite postavljanjem mjerne trake od straznjeg dijela vrata (C7, izbotena tocka kada je glava nagnuta prema
dolje) do najkonveksnijeg dijela kuka, tako da u sredini dodiruje prirodni struk.

36 42 44 46 a8 50
14% 16% 1% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 22% 26 26%: 26%
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TJELESNE MJERE / VELICINE PROIZVODA m

A. VIZUALNA PROCJENA | POCETNO POSTAVLJANJE JASTUCICA

. Adamov test pretklona

-

- Postupak: Neka pacijent stoji tako da su mu stopala spojena i koljena ravna. Uputite pacijenta da se nagne
naprijed u struku tako da mu ruke prirodno vise.

- Procjena: Identificirajte rebrenu grbu (najistaknutije podru¢je leda) vizualnim pregledom i palpacijom.

2. Pri¢vrs¢ivanje jastucica za grbu

« Pri¢vrséivanje: Pricvrstite jastuci¢ za grbu s unutarnje strane prsluka Spinamic, poravnavajuéi ga s prethodno
utvrdenim poloZajem grbe. Jastuci¢ za grbu treba postaviti na dno grbe kako bi se pomoglo u derotaciji.

+ Orijentacija: Osigurajte da je jastuci¢ vodoravno usmjeren radi maksimalne pokrivenosti.

3. Pric¢vrscivanje bo¢nog jastucica

« Pri¢vrséivanje: Polozite bo¢nu traku na ravan stol tako da srediSnji pokrov sa ¢i¢ak trakom bude okrenut

prema dolje. Pricvrstite bo¢ne jastuci¢e na bo¢nu traku tako da svaki bo¢ni jastuci¢ bude postavljen izmedu
rebara i zdjelice. Bo¢na traka nosi se radi izduZivanja kraljeSnice pove¢anjem abdominalnog tlaka.

+ Orijentacija: Bo¢ni jastucici trebaju biti usmjereni vodoravno ili pod blagim kutom. Obavezno provjerite
s pacijentom kako jastucici ne bi uzrokovali bol prilikom noSenja bocne trake.

B. POSTAVLJANJE PRSLUKA SPINAMIC

1. Postavljanje bocne trake

+ Odjenite majicu (tanka kompresijska odje¢a, prodaje se zasebno).

« Postavite boc¢nu traku s dva bocna jastuci¢a povlacenjem prema naprijed.
2. Postavljanje prsluka Spinamic s pri¢vrs¢enim jastucicem za grbu

+ Postavite prsluk Spinamic i zdjeli¢nu traku povlacenjem prema naprijed. (Pogetno pricvricivanje jastutica za
grbu treba obaviti prema uputama zdravstvenih djelatnika.)

3. Zatvaranje patentnog zatvaraca na prsluku Spinamic
+ Nakon S$to zakopcCate patentni zatvarac prsluka, pricvrstite pokrov sa Cicak trakom.
« Ponovno pricvrstite kraj za rame kako biste postigli najbolje prianjanje.
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C. RADIOGRAFSKA ANALIZA | PRECIZNA KALIBRACIJA

Radiografsku procjenu valja provesti prema klinickim indikacijama radi procjene poravnanja i u¢inkovitosti ortoze.
1. Rendgenska analiza i analiza poravnanja nakon postavljanja

- Slikovna dijagnostika: Napravite rendgensku snimku dok pacijent nosi ortozy, s indikatorskim ¢icak trakama
pricvrs¢enima na ortozu kao Sto je prikazano na slici.

- Lokalizacija regulatora tlaka: Usice indikatorske trake koristite kao koordinatni sustav za izra€unavanje
potrebnog poloZaja regulatora tlaka.

2. Fiksiranje poloZaja regulatora

- Poravnanje: Na temelju rendgenske analize pomaknite regulatore tlaka duz vodilice kako bi se poravnali
s ciljnim apeksom pacijenta.

- Torakalna krivina: Postavite regulator tako da prati prsni ko$ kako bi bio usmjeren prema apeksu
torakalne krivine.

- Lumbalna krivina: Postavite regulator paralelno s apeksom lumbalne krivine. Preporucuje se
postaviti ga malo ispod apeksa lumbalne krivine ako je regulator na torakalnoj krivini preblizu.

- Fiksacija: Pri¢vrstite regulator izravno zatezanjem vijaka u otvore na vodilici s pomocu isporu¢enog
kriznog odvijaca.

- Postavljanje poklopaca: Nakon Sto zategnete vijke, postavite poklopce vijaka preko glava vijaka.
3. Postavljanje okruglog gumba regulatora tlaka

A Pritisnite svaki okrugli gumb regulatora tlaka dok se ne zacuje ,klik".

B. Povecajte jacinu tlaka okretanjem okruglog gumba u smjeru kazaljke na satu.

C. Otpustite tlak povlacenjem okruglog gumba dok se ne zacuje ,klik".
- NAPOMENA: Nemojte okretati okrugli gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

© ®
Povucite Pritisnite
1
c— —)
Otkljucavanje Zakljucavanje

okruglog gumba  okruglog gumba I I

®
D. PRIEVRSCIVANJE DODATNIH TRAKA

Pri¢vrstite dodatne trake povlacenjem prema naprijed. Osigurajte da svaka dodatna traka prekriva srediste
regulatora tlaka. Torakalna dodatna traka postavlja se nakon stavljanja trake za rame.

1. Torakalnu dodatnu traku naramenice treba pricvrstiti blago dijagonalno prema gore.

2. Lumbalnu dodatnu traku koja se nalazi na straznjoj strani ortoze treba pricvrstiti vodoravno.
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E. PRICVRSCIVANJE TRAKE ZA RAME | LUMBALNE TRAKE

1. Pricvrstite traku za rame povlacenjem prema naprijed preko ramena i kroz ruku. Traku za rame treba
postaviti na isto rame na kojem se nalazi donji regulator tlaka.

2. Pri¢vrstite lumbalnu traku povlacenjem prema naprijed. Pripazite da traka prekriva dodatnu traku.

F. PRICVRSCIVANJE TORAKALNE TRAKE

Pri¢vrstite torakalnu traku povlacenjem prema naprijed. Torakalna traka treba prekrivati dodatnu torakalnu
traku i biti pri¢vr$¢ena blago dijagonalno prema gore.

G. KONACNA PROVJERA

Slikovna dijagnostika: Napravite rendgensku snimku dok pacijent nosi ortozu, s indikatorskim cicak trakama
pricvrs¢enima na ortozu kao $to je prikazano na slici. Radiografsku procjenu valja provesti prema klinickim
indikacijama radi procjene poravnanja i u¢inkovitosti ortoze.

Potvrda: Obavite zavrsni rendgenski pregled kako biste osigurali da su tocke pritiska precizno usmjerene na
zakrivljenost kraljesnice.
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NAPOMENA: KAKO PREOKRENUTI TRAKU ZA RAME

1. Provucite dodatnu traku kroz otvor. Nalazi se na dnu dodatne trake, na mjestu gdje se pricvrs¢uje na traku
zarame.

2. Odvojite gumene jastucice i ponovno ih pricvrstite obrnutim redoslijedom.
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S8 PREDVIDENI NAMEN

PRED UPORABO PRIPOMOCKA V CELOTI IN NATANCNO PREBERITE NASLEDNJA NAVODILA. PRAVILNA
NAMESTITEV JE BISTVENEGA POMENA ZA PRAVILNO DELOVANJE PRIPOMOCKA.

PREDVIDENI NAMEN

Hibridna opornica za skoliozo Spinamic je ortoza za skoliozo za uporabo pri enem bolniku, namenjena
zmanjSevanju ali preprecevanju napredovanja skoliozne krivine in uravnavanju ukrivljenosti hrbtenice
pri bolnikih s skoliozo.

PROFIL PREDVIDENEGA UPORABNIKA

Predvideni uporabnik je bolnik ali bolnikov skrbnik. Bolnik ali skrbnik mora biti sposoben razumeti navodila,
opozorila in previdnostne ukrepe v navodilih za uporabo ter biti fizicno sposoben upostevati navodila.
Zacetno namestitev in navodila za uporabo mora zagotoviti zdravnik ali zdravstveni delavec.

PREVIDNOSTNI UKREPI PRI UPORABI

A. Pripomocek Spinamic se sme uporabljati le po navodilih zdravnika in na recept.

B. Ce ima bolnik med uporabo izdelka teZave z dihanjem ali prebavo, mora izdelek takoj sneti in se posvetovati
z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

C. Kontraindikacije:

- Debelost, opredeljena kot ITM 2 95. percentil za pediatri¢ne bolnike ali ITM > 30 za odrasle bolnike.
- Oblika ali velikost telesa, ki preprecuje pravilno namestitev opornice.

+ Nosecnost.

+ Nekorektibilna skolioza.

-+ NezmoZnost sporazumevanja.

- Tezave z dihali: Hude teZave z dihanjem ali plju¢ne bolezni, ki bi se lahko poslabsale zaradi stiskanja
prsnega kosa.

- Tezave s kozo: Odprte rane, aktivne okuzbe ali huda obcutljivost koZe na predelih, kjer se opornica dotika telesa.
D. NeZeleni ucinki:
- Blaga bolecina: Obcutek zategovanja v hrbtu ali rebrih med prilagajanjem telesa.

+ Drazenje koZe: Rdecina, srbenje, alergije, izpuscaji ali mehurji. Bolniki naj vsak dan preverijo kozo glede
morebitne rdecine ali draZenja. Ce simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, naj bolniki prenehajo z uporabo
in se obrnejo na svojega zdravstvenega delavca.

- Tezave s prebavo: Nelagodje v trebuhu, hitra sitost ali blage prebavne motnje po jedi.

- Nelagodje v prsni steni ali dojkah.

PREVIDNOSTNI UKREPI PRI RAVNANJU

A. lzdelka ne izpostavljajte ognju ali vrocini, da preprecite nevarnost poskodb izdelka zaradi gorenja.

B. Zaradi lastnosti materiala lahko ponavljajoce se ali intenzivno trenje povzroci poskodbe ali sijaj na
povrsini izdelka.

C. Ce se povrina izdelka dotika grobih predmetov ali se drgne ob njih, lahko pride do muckanja ali cefranja.

NAVODILA ZA PRANJE IN NEGO

A. Perite rocno, loc¢eno v hladni vodi. Ne perite v pralnem stroju.
B. Ce seizdelek umaze, ga takoj roéno operite.
C. Ne uporabljajte belila in izdelka ne namakajte v detergentu vec kot 10 minut.

192



GARANCIJA IN ODSTRANJEVANJE IS

D. Susite v senci.
E. Strojno su3enje (toplotno susenje) in likanje lahko poskodujeta izdelek.
F. Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ko ga ne uporabljate.

o= A W

Kemic¢no ¢iscenje Ne likajte Ne belite Rocno pranje Susite v senci
ni dovoljeno

GARANCIJA IN ODSTRANJEVANJE

GARANCIJA: Druzba DJO, LLC bo v obdobju dvanajstih mesecev od datuma prodaje zamenjala celotno enoto ali
del enote in njene dodatke zaradi napak v materialu ali izdelavi. Ce so pogoji te garancije v neskladju z lokalnimi
predpisi, veljajo dolocbe teh lokalnih predpisov.

ODSTRANJEVANJE: Pripomocek in embalaZo odstranite v skladu z lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

SIMBOLI, UPORABLJENI NA ETIKETI

Na oznacbi pripomocka, embalazi ali priloZzeni dokumentaciji se lahko pojavijo naslednji simboli.

Distributer pripomocka

c € Skladnost z veljavno
zakonodajo Evropske unije

Medicinski pripomocek Uvoznik v EU
LoT Stevilka serije/lota Glejte navodila za uporabo
Edinstveni identifikator pripomocka Namenjeno uporabi pri

samo enem bolniku

Ni izdelano iz lateksa iz
naravnega kavcuka

Datum izdelave

E &

Zakoniti proizvajalec Pripomocek na recept (ZDA)

EE@@E@

Kataloska Stevilka proizvajalca

Pooblasceni zastopnik v EU
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SESTAVNI DELI IZDELKA

SESTAVNI DELI IZDELKA

OPORNICA SPINAMIC

Ramenski trak
Zagotavljanje podpore
korektivnim silam

- Ramenski del
Blazinica za grbo Prilagajanje prileganja opornice

Izvaja pritisk na

rebrno grbo \

Vodilo
Regulatorji tlaka
Izvaja pritisk na prsni
in ledveni del

glede na stanje bolnika

Prsni trak \
Izvaja pritisk na N
torakalno krivino \ / Ledveni trak
ol \ / Izvajanje pritiska na
——\ ' - lumbalno krivino

)

Bocni trak
Povecanje trebusnega
pritiska za korekcijo

Dodatni trak
Izvaja dodaten pritisk /

Medenicni trak
Izvaja pritisk za poravnavo
medenice in fiksiranje opornice

Bocna blazinica
Izvaja pritisk med rebrom
in iliakalnim grebenom

REGULATOR TLAKA

INDIKATORSKA TRAKOVA (2 KOSA)

%
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TELESNE MERE/VELIKOSTI! IZDELKA EIS

TELESNE MERE/VELIKOSTI IZDELKA

Vse postopke pomerjanja, namestitve blazinic in kalibracije tlaka mora izvesti usposobljen zdravstveni delavec.

PRIROCNIK ZA ZDRAVSTVENE DELAVCE
1. PRSNI KOS

Bolnik naj izdihne. Meritev opravite tako, da merilni trak namestite okoli bolnikovega prsnega kosa, poravnano
s prsnimi bradavicami.

60 65 70 75 80 85 90 (cm)
23 5% 21 29% 31y EE 35% (inch)

95 100 105 110 15 (m)
3% 39% an a3 a5%  (inch)

2. KOLK

Merjenje opravite tako, da merilni trak namestite okoli bolnikovih bokov, poravnano z najbolj izbocenim
delom boka.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 32% 3% 36%

100 105 110 115 120

\_T/ 39% 41 43k 4s% 4T%

3. HRBET

Merjenje opravite tako, da merilni trak poloZite od zadnjega dela vratu (vretence C7, izbocena tocka, ko je
obraz obrnjen navzdol) navzdol do najbolj izbotenega dela bokov, pri ¢emer se mora trak na sredini dotikati
naravnega pasu.

36 42 aa 46 a8 50
14% 16% 17% 18% 19 19%

0]

@ 56 57 66 67 68
22 22 26 26% 26%

v®
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S8 TELESNE MERE/VELIKOSTI IZDELKA

A. VIZUALNA OCENA IN ZACETNA NASTAVITEV BLAZINICE

—_

. Adamov test predklona

+ Postopek: Bolnik naj stoji s stopali skupaj in z iztegnjenimi koleni. Bolniku narocite, naj se v pasu skloni
naprej, roke pa naj visijo naravno.

« Ocena: Z vizualnim pregledom in palpacijo dolocite rebrno grbo (najbolj izboc¢en del hrbta).
2. Pritrditev blazinice za grbo

- Pritrditev: Na notranjo stran telovnika Spinamic pritrdite blazinico za grbe in jo poravnajte s predhodno
dolocenim polozajem grbe. Blazinico za grbe namestite na dno grbe, da pomaga pri derotaciji.

+ Usmerjenost: Poskrbite, da je blazinica usmerjena vodoravno za najvecjo pokritost.
3. Pritrditev bo¢ne blazinice

- Pritrditev: Bocni trak poloZite na ravno mizo tako, da sta sredinski kaveljéek in zanka obrnjena navzdol.
Na bocni pas pritrdite bo¢ne blazinice tako, da bo vsaka blazinica namescena med rebri in medenico.
Bocni pas se uporablja za podaljSanje hrbtenice s povecanjem pritiska v trebusni votlini.

- Usmerjenost: Bo¢ne blazinice morajo biti usmerjene vodoravno ali pod rahlim kotom. Pri bolniku preverite,
da blazinice ob noSenju bo¢nega pasu ne povzrocajo bolecin.

B. NAMESCANJE TELOVNIKA SPINAMIC

1. Namescanje bocnega pasu

« Oblecite majico (tanko kompresijsko oblacilo, ki se prodaja lo¢eno).

« Namestite bocni trak z dvema bocnima blazinicama tako, da ga povlecete naprej.
2. Namescanje telovnika Spinamic s pritrjeno blazinico za grbo

+ Nadenite si telovnik Spinamic in medeni¢ni trak tako, da ju povlecete naprej. (Zagetna pritrditev blazinice za
grbo mora potekati pod vodstvom zdravstvenih delavcev.)

3. Zapenjanje telovnika Spinamic z zadrgo
- Ko zaprete zadrgo na jopicu, pritrdite previeko s kaveljckom in zanko.
« Ponovno pritrdite ramenski del, da zagotovite najboljSe prileganje.
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C. RADIOGRAFSKA ANALIZA IN NATANCNA KALIBRACIJA

Radiografsko oceno je treba opraviti po klini¢ni indikaciji, da se oceni poravnava in ucinkovitost opornice.

1. Rentgensko slikanje in analiza poravnave po namestitvi

« Slikanje: Bolnika rentgensko slikajte, ko nosi opornico, na katero so pritrjeni indikatorski trakovi s kaveljcki
in zankami, kot je prikazano na sliki.

- Dolocanje poloZaja regulatorja tlaka: Priizracunu potrebne namestitve regulatorja tlaka kot koordinatni
sistem uporabite ocesca indikatorskega traku.

2. Pritrditev poloZaja regulatorja
+ Poravnava: Na podlagi analize rentgenskih Zarkov regulatorje tlaka premaknite vzdolz vodils, da ustrezajo

bolnikovemu ciljnemu vrhu.
Torakalna krivina: Regulator namestite tako, da sledi prsnemu kosu in je usmerjen proti vrhu

torakalne krivine.
Lumbalna krivina: Regulator namestite vzporedno z vrhom lumbalne krivine. Ce jeregulator na
torakalni krivini preblizu, je priporocljivo, da ga namestite nekoliko pod vrh lumbalne krivine.

« Pritrditev: Regulator neposredno pritrdite tako, da s priloZzenim kriznim izvijaem privijete vijake v odprtine

na vodilu.
- Namestitev pokrovcka: Ko so vijaki priviti, na glave vijakov namestite pokrovcke.

3. Napeljevanje Zice vrtljivega gumba regulatorja tlaka
A Pritisnite vsak vrtljivi gumb regulatorjev tlaka, dokler ne zaslisite »klika«.

B.  Silo tlaka povecajte z vrtenjem vrtljivega gumba desno.
C. Sprostite tlak tako, da izvlecete Stevilcnico, dokler ne zaslisite »klika«.

- OPOMBA: Stevilgnic ne obracajte v levo.

© ®
Povleci Pritisni o
4
Odklepanje Zaklepanje |
gumba gumba I )
Yy,
®

D. NAMESTITEV DODATNIH TRAKOV

Dodatne trakove namestite tako, da jih povlecete naprej. Zagotovite, da vsak dodatni trak prekriva sredino
regulatorja tlaka. Dodatni prsni trak je treba namestiti po namestitvi ramenskega traku.
1. Dodatni prsni trak z ramenskega traku je treba namestiti nekoliko diagonalno navzgor.

2. Dodatni ledveni trak na zadnji strani opornice je treba namestiti vodoravno.
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E. NAMESTITEV RAMENSKEGA IN LEDVENEGA TRAKU

1. Ramenski trak namestite tako, da ga povlecete naprej ez ramo in skozi roko. Ramenski trak je treba
namestiti na isto ramo, na kateri je spodnji regulator tlaka.

2. Ledveni trak namestite tako, da ga povlecete naprej. Prepricajte se, da trak prekriva dodatni trak.

F. NAMESTITEV PRSNEGA TRAKU

Prsni trak namestite tako, da ga povlecete naprej. Prsni trak mora prekrivati dodatni prsni pas in biti namescen
rahlo posevno navzgor.

G. KONCNO PREVERJANJE

Slikanje: Bolnika rentgensko slikajte, ko nosi opornico, na katero so pritrjeni indikatorski trakovi s kaveljcki
in zankami, kot je prikazano na sliki. Radiografsko oceno je treba opraviti po klini¢ni indikaciji, da se oceni
poravnava in ucinkovitost opornice.

Potrditev: Opravite kon¢ni rentgenski pregled, da zagotovite, da so pritisne tocke natan¢no usmerjene na
krivino hrbtenice.
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OPOMBA: KAKO OBRNITI NARAMNI TRAK

1. Dodatni trak vstavite skozi odprtino. Nahaja se na dnu dodatnega traku, kjer se pritrdi na ramenski trak.

2. Odstranite gumijaste zaplate in jih ponovno namestite v obratnem vrstnem redu.
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G} RENDELTETES

AZ ESZKOZ HASZNALATA ELOTT OLVASSA EL FIGYELMESEN ES TELJES EGESZEBEN AZ ALABBI
UTASITASOKAT. A HELYES ALKALMAZAS ELENGEDHETETLEN AZ ESZKOZ MEGFELELO MUKODESEHEZ.

RENDELTETES

A Spinamic hibrid szkoliézis brace (f(iz6) egy egyetlen betegnél hasznalhaté szkolidzis ortézis, amelynek célja
a szkolidzis gorbilet progresszidjanak csdkkentése vagy megeldzése, valamint a gerincgdrbilet kezelése
szkolidzisban szenvedd betegeknél.

A CELFELHASZNALO PROFILJA

A célfelhasznalé a beteg vagy a beteg gondozdja. A betegnek vagy a gondozonak meg kell értenie a hasznalati
Gtmutatéban szerepld utasitdsokat, figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, és fizikailag képesnek kell

lennie azok végrehajtasara. A kezdeti felhelyezést és a hasznalattal kapcsolatos Utmutatast orvosnak vagy
egészségligyi szakembernek kell biztositania.

HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A. A Spinamic eszkoz kizarélag orvosi utasitasra és rendelvényre hasznalhaté.

B. Amennyiben a beteg a termék hasznalata soran légzési nehézséget vagy emésztési problémat tapasztal,
a terméket azonnal le kell venni, és konzultalni kell a kezelorvossal vagy egészséglgyi szakemberrel.

C. Ellenjavallatok:

- Elhizas, a gyermekgyogyaszati betegek esetében a 95. percentilisnél magasabb BMI, a felnétt betegek
esetében pedig a 30-nal magasabb BMI.

- Olyan testalkat vagy méret, amely megakadalyozza a f(iz6 megfeleld illeszkedését.
- Terhesség.

- Nem korrigalhato gerincferdilés.

+ Kommunikacidra valo képtelenség.

- Légzdszervi problémak: Sulyos légzési problémak vagy tidébetegség, amelyet a mellkasi
kompresszié sulyosbithat.

- Bérproblémak: Nyilt sebek, aktiv fertézések vagy sulyos bérérzékenység azokon a terileteken,
ahol a f(iz6 a testtel érintkezik.

D. Mellékhatasok:
- Enyhe fajdalom: FeszUl érzés a hatban vagy a bordaknal, amig a test alkalmazkodik.

- Bérirritacio: Bérpir, viszketés, allergia, kiltések vagy holyagok. A betegeknek naponta ellendriznilk
kell bériket, hogy nem alakult-e ki rajta bérpir vagy irritacié. Ha a tinetek tovabbra is fennallnak vagy
sulyosbodnak, a betegeknek abba kell hagyniuk az eszkdz hasznalatat, és kapcsolatba kell lépnilk
egészségligyi szolgaltatdjukkal.

- Emésztési problémak: Hasi diszkomfortérzés, korai jollakottsdg vagy enyhe emésztési zavarok étkezés utan.
+ Mellkasfali vagy emlétajéki diszkomfortérzés.

A KEZELESRE VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

A. Aterméket tartsa tdvol a nyilt langtol vagy a hétél, hogy elkerilje a termék megégés miatti
karosodasanak kockazatat.

B. Az anyag jellemzdi miatt az ismétlédé vagy erds surlddas a termék feliiletének sérilését vagy
kifényesedését okozhatja.

C. Ha atermék felilete durva targyakhoz ér vagy azokhoz dérzsolddik, bolyhosodas vagy foszlas fordulhat eld.
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MOSASI ES APOLASI UTASITASOK

Kézzel, hideg vizben, elkilonitve mossa. Gépben nem moshato.

Ha a termék szennyezddik, kérjiik, azonnal mossa ki kézzel.

Fehérité hasznalata, valamint a termék 10 percnél tovabb tartd 3ztatasa tilos.
Arnyékban szaritandé.

A gépi szaritas (hével torténd szaritas) és a vasalas karosithatja a terméket.

mmo oWy

Hasznalaton kiviil a termék szobahémérsékleten tarolandé.

Ho= A Y

Vegyileg nem Nem vasalhato Nem fehérithetd Kézzel Arnyékban
tisztithatd moshatd szaritandd

JOTALLAS ES ARTALMATLANITAS

JOTALLAS: A DJO, LLC az eladastdl szamitott tizenkét honapos idStartamon beliil kicseréli az eszkozt és
tartozékait, ha anyag- vagy gyartasi hibak jelentkeznek. Amennyiben a jelen jotallas feltételei nem allnak
Osszhangban a helyi szabalyozasokkal, a helyi szabalyozasok rendelkezései az iranyadok.

ARTALMATLANITAS: Az eszkozt és a csomagolast a helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi eléirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

A CIMKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

A kovetkez6 szimbolumok szerepelhetnek az eszkéz cimkéjén, csomagolasan vagy a kiséré dokumentacioban.

C€ Az Eurdpai Unid vonatkozd < Az eszkoz forgalmazoja
jogszabalyainak valé megfeleldség H
Orvostechnikai eszkdz % EU-s importér
Tételszam EE] Olvassa el a hasznalati utasitast
Egyedi eszkdzazonosité 3 Egyetlen betegen valé haszndlatra
9y @) 9y g
ﬁ Gyartasi id6 @ Nem tartalmaz
természetes latexgumit
“ Gyarto Vénykoteles eszkdz (USA)
Hivatalos képviselé az EU-ban Gyartdi kataldgusszam
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A TERMEK OSSZETEVOI

SPINAMIC FUz6

Vallpant

biztosit a
korrekciés erk szamara

PUpparna
Nyomast gyakorol
a bordapupra

Sin

Fuggélegesen mozgatja

a szabalyozot a beteg
kérilményeinek megfeleléen

Agyéki pant
Nyomast gyakorol az
- 4gyéki gorbiletre

1)

Nyomasszabalyozok
Nyomast fejtenek ki a hati
és agyéki teriletekre

Mellkaspant
Nyomast fejt ki a hati
gorbiletre

Oldalpant

Néveli a hasi nyomast
az agyéki gerincszakasz
korrekcioja érdekében

Kiegészitd pant /
Tovabbi nyomast fejt ki //

Medencepant
Nyomast fejt ki a medence
igazitasahoz és a f(z6 rogzitéséhez

Oldalparna
Nyomast gyakorol a borda és
a csip6taréj kozotti teriletre

NYOMASSZABALYOZO

JELZOPANTOK (2 DB)

%

77 7 7
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TESTMERETEK/TERMEKMERETEK

Minden beallitast, parnaelhelyezést és nyomaskalibraldst szakképzett egészségligyi szakembernek kell elvégeznie.

EGESZSEGUGYI SZAKEMBERNEK (HCP) SZOLO UTMUTATO
1. MELLBOSEG

A beteg lélegezzen ki! A mérést a mérészalagnak a paciens mellkasa koré helyezésével végezze, a mellcsucs
magassagaban kozépre igazitva azt.

60 65 70 5 80 85 90 (em)
23 5% 21 29% 31 EE 35%  (inch)

95 100 105 110 15 (em)
3% 39% a1 a3 45%  (inch)

2. CSiP6BOBSEG

A mérést a mérészalagnak a paciens csipdje koré helyezésével végezze, a csipé legdomboribb részénél
kozépre igazitva azt.

53 68 73 78 83 88 93
20 26% 28% 30% 2% 3a% 36%

100 105 110 115 120

\-T/ 39% a1% 4372 as% %

3. HATHOSSZ

A mérést a mérészalagnak a tarkotol (C7, a fej elérehajtasakor kidlld pont) a csipé legdomborubb részéig
torténd vezetésével végezze, a szalag kdzépen érje el a természetes derékvonalat.

36 42 a4 46 48 50
14%2 16% 17% 18% 19 19%

@ 56 57 66 67 68
22 2% 26 26% 26%

&
©@
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A. VIZUALIS FELMERES ES A PARNAK KEZDETI BEALLITASA

1. Adams-féle elérehajlasi teszt

- Eljaras: A paciens alljon 6sszezart labbal és nyujtott térddel. A paciens hajoljon elére derékbol, karjait
természetesen logatva.

- Ertékelés: Szemrevételezéssel és tapintassal azonositsa a bordapupot (a hat legkiemelkeddbb teriiletét).
2. PUpparna rogzitése

- Rogzités: A pupparnat a Spinamic fiz6 belsé oldalara kell régziteni a pup kordbban meghatarozott
helyzetéhez igazitva. A pupparnat a pup tovénél kell elhelyezni a derotdcié elésegitése érdekében.

- lgazitas: A maximalis lefedettség érdekében Ugyelni kell a parna vizszintes elhelyezésére.
3. Oldalparna rogzitése

- Rogzités: Helyezze az oldalpantot egy sik asztalra Ugy, hogy a kozépso tépdzar lefelé nézzen. Rogzitse az
oldalparnakat az oldalpantra Ugy, hogy mindegyik parna a bordak és a medence kozé keriljon. Az oldalpant
a hasi nyomas névelése révén a gerinc megnyujtasara szolgal.

- lgazitas: Az oldalparnakat vizszintesen vagy enyhén dontve kell elhelyezni. Ellendrizze a paciensnél, hogy
a parnadk nem okoznak-e fajdalmat az oldalpant viselésekor.

B. ASPINAMIC FUz® FELVETELE

1. Az oldalpant felhelyezése

+ Abeteg vegyen fel egy polét (vékony kompresszids ruhadarabot, kiilén kaphatd).

- Helyezze fel a két oldalparnaval ellatott oldalpantot Ugy, hogy elérefelé hizza azt.
2. A Spinamic f(iz6 felvétele pupparnaval egyutt

« Abeteg vegye fel a Spinamic f(iz6t, és a medencepantot hizza elérefelé. (A pipparna elsd felhelyezését
egészségiigyi szakember Gtmutatdsa alapjan kell elvégezni.)

3. A Spinamic f(iz6 6sszecipzarozasa
- AfUz0 6sszecipzarozasa utan rogziteni kell a tépbzaras boritast is.
« Alehetd legjobb illeszkedés érdekében rogzitse Ujra a vallrészen a pantot.
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C. RADIOLOGIAI ELEMZES ES PONTOS KALIBRALAS

A beallitas és a fliz6 hatékonysagdnak értékeléséhez a klinikai javallatoknak megfeleléen réntgenvizsgalatot
kell végezni.

1. Beallitas utani rontgenfelvétel és bedllitasi elemzés

- Képalkotas: Készittessen rontgenfelvételt, mikdzben a paciens viseli a fliz6t, Ugy, hogy a jelzével elldtott
tépbzaras pantok a képen Lathaté mddon a fliz6hdz vannak rogzitve.

+ Anyomasszabalyozé elhelyezése: A nyomasszabalyozd sziikséges elhelyezésének meghatarozasahoz
hasznalja koordinata-rendszerként a jelzépant flizélyukait.

2. A szabalyozd helyzetének rogzitése

- Bedllitds: A rontgenvizsgalat alapjan csUsztassa el a nyomasszabalyozdkat a sin mentén, hogy azok a paciens
megcélzott cstcspontjdhoz igazodjanak.

- Hati gorbulet: A szabalyozot Ugy helyezze el, hogy az a bordakosarat kévetve a hati gorbilet
csucspontjat célozza meg.

- Aguéki gérbiilet: Helyezze el a szabalyozot az dgyéki gérbiilet csicspontjaval parhuzamosan.
Javasolt kissé az dgyéki gorbilet csucsa ald helyezni, ha a hati gorbilet szabalyozoja tul kozel van.

+ Rogzités: Rogzitse a szabalyozot kozvetlenil a csavarok sinfuratokba térténd behajtadsaval a mellékelt
Phillips-csavarhizé segitségével.

+ Kupak felhelyezése: A csavarok meghuzasa utdn helyezze a csavarkupakokat a csavarfejekre.

3. A nyomasszabalyozo tarcsajanak huzalozasa
A.  Nyomja be a nyomasszabalyozdk minden egyes tarcsajat, amig kattanas nem hallhaté.
B.  Novelje a nyomast a tarcsa 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba torténd elforgatasaval.
C.  Szintesse meg a nyomast a tdrcsa kihUzasaval, amig kattanas nem hallhatd.

- MEGJEGYZES: Ne forgassa a tarcsakat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba.

)

Huzza felfelé
c—
’ ' |
Tarcsa Tarcsa Il .
kioldasa rogzitése JA I }

®
D. KIEGESZiT6 PANTOK ROGZITESE

Akiegészitd pantokat eldrehtzva régzitse. Ugyeljen arra, hogy minden kiegészité pant a nyomasszabalyozd
kozepét fedje. A mellkasi kiegészit6 pantot a vallpant felhelyezése utan kell rogziteni.
1. Avallpanthoz tartozd mellkasi kiegészité pantot kissé feljebb, atldsan kell rogziteni.

2. Aflz6 hatuljan taldlhatd agyéki kiegészit6 pantot vizszintesen kell rogziteni.
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E. AVALLPANT ES AZ AGYEKI PANT ROGZITESE

1. Rogzitse a vallpantot gy, hogy elére hizza a vall felett, majd hatra a kar alatt. A vallpantot ugyanarra
a vallra kell helyezni, amelyik oldalon az als6 nyomasszabalyozo taldlhato.

2. Rogzitse az 4gyéki pantot eldre hizva. Ugyeljen arra, hogy a pant fedje a kiegészitd pantot.

F. A MELLKASPANT ROGZITESE

Rogzitse a mellkaspantot elére hizva. A mellkaspantnak fednie kell a kiegészité mellkaspantot, és kissé felfelé,
atlosan kell rogziteni.

G. VEGSO ELLENORZES

Képalkotas: Készittessen réntgenfelvételt, mikdzben a paciens viseli a fiz6t, Ugy, hogy a jelzével ellatott
tép6zaras pantok a képen lathatd mddon a fliz6hoéz vannak rogzitve. A beallitas és a fliz6 hatékonysaganak
értékeléséhez a klinikai javallatoknak megfeleléen rontgenvizsgalatot kell végezni.

Megerdsités: A végsé rontgenvizsgalat elvégzésével ellendrizze, hogy a nyomaspontok pontosan a gerinc
gorbuletét célozzak-e.
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MEGJEGYZES: A VALLPANT MEGFORDITASA

1. Hlzza &t a kiegészit6 pantot a lyukon. Ez a kiegészitd pant aljan talalhato, ahol a vallpanthoz csatlakozik.

2. Valasszs le a gumifoltokat, és forditva rogzitse vissza éket.
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