Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals genauestens.
Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die b:joynz jewett brace ist ein Medizinprodukt.
Sie ist eine Hyperextensionsorthese' zur
Streckung und Ruhigstellung der Wirbelsaule.

Indikationen

« praoperativ Kompressionsfrakturen (ventral)

« Spondyloarthritis

« chronisches Lendenwirbelsaulen-Syndrom,
Lumboischialgie und Dorsalgie

« stabile Wirbelkorperfrakturen der unteren
Brust- (BWS) und Lendenwirbelsaule (LWS)

« postoperative Versorgung nach einer
Dekompressionsoperation der Wirbelsaule mit
oder ohne interne Fixierung

Anwendungsrisiken

«Wenn Sie |hr b:;joynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen,
holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen
Rat? ein und beachten diesen. Es kénnen
individuelle Einschrankungen vorliegen,
lber die das Fachpersonal? und ergénzend
diese Gebrauchsanweisung aufklaren.
Wenn Sie wahrend der Benutzung eines
unserer Produkte ein Fahrzeug oder anderes
Fortbewegungsmittel steuern oder eine
Maschine bedienen mdochten, priifen Sie
vorher, ob unser Produkt dies uneingeschrankt
zulasst. Sind Sie in Ihren Bewegungen
eingeschrankt, oder bleiben hieran Zweifel,
verzichten Sie einstweilen auf diese
Tatigkeiten, um sich und andere nicht in Gefahr
zu bringen!

« Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen
Produkten befragen Sie zuvor das
Fachpersonal® oder Ihren Arzt. Nehmen Sie
eigenmachtig keine Veranderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung und
Haftung sind in diesen Fallen ausgeschlossen.

« Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes
Handicap/Ihre behandlungsbedirftige
Situation und sich bspw. ergebende
Bewegungseinschrankungen ein und
vermeiden Sie moglichst alles, was eine
Gesundung verzogern kann. Seien Sie
besonders vorsichtig.

«Ist hre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt,
nehmen Sie Schmerzmittel oder
blutverdinnende Medikamente ein oder leiden
Sie an Demenz, diirfen unsere Produkte nur
nach arztlicher Verordnung und unter
standiger Aufsicht geschulten Fachpersonals?
getragen werden.

« Alle von auflen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest anliegen
- zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefale
oder Nerven einengen. Prifen Sie deshalb den
Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck verspuren und befragen hierzu, wie auch
zu allgemeinen Handhabungsfragen das
Fachpersonal.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug-
und Verschlusssysteme bzw. Ablegen des
Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine
ausreichende Versorgung/kein ausreichender

Geachte patiént,

Schutz des behandlungsbeddrftigen
Korperteils. Vermeiden Sie insbesondere in
diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen
Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt.

«Seien Sie dariber hinaus auBerst vorsichtig,
da auch Ihr Geh- und Stehvermagen (bei
Hand- und Armprodukten das Greifvermagen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

« Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat
einwirken, Uberpriifen Sie die konkrete
Bodenbeschaffenheit bei jedem Gehen, Stehen
oder anderweitigem Belasten des behandelten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten
Boden besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

« Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett- und
saurehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen
kommen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind

bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen

eines solchen Hilfsmittels nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen /-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

« verstarkte Einschrankung der Leistungsfahig-
keit von Herz und Lunge (Gefahr der
Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und verstarkter korperlicher
Leistung).

« Lymphabflussstorungen und unklare
Weichteilschwellungen

« Herzschrittmacher (arztliche Hinweise
beachten)

« Stoma (arztliche Hinweise beachten)

« chronische Entziindungen der Organe im
Bauchraum

Anwendungshinweise

An-und Ablegen der b:joynz jewett brace

a = Clip, b = Schnalle, c = Riickengurt, d = Haken,

e = Brustbeinstltze, f = Beckenanlage,

g = Rickenanlage, h = Fischmaulklett

Bitte beachten Sie, dass die erstmalige Anpas-

sung und Anlage sowie jede Veranderung am

Produkt nur vom Fachpersonal durchgefiihrt

werden darf. Es wird empfohlen, unter dem b:jo-

ynz jewett brace ein eng anliegendes Hemd zu
tragen, sodass Schweif3 absorbiert werden
kann. Beim Tragen von Kleidung Uber der

Orthese, ist darauf zu achten, dass diese nicht

an den seitlichen Verschlissen hangen bleibt

und somit die Gefahr besteht, dass die Orthese
geoffnet wird.

« Beim Anlegen den Clip durch Ziehen an der
Schlaufe vom Haken l6sen und die Schnalle
offnen o Den Patienten im Liegen auf die
rechte Seite drehen. Die b:joynz jewett brace
so am Patienten positionieren, dass die Brust-
beinstiitze 2 cm unterhalb des Ansatzes vom
Brustbein anliegt. Den Rickengurt unter die
Taille fihren und um den Patienten legen @.

« Den Clip in den Haken einhangen, um Ricken-
und Vorderteil der Orthese zu verbinden €.
Patienten auf den Riicken drehen. Schnalle
schliefien @.

« Die Position der Orthese kontrollieren 60
Wenn die Orthese zu hoch oder nicht zentral
ausgerichtet ist, die Position der Orthese nicht
im Sitzen anpassen, sondern Patienten wieder
flach hinlegen, Orthese entfernen und mit
Schritt 1 beginnen.

* Beim Ablegen Patienten flach auf den Riicken
legen.

« Schnalle 6ffnen und Clip l6sen @.

« Den Patienten auf die rechte Seite drehen und
die Orthese abnehmen; dabei Hilfestellung
geben. Nach dem Ablegen kann die Person
wieder flach auf dem Ricken liegen.

All ine Hi ise fiir Fachpersonal
Weisen Sie das Pflegepersonal oder pflegende
Angehorige des Patienten in das korrekte

Anlegen der Orthese ein.

Anpassen der b:joynz jewett brace

Lange

Losen Sie die Schrauben mit dem mitgelieferten
Werkzeug an den seitlichen Schienen
vollstandig und stellen Sie die Lange der b:joynz
jewett brace ein, indem Sie die vertikalen
Schienen verschieben. Die Brustbeinstiitze
sollte ca. 2 cm unterhalb vom Ansatz des
Brustbeins liegen. Die Beckenanlage sollte
oberhalb des Schambeins liegen. Fixieren Sie
die eingestellte Lange mit den Schrauben.
Breite

Losen sie die Schrauben an der oberen Schiene
vollstandig und stellen sie die Breite der b:joynz
jewett brace ein, indem Sie die horizontalen
Schienen verschieben. Fixieren Sie die
eingestellte Position mit den Schrauben.
Riickenanlage

Die Rickenanlage sollte mittig am Riicken
positioniert sein €. Um die Hohe zu variieren,
l6sen Sie die Schraube des Hakens und die
Schrauben an der gedffneten Schnalle
vollstandig. Stellen Sie deren Hohe gleichmaBig
ein. Der Gurt kann mit einer Schere auf die
gewlnschte Lange gekirzt werden. Losen Sie
hierfir das Fischmaulklett, kiirzen Sie den Gurt
und fixieren Sie das Fischmaulklett am Ende
des Gurts. Die Rlickenanlage schieben Sie an
die korrekte mittige Position.

Reinigungshinweise

Zum Saubern des Produkts nutzen Sie ein
feuchtes Tuch und saubern Sie das Produkt per
Hand bei 30°C. Setzen Sie |hr Produkt nie
direkter Hitze / Kalte aus. Beachten Sie auch die
Waschsymbole auf der Gebrauchsanweisung.
RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine optimale
Wirkung.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines
Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewahrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des

Landes, in dem das Produkt erworben wurde.

Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wen-

den Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,

von dem Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu rei-

nigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der b:joynz jewett brace nicht beach-

tet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder

ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

- eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:joynz jewett brace ist ein Medizinprodukt.
Nehmen Sie grundsatzlich keine Selbstdiagno-
sen, Selbstbehandlungen oder Selbstmedikatio-
nen vor, es sei denn Sie gehoren zum
Fachpersonal?.

Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes aktiv den Rat eines Arztes
oder des Fachpersonals?, da nur so die
individuelle Wirkung des Produktes auf lhren
Korper bewertet und mogliche entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Bitte befolgen Sie den Rat dieses Fachperso-
nals? sowie samtliche Hinweise dieser
Unterlage oder deren — auch auszugsweiser —
Online-Darstellung (auch Texte, Bilder,
Graphiken etc.).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jedes schwerwiegende
Vorkommnis bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als
auch der zustandigen Behorde flir Medizinpro-
dukte (in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziiglich zu melden.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Material
Aluminium (Al), Nylon/Polyamid (PA),
Polypropylen (PP), Polyurethan (PU), Polyester
(PES)

[M] - Medical Device
[00] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen
oder institutionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist.

Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche Person Uber eine
orthopadietechnische Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen
sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfiigt.

gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig te lezen en op te volgen.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De b:joynz jewett brace is een medisch
hulpmiddel. Het is een hyperextensie-orthese'
voor de extensie en immobilisatie van de
wervelkolom.

Indicaties

« Preoperatieve compressiefracturen (ventraal)

« Spondyloartritis

« Chronisch lumbaalsyndroom, lumbo-ischialgie
en dorsalgie

« Stabiele wervelfracturen van de onderste
borstwervelkolom en de lendenwervelkolom

« Postoperatieve zorg na decompressiechirurgie
van de wervelkolom met of zonder interne
fixatie

Toepassingsrisico’s A

*Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een medische
professional® te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake zijn
van individuele beperkingen. Meer uitleg
hierover krijgt u van het geschoolde
personeel? en aanvullend in deze
gebruiksaanwijzing. Als u tijdens het gebruik
van een van onze producten een voertuig of
ander vervoermiddel wilt besturen of een
machine wilt bedienen, controleer dan vooraf
of u dit met ons product onbeperkt kunt doen.
Als u beperkt bent in uw bewegingen of twijfelt
u hierover, onthoud u dan voorlopig van deze
activiteiten om uzelf en anderen niet in gevaar
te brengen!

«Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met het geschoolde
personeel? of uw arts. Breng zelf geen
wijzigingen aan het product aan. Anders heeft
het mogelijk niet de verwachte werking of
kan het schadelijk zijn voor uw gezondheid.

In dit geval zijn garantie en aansprakelijkheid
uitgesloten.

« Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en bv. de
beperkte beweeglijkheid die daarmee gepaard
gaat. Vermijd zoveel mogelijk alle dingen die
uw genezing kunnen belemmeren. Wees extra
voorzichtig.

« Als uw waarnemingsvermogen beperkt is, u
pijnstillers of bloedverdunners neemt of aan
dementie lijdt, mag u onze producten enkel
op doktersvoorschrift en onder voortdurend
toezicht van geschoold personeel? dragen.

«Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken. Controleer daarom de pasvorm
van het hulpmiddel, als u vervelende druk
voelt, en raadpleeg - net als bij algemene
vragen over het gebruik - het geschoolde
personeel.

«Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en
sluitingssystemen losser maakt, het product
uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel
niet voldoende behandeld en beschermd. In
dat geval moet u met name vermijden om dit
lichaamsdeel op welke manier ook te belasten.

«Indien u door het dragen van het product
negatieve veranderingen of een verergering
van de klachten vaststelt, stop dan met het
gebruik en neem onmiddellijk contact op met
een arts.

«Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke
mate beperkt kan zijn.

« Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en dus op
blessures!

« Het product mag niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalven of
lotions.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend

over overgevoeligheid. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam om vé6r het
aanbrengen en dragen van een dergelijk
hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen:

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

« Verhoogde beperkingen van het prestatiever-
mogen van hart en longen (gevaar voor
stijging van de bloeddruk bij intensieve
lichamelijke inspanning tijdens het dragen van
het hulpmiddel)

» Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

« Pacemaker (volg de instructies van de arts op)

« Stoma (volg de instructies van de arts op)

« Chronische ontsteking van de organen in de
buik

Gebruiksinstructies

De b:joynz jewett brace aanleggen en uitdoen

a = clip, b = gesp, c = rugband, d = haak,

e = borstbeensteun, f = bekkensysteem,

g = rugsysteem, h = klikband

Houd er rekening mee dat de eerste aanpassing,

het aandoen en elke verandering aan het

product alleen door geschoold personeel mogen
worden uitgevoerd. We raden aan om onder de
b:joynz jewett brace een nauwsluitend hemd te
dragen, zodat zweet kan worden geabsorbeerd.

Als u kleding over de orthese draagt, moet u

erop letten dat deze niet blijft haken aan de

sluitingen aan de zijkant, omdat daardoor het
risico ontstaat dat de orthese wordt geopend.

« Verwijder bij het aanleggen de clip door de lus
van de haak te trekken en de gesp te
openen @. Draai de patiént in liggende
houding op de rechterzijde. Plaats de b:joynz
jewett brace zo op de patiént dat de
borstbeensteun 2 cm onder de aanzet van het
borstbeen ligt. Leid de rugband onder de taille
door en om de patiént heen @

« Bevestig de clip in de haak om de voor- en
achterkant van de orthese te verbinden 9
Draai de patiént op de rug. Sluit de gesp 0.

« Controleer de positie van de orthese .
Als de orthese te hoog of niet in het midden zit,
pas de orthese dan niet aan in een zittende

positie, maar laat de patiént weer plat liggen,
verwijder de orthese en begin vanaf stap 1.

« Laat de patiént bij het uittrekken plat op de
rug liggen.

« Open de gesp en verwijder de clip (1}

« Draai de patiént op de rechterzijde en trek de
orthese uit. Ondersteun de patiént terwijl u dit
doet. Zodra de orthese uit is, kan de persoon
weer plat op de rug gaan liggen.

Algemene instructies voor geschoold
personeel

Leer het verplegend personeel of de
mantelzorger van de patiént hoe hij of zij de
orthese correct aandoet.

De b:joynz jewett brace aanpassen

Lengte

Draai de schroeven aan de zijdelingse spalken
volledig los met behulp van het meegeleverde
gereedschap en stel de lengte van de b:joynz
jewett brace in door de verticale spalken te
verschuiven. De borstbeensteun moet 2 cm
onder de aanzet van het borstbeen liggen. Het
bekkensysteem moet boven het schaambeen
liggen. Fixeer de ingestelde lengte met de
schroeven.

Breedte

Verwijder de schroeven aan de scharnieren aan
de bovenkant volledig en stel de breedte in van
de b:joynz jewett brace door de horizontale
scharnieren te verschuiven. Zet de ingestelde
positie vast met de schroeven.

Rugsysteem

Het rugsysteem moet in het midden van de rug
zijn geplaatst O.0mde hoogte te variéren,
verwijdert u de schroeven van de haak en de
schroeven van de geopende gesp volledig. Stel
de gewenste hoogte gelijkmatig in. De rugband
kan met een schaar op de gewenste lengte
worden geknipt. Maak hiervoor de klikband los,
verkort de rugband en bevestig de klikband op
het uiteinde van de rugband. Schuif het
rugsysteem op de correcte positie in het
midden.

Wasvoorschriften

Gebruik voor het reinigen van het product een
vochtige doek en reinig het product met de hand
op 30 °C. Stel uw product nooit rechtstreeks
bloot aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een optimale
werking.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik
door één patiént(e).
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-
Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het
product is gekocht gelden. Als u meent dat u
aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in
eerste instantie contact op met degene van wie
u het product hebt gekocht. Het product dient te
worden gereinigd voor de aansprakelijkstelling.
Indien de aanwijzingen over het gebruik en het
onderhoud van de b:joynz jewett brace niet zijn
nageleefd, kan de garantie worden beperkt of
uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van

geschoold personeel
« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

De b:joynz jewett brace is een medisch
hulpmiddel. Doe niet aan zelfdiagnoses,
zelfbehandeling of zelfmedicatie, tenzij u een
specialist’ bent.

Vraag zelf om het advies van een arts of
specialist?, voordat u ons medisch hulpmiddel
voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de
individuele werking van het product op uw
lichaam worden beoordeeld en kunnen
eventuele gebruiksrisico’s / bijwerkingen
worden vastgesteld. Volg het advies van de
specialist? op, evenals alle instructies die u in dit
document vindt of in de — ook gedeeltelijke -
onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
grafieken enz.).

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
incident bij gebruik van dit medisch hulpmiddel
onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als
het bevoegde overheidsorgaan voor medische
hulpmiddelen (in Duitsland: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - federaal
instituut voor geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen).

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform
de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Aluminium (Al), Nylon/Polyamide (PA),
Polypropeen (PP), Polyurethaan (PU),
Polyester (PES)

— Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,

geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is elke persoon die volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele regelingen en andere voorschriften bevoegd is
om orthopedische hulpmiddelen aan te passen en patiénten uitleg te geven
over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan dat een
dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of vergelijkbare

verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische

technologie beschikt.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P+31(0)23 531-9427
F+31(0)23532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P+32(0)2 527-4060
F+32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo
P+387(0)33 710-100
F+387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

Dear patient,

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F+385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P+33(0)1 4863-2896
F+33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd
P+381(0)11 2287-050
F+381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062
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please read and closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the specialist.
If you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz jewett brace is a medical device.
It is a hyperextension orthosis' for stretching
and immobilizing the spine.

Indications

« Pre-operative care of compression fractures
(ventral)

« Spondyloarthritis

« Chronic lumbar spine syndrome,
lumbosciatica, dorsalgia

» Stable vertebral fractures of the lower
thoracic and lumbar spine

« Post-operative treatment following spinal
decompression surgery, with or without
internal fixation

Risks of using this product A

«|If you use your b:joynz product due
to a medical prescription or acute
symptoms /injuries, make sure to obtain
and follow the advice? of a medical
professional before first using the product.
Individual restrictions may exist which
the specialist? and also these instructions
for use can clarify. If you intend to operate
a vehicle or other means of transportation
while using one of our products, check
beforehand whether our product allows for
the full range of movement required. If your
range of movement is restricted or if any
doubts about it remain, renounce on these
activities to avoid putting yourself and others
in danger.

« Please consult a specialist? or your physician

first if you want to use it together with other

products. Do not modify the product yourself
in any way; otherwise it may not help as
expected or it may be harmful to your health.

In these cases, any warranty or liability

claims will be excluded.

Adjust your behavior to the situation

associated with your specific

handicap/treatment need and any resulting
restriction of movement, and avoid anything
that could delay recovery where possible.

Proceed with particular caution.

« If your perceptive faculties are restricted,

if you take painkillers or blood-thinning

medication or suffer from dementia,

our products must only be worn when

prescribed by a physician and under constant

supervision of trained specialists?.

Any aids applied externally to the body

may, if tightened excessively, lead to local

pressure points or, in rare cases, constrict

the underlying blood vessels or nerves. For
this reason, check the fit of the product if

you feel unpleasant pressure and consult

the specialist in this regard or for general

questions about handling.

Caution: When loosening the straps or

tensioning and fastening systems, or when

removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not
sufficient support/ sufficient protection of the
body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this
body part.

«If you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact a
physician.

Gentile paziente,

« Furthermore, proceed with extreme caution,
as your ability to stand and walk (for hand
and arm products your ability to grip) can
also be heavily impacted.

« For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the body
that is receiving treatment. If the ground is
smooth, there is an acute risk of slipping and
thus injury!

«The product must not come in contact with
ointments, lotions, or substances containing
grease or acids.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive

reactions have been reported to date. If you

have any of the following conditions, such aids
should only be fitted and worn after
consultation with your physician:

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

« Severe restriction of the performance of the
heart and lungs (risk of a rise in blood
pressure if the aid is worn during intense
physical exertion)

« Impaired lymphatic drainage and soft tissue
swelling of unknown origin

« Pacemaker (follow physician’s instructions)

« Ostomy (follow physician’s instructions)

« Chronic inflammation of organs in the
abdominal area

Application instructions

Donning and doffing the b:joynz jewett brace
a = clip, b = clasp, ¢ = back strap, d = hook,

e = sternum support, f = pelvis frame,

g = back frame, h = mushroom hook fastener
Please note that the initial fitting and donning
of the product, as well as any modification of
the product, must only be performed by
medically trained specialists. It is
recommended to wear a close-fitting shirt
under the b:joynz jewett brace to absorb
sweat. When wearing clothes over the
orthosis, make sure that they do not get stuck
on the side closures and risk opening the
orthosis.

* When donning the product, release the clip
by pulling on the loop of the hook and
opening the clasp @. Turn the patient onto
their right side while lying down. Position the
b:joynz jewett brace on the patient so that
the sternum support sits 2 cm below the
start of the sternum. Guide the back strap
around the waist and place it around the
patient 9

Attach the clip in the hook to connect the
front and rear parts of the orthosis 9

Turn the patient onto their back.

Close the clasp @.

Check the position of the orthosis @0

If the orthosis is positioned too high or not
centered, do not adjust the position of the
orthosis while the patient is seated; instead,
have the patient lie down again, remove the
orthosis and start with step 1.

* When doffing the product, have the patient
lie flat on their back.

« Open the clasp and loosen the clip @.

« Turn the patient onto their right side and doff
the orthosis; provide assistance in the
process. After taking off the orthosis, the
patient can lie down flat on their back again.

General information for specialists
Instruct the care personnel or the patient’s
family member who is providing care how to
don the orthosis correctly.

Adjusting the b:joynz jewett brace

Length

Fully loosen the screws on the lateral splints
using the enclosed tool and adjust the length
of the b:joynz jewett brace by shifting the
vertical splints. The sternum support should
be positioned roughly 2 cm below the start of
the sternum. The pelvis frame should be
positioned above the pubic bone. Fix the
adjusted length in place using the screws.
Width

Fully loosen the screws on the upper splints
and adjust the width of the b:joynz jewett
brace by shifting the horizontal splints. Fix the
adjusted position in place using the screws.
Back support

The back support should be positioned
centrally on the back @. In order to vary the
height, fully loosen the screw of the hook and
the screws on the open clasp. Adjust their
height uniformly. You can trim the strap to the
desired length using scissors. To do so, undo
the mushroom hook fastener, shorten the
strap and attach the mushroom hook fastener
to the end of the strap. Push the back support
to the correct central position.

Cleaning instructions

To clean the product, use a moist cloth and
clean the product by hand at 30 °C. Never
expose your product to direct heat/ cold. Also
observe the washing symbols in the
instructions for use. Regular care guarantees
the ideal effectiveness of the product.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.
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Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact the

retailer from whom you obtained the product

directly in the event of a potential claim under

the warranty. The product must be cleaned

before submitting it in case of warranty claims.

Warranty may be limited or excluded if the

instructions on how to handle and care for the

b:joynz jewett brace have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist were
not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

The b:joynz jewett brace is a medical device.
In general, do not diagnose or treat yourself or
decide on which medication to take unless you
are a professional®.

Before first using our medical device, please
seek the advice of a physician or professional®
as this is the only way to assess the individual
effect of the product on your body and
determine possible risks of using this product.
Follow the advice of this professional? as well
as all instructions in this document or its
online version, including any excerpts (as well
as texts, images, graphics, etc.).

Duty to report

Because of regional legal regulations, you are
obliged to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority (in Germany:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - Federal Institute for Drugs
and Medical Devices).

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local speci-
fications.

Material content

Aluminum (Al), Nylon/Polyamide (PA),
Polypropylene (PP), Polyurethane (PU),
Polyester (PES)

[M] - Medical Device
[vo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or

correct the limbs or the torso.

2 A professional is any person who is authorized according to the state or
institutional regulations as well as other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of orthopedic aids. As the manufacturer,
we strongly recommend that this person be trained in orthopedics

or possess comparable acquired competencies as well as dispose of

orthopedic infrastructure.

si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione per 'uso e alle avvertenze del personale specializzato.
Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz jewett brace € un dispositivo medico.

E un‘ortesi di iperestensione' per la
distensione e l'immobilizzazione della colonna
vertebrale.

Indicazioni

« Trattamento preoperatorio di fratture da
compressione (ventrale)

« Spondiloartrite

« Sindrome cronica del rachide lombare,
lombo-sciatalgia e dorsalgia

« Fratture stabili dei corpi vertebrali della
parte inferiore del rachide toracico e del
rachide lombare

« Trattamento postoperatorio dopo operazione
di decompressione della colonna vertebrale
con o senza fissaggio interno

Rischi di impiego

«In caso di utilizzo del prodotto b:joynz
dietro prescrizione medica o in presenza di
disturbi acuti o lesioni, prima di utilizzarlo
per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico?

e attenersi a esso. Possono sussistere
limitazioni individuali, sulle quali il
personale specializzato?, a integrazione
delle presenti istruzioni per l'uso, potra
fornire informazioni. Se durante l'uso di

uno dei nostri prodotti ci si deve mettere alla
guida di un veicolo o altri mezzi di trasporto
o si desidera utilizzare una macchina,
accertarsi prima che il nostro prodotto
consenta di farlo senza limitazioni. Qualora si
sia limitati nei movimenti, o sussistano dubbi,
evitare tali attivita per non mettere in pericolo
se stessi e gli altri!

«In caso di utilizzo concomitante con

altri prodotti, rivolgersi al personale

specializzato? o al proprio medico. Non

apportare arbitrariamente alcuna modifica

al prodotto, in quanto cio potrebbe ridurne

l'efficacia o danneggiare la salute. Questo

comporta inoltre 'esclusione di qualunque
responsabilita e garanzia.

Adattare il proprio comportamento in funzione

della propria effettiva disabilita o della situa-

zione che ha determinato il trattamento non-
ché delle eventuali limitazioni di movimento
derivanti, ed evitare il pit possibile qualunque
condotta che possa ritardare la guarigione.

Siate particolarmente prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita percettiva,
qualora si assumano farmaci antidolorifici o
anticoagulanti o nel caso si soffra di demenza,
i nostri prodotti possono essere indossati
esclusivamente previa prescrizione medica e
sotto costante vigilanza da parte di personale
specializzato? adeguatamente formato.

« Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno

del corpo possono, se troppo stretti, com-

portare fenomeni di compressione locale e

determinare in alcuni casi la costrizione di

nervi e vasi sanguigni. Pertanto, se si avverte

una pressione sgradevole, verificare il posizio-
namento del dispositivo medicale e consultare

il personale specializzato, cosi come in caso di

domande generali sul suo utilizzo.

Cautela: in caso di allentamento delle cinghie

o dei sistemi di chiusura e di trazione,

quando non siindossa il prodotto o qualora

si modifichino le limitazioni del movimento,

il trattamento/ la protezione della parte
del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del corpo.
+Qualora si notassero alterazioni negative o un
aggravarsi dei disturbi in relazione all'utilizzo
del prodotto, interromperne ['utilizzo e
rivolgersi immediatamente a un medico.

«Osservare inoltre particolare cautela, dal
momento che anche la capacita di camminare
e stazionare in posizione eretta (con i prodotti
per mani e braccia la capacita di afferrare
oggetti) puo subire forti limitazioni.

«Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che la
superficie di appoggio non sia sdrucciolevole
ogni volta che si cammina, si assume una
posizione eretta o si sollecita in altro modo la
parte del corpo interessata dal trattamento.
Grave rischio di scivolamento e lesioni in
presenza di pavimenti lisci!

« Fare attenzione a non fare entrare il prodotto
in contatto con sostanze, pomate o lozioni
contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o

controindicazioni sistemiche sono al momento

ignote. Nel caso delle malattie seguenti

'impiego di questo ausilio & consentito solo

previa consultazione del proprio medico

curante:

« Dermatiti o lesioni cutanee della zona
trattata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie, nonché in caso
di cicatrici sporgenti gonfie, surriscaldate e
arrossate

« Grave insufficienza della capacita cardiaca e
polmonare (rischio di aumento pressorio a
ortesi indossata e di affaticamento corporeo)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

« Pacemaker (attenersi alle indicazioni del
medico)

« Ano preternaturale (attenersi alle indicazioni
del medico)

« Inflammazioni croniche degli organi della
cavita addominale

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz jewett brace

a = clip, b = fibbia, ¢ = cinghia dorsale,

d = gancio, e = sopporto per lo sterno,

f = supporto per bacino, g = sopporto dorsale,

h = chiusura a strappo a bocca di pesce

Si prega di notare che il primo adattamento e

posizionamento, nonché ogni modifica al pro-

dotto, devono essere effettuati esclusivamente

da personale specializzato. Si consiglia di

indossare sotto b:joynz jewett brace una

maglietta attillata, che permetta di assorbire il

sudore. Se si indossano indumenti sopra l'or-

tesi, assicurarsi che questi non restino impi-

gliati nelle chiusure laterali, poiché in tal caso

l'ortesi potrebbe aprirsi inavvertitamente.

» Quando la si indossa, staccare la clip dal
gancio tirando il passante e aprire la
fibbia o Ruotare il paziente, disteso, sul
fianco destro. Posizionare b:joynz jewett
brace sul paziente in modo tale che il
supporto per lo sterno si trovi 2 cm al di
sotto dell'incisione giugulare. Passare la
cinghia dorsale sotto la vita e avvolgerla

attorno al paziente 0

« Attaccare la clip al gancio per collegare tra
loro la parte dorsale e la parte anteriore
dell'ortesi €. Girare il paziente sulla schiena.
Chiudere la fibbia @.

« Controllare la posizione dell'ortesi Q0.

Se l'ortesi e posizionata troppo in alto o non
al centro, non cercare di regolarla da seduti,
ma far nuovamente sdraiare il paziente,
togliere l'ortesi e ricominciare dal passaggio 1.

« Per toglierla, far stendere il paziente sulla
schiena.

« Aprire la fibbia e sganciare la clip (1}

« Far ruotare il paziente sul fianco destro e
togliere l'ortesi, offrendo sempre supporto.
Una volta tolta l'ortesi, il paziente puo
nuovamente stendersi sulla schiena.

Avvertenze generali per il personale
specializzato

Spiegare al personale addetto all'assistenza
domiciliare o ai famigliari che si prendono cura
del paziente come far indossare correttamente
l'ortesi.

Come adattare b:joynz jewett brace
Lunghezza

Con gli attrezzi forniti, allentare
completamente le viti sulle guide laterali e
regolare la lunghezza di b:joynz jewett brace,
facendo scorrere le guide verticali. Il supporto
per lo sterno dovrebbe trovarsi circa 2 cm al di
sotto dell'incisione giugulare. Il supporto per il
bacino dovrebbe essere posizionato sopra
l'osso pubico.

Fissare alla lunghezza impostata con le viti.
Larghezza

Allentare completamente le viti sulla guida
superiore e regolare la larghezza di b:joynz
jewett brace facendo scorrere le guide
orizzontali. Fissare nella posizione impostata
con le viti.

Supporto dorsale

Il supporto dorsale dovrebbe essere
posizionato al centro della schiena 0 Per
variare 'altezza, allentare la vite del gancio e
svitare completamente le viti della fibbia
aperta. Regolare l'altezza in modo uniforme.
La lunghezza della cinghia puo essere
modificata tirando o allentando il tirante di
deviazione sulla clip. La cinghia puo essere
accorciata fino alla lunghezza desiderata con
delle forbici. A tale scopo, aprire la chiusura a
strappo a bocca di pesce, tagliare la cinghia e
fissare la chiusura a strappo all'estremita
della cinghia. Spingere il supporto dorsale
nella posizione centrale corretta.

Avvertenze per la pulizia

Per la pulizia del prodotto, utilizzare un panno
umido e pulirlo a mano a 30 °C. Non esporre
mai il prodotto a calore/freddo diretto.
Attenersi ai simboli di lavaggio riportati nelle
istruzioni per l'uso. La cura regolare garantisce
un'efficacia ottimale.
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Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale di un/asolo/a
paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti

nel Paese in cui il prodotto & stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui si e acquistato

il prodotto. Prima di poter usufruire della

garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora

non fossero state rispettate le indicazioni

per la cura e l'utilizzo di b:joynz jewett brace,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

+ Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

b:joynz jewett brace & un dispositivo medico.
La preghiamo in linea di principio di evitare
autodiagnosi, autoterapie e automedicazioni,
a meno che Lei non faccia parte di personale
specializzato’.

Prima di usare il nostro dispositivo medico per
la prima volta, consulti un medico o si rivolga
a personale specializzato? soltanto cio
consentira di valutare gli effetti individuali del
prodotto sul Suo corpo e di determinare
eventuali rischi di impiego. La preghiamo di
attenersi ai consigli del personale
specializzato? e a tutte le informazioni
contenute in questo documentoo nella sua
riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a
livello locale, qualsiasi incidente grave
verificatosi durante l'uso del presente
dispositivo medico deve essere immediata-
mente notificato sia al fabbricante sia
all'autorita competente (in Germania:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - istituto federale per farmaci
e dispositivi medici).

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito conforme-
mente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Alluminio (Al), Nylon/Poliammide (PA),
Polipropilene (PP), Poliuretano (PUR),
Poliestere (PES)

- Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, l'immobilizzazione,

la guida o la correzione degli arti o del tronco.

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai
regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata
all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita

di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale persona abbia una
formazione tecnologica ortopedica o competenze comparabili, e disponga

di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.

Informazioni
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b:joynz®

jewett brace

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d’utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé.
Pour toutes guestions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

b:joynz jewett brace est un dispositif médical.
Il s'agit d'une orthese d’hyperextension' pour
l'étirement et limmobilisation de la colonne
vertébrale.

Indications

« Fractures pré-opératoires par compression
(ventrales)

« Spondyloarthrite

« Syndrome lombaire chronique,
lumbo-ischialgie et dorsalgie

« Fractures d'un corps vertébral des vertébres
thoraciques et lombaires

« Prise en charge post-opératoire aprés une
chirurgie de décompression de la colonne
vertébrale avec ou sans fusion interne

Risques d'utilisation

«Sivous utilisez votre produit b:joynz sur
la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis médical
professionnel? et respectez-le. Il peut y avoir
des restrictions personnelles, ce qui vous
sera expliqué par le professionnel formé?
et, en complément, par la présente notice
d'utilisation. Si, pendant l'utilisation de l'un
de nos produits, vous souhaitez conduire un
véhicule ou tout autre moyen de transport
ou encore piloter une machine, vérifiez au
préalable que notre produit vous permet de
le faire sans limitation aucune. Si vous étes
limité(e) dans vos mouvements ou que vous
avez des doutes, renoncez provisoirement a de
telles activités pour ne pas vous mettre, vous
et d'autres personnes, en danger !

« En cas d'utilisation concomitante d'autres

produits, veuillez consulter préalablement

un professionnel formé? ou votre médecin.

N'effectuez vous-méme aucun changement

sur le produit; autrement, le produit ne vous

apportera pas l'aide escomptée ou pourra
entrainer des effets néfastes sur la santé. En
pareil cas, la garantie et notre responsabilité
seraient exclues.

Adaptez votre comportement a votre handicap

concret/a votre situation nécessitant un

traitement et aux restrictions de mouvement
qui en découlent par exemple. Evitez autant
que possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

« Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
meédicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
médicale et sous la surveillance constante d'un
professionnel formé?.

« Toutes les aides thérapeutiques positionnées
sur les différentes parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales excessives
(si elles sont portées trop serrées) et, plus
rarement, a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs. Vérifiez
donc l'ajustement de l'aide thérapeutique si
vous ressentez une pression désagréable et
demandez conseil a ce sujet au professionnel
formé. Faites-en de méme pour les questions
générales liées a son maniement.

« Attention: en cas de relachement des sangles
ainsi que des systemes de fermeture et de

Estimado/a paciente,

traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement réglées,
la prise en charge/ la protection de la partie du
corps nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas,
toute sollicitation de cette partie du corps.

« Si vous constatez un quelconque changement
négatif lié a l'utilisation du produit ou une
augmentation des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous immédiatement a
un médecin.

« Soyez en outre extrémement prudent, car votre
capacité a marcher et a vous tenir debout (et, dans
le cas des produits pour les mains et les bras,
votre capacité a saisir les objets) peut également
étre fortement diminuée.

<A chaque fois que vous allez marcher, vous
mettre debout ou vous appuyer sur la partie
du corps traitée, vérifiez, pour les produits qui
agissent sur l'appareil locomoteur, le pouvoir
antidérapant du sol en question. Sur les sols
lisses, il est fort probable de glisser et donc de
se blesser!

« Le produit ne doit pas entrer en contact avec des
substances grasses ou acides, des crémes ou
des lotions.

Contra-indications
Aucune hypersensibilité de caractére patholo-
gique n'est connue a ce jour. En cas d'existence
ou d'apparition des symptémes cités ci-apres,
l'application et le port de ce dispositif doivent
préalablement faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin habituel :

« Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone en
contact avec l'appareillage, notamment en cas
d'inflammations ; il en va de méme en cas de
cicatrices avec gonflement, de rougeur et d'hy-
perthermie.

« Forte limitation de la capacité fonctionnelle du
ceeur et des poumons (risque d'élévation de la
tension artérielle lors d'un effort physique mar-
qué, l'orthése étant mise).

« Troubles de la circulation lymphatique et tumé-
factions inexpliqués

« Pacemaker (suivez l'avis du médecin)

« Stomie (suivez l'avis du médecin)

« Inflammations chroniques des organes de la
zone abdominale

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése b:joynz jewett

brace

a =clip, b = boucle, c = sangle arriére,

d = crochet, e = soutien pour sternum, f = bande

de maintien du bassin, g = support dorsal,

h = fixation extra agrippante

Veuillez noter que seul un professionnel formé

est autorisé a effectuer la premiére adaptation

et mise en place ; il en va de méme pour chaque
modification apportée au produit. Il est conseillé
de porter, sous la b:joynz jewett brace, une
chemise pres du corps qui puisse absorber la
transpiration. En cas de port de vétements sur
l'orthese, il faut veiller a ce que ces derniers ne
restent pas coincés dans les fermetures
latérales, ce qui entrainerait l'ouverture de
l'orthese.

« Lors de la mise en place, desserrez le clip du
crochet en tirant sur le passant et ouvrez la
boucle o En position couchée, faites tourner
le patient sur le coté droit. Placez la bjjoynz
jewett brace sur le patient de sorte que le

soutien pour sternum se trouve a 2 cm sous la
naissance du sternum. Faites passer la sangle
arriere sous la taille et placez-la autour du
patient @.

Placez le clip dans le crochet pour relier les
parties avant et arriere de l'orthese €.

Faites tourner le patient sur le dos.

Fermez la boucle @.

Controlez la position de l'orthése Q0.

Si l'orthése est trop haute ou n'est pas bien
centrée, n'ajustez pas la position de 'orthese
en position assise, mais faites de nouveau
allonger le patient, retirez l'orthese et réitérez
l'étape 1.

Pour le retrait, faites allonger le patient a plat
dos.

Ouvrez la boucle et desserrez le clip @.
Faites tourner le patient sur le coté droit et
retirez l'ortheése ; n'hésitez pas a apporter
votre aide. Apres avoir procédé au retrait, la
personne peut se rallonger sur le dos.

Informations générales destinées aux
professionnels formés

Expliquez et montrez au personnel soignant ou
au proche aidant du patient comment mettre en
place correctement l'orthése.

Adaptation de la b:joynz jewett brace
Longueur

Desserrez complétement les vis des glissieres
latérales a l'aide de l'outil fourni et ajustez la
longueur de la b:;joynz jewett brace en faisant
coulisser les glissieres verticales. Le soutien
pour sternum doit se trouver a environ 2 cm
sous la naissance du sternum. La bande de
maintien du bassin doit se trouver au-dessus du
pubis. Fixez la longueur réglée a l'aide des vis.
Largeur

Desserrez complétement les vis de la glissiére
supérieure et ajustez la largeur de la b:;joynz
jewett brace en déplacant les glissiéres
horizontales. Fixez la position réglée a l'aide des
vis.

Support dorsal

Le support dorsal doit étre positionné au centre
du dos e Afin de faire varier la hauteur,
desserrez completement la vis du crochet ainsi
que les vis se trouvant sur la boucle ouverte.
Réglez leur hauteur a l'identique. La sangle peut
étre raccourcie a la longueur souhaitée avec des
ciseaux. Pour cela, ouvrez la fixation extra
agrippante, raccourcissez la sangle, puis
refermez la fixation a l'extrémité de la sangle.
Faites glisser le support dorsal sur la bonne
position, au centre.

Conseils de nettoyage

Pour nettoyer le produit, utilisez un chiffon
humide et nettoyez le produit a la main, a 30 °C.
Ne jamais exposer votre dispositif a une source
de chaleur/froid directe. Veuillez tenir compte
des symboles de lavage présents dans la notice
dutilisation. Un entretien régulier permet de
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garantir une efficacité optimale du dispositif
médical.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge indi-
viduelle d'un seul patient ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le

produit a été acheté. Si un cas de garantie est

présumeé, veuillez vous adresser premiérement

a la personne a qui vous avez acheté le produit.

Le produit doit étre nettoyé avant de notifier

un cas de garantie. En cas de non-respect des

indications sur le maniement et l'entretien de

la b;joynz jewett brace, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants:

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du professionnel
forme

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

b:joynz jewett brace est un dispositif médical.
Par principe, ne vous autodiagnostiquez pas, ne
vous auto-soignez pas, ne vous automédiquez
pas non plus, @ moins que vous ne soyez un
spécialiste?.

Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiére fois, demandez expressément conseil
a un médecin ou au spécialiste?; c'est le seul
moyen d'évaluer l'effet individuel du produit sur
votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation/effets secondaires. Veuillez
suivre les conseils de ce spécialiste? ainsi que
toutes les indications de la présente
documentation ou de sa version en ligne —
méme partielle — (sans oublier les textes,
images, graphiques. etc.).

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement tout incident grave lié
a l'utilisation de ce dispositif médical aussi bien
au fabricant qu'a 'organisme compétent en
matiére de dispositifs médicaux (en Allemagne :
le Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - institut fédéral des
médicaments et des dispositifs médicaux).

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre
le produit au rebut conformément aux réglemen-
tations locales.

Composition

Aluminium (Al), Nylon/Polyamide (PA),
Polypropyléne (PP), Polyuréthane (PU),
Polyester (PES)

— Medical Device (Dispositif médical)
- |dentifiant de la matrice de données comme
ubI

' Ortheése = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser, guider ou

corriger un membre ou le tronc.

2 On entend par spécialiste toute personne habilitée & adapter des aides
orthopédiques et a fournir des instructions en la matiére, selon la réglementation
nationale ou institutionnelle et les autres dispositions en vigueur. En tant que

fabricant, nous recommandons vivement qu'une telle personne dispose d'une
formation au métier d'orthopédiste ou de compétences comparables ainsi que

d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

por favor, lea y siga atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado.
Para cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion

b:joynz jewett brace es un producto médico. Se

trata de una ortesis de hiperextension' para el

estiramiento y la inmovilizacion de la columna
vertebral.

Indicaciones

« Fracturas por compresion preoperatorias
(ventral)

« Espondiloartritis

« Sindrome lumbar crénico, lumboisquialgia y
dorsalgia

« Fracturas vertebrales estables de la columna
toracica inferior y columna lumbar

« Tratamientos postoperatorios tras la cirugia de
descompresion de la columna vertebral con o
sin fijacion interna

Riesgos de la aplicacion A

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
meédica o debido a dolencias o lesiones
agudas, solicite y siga obligatoriamente
el consejo médico profesional” antes
de utilizarlo por primera vez. Puede
haber restricciones individuales sobre
las que el personal especializado? y
estas instrucciones de uso proporcionan
informacion adicional. En caso de que
desee conducir un vehiculo u otro medio de
transporte o manejar una maquina mientras
lleva uno de nuestros productos, compruebe
de antemano que nuestro producto le permita
hacerlo sin que se limiten sus movimientos.
iEn caso de limitacion de sus movimientos, o si
tiene alguna duda al respecto, absténgase de
realizar estas actividades por el momento para
evitar ponerse en peligro a si mismo y a los
demas!

« En caso de utilizarse simultaneamente con
otros productos, consulte previamente al
personal competente? o a su médico. No
realice modificaciones en el producto usted
mismo, ya que de lo contrario no ejercera el
efecto esperado o causara danos a la salud.
En estos casos no se asumira ningun tipo de
garantia y responsabilidades.

« Adapte su comportamiento a su
discapacidad/ situacion especifica que
requiera tratamiento y a cualquier restriccion
de movimiento resultante, y evite en la medida
de lo posible todo aquello que pueda retrasar
la recuperacion. Extreme las medidas de
precaucion.

« Si su percepcion esta limitada, si estad tomando
analgésicos o medicamentos anticoagulantes,
o si sufre demencia, nuestros productos solo
pueden llevarse tras la receta de un médico
y bajo la supervision constante de personal
competente?.

« Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos o
nervios subyacentes. Por lo tanto, compruebe
el ajuste del producto ortopédico si siente una
presion desagradable y pregunte al personal
competente al respecto, asi como sobre
cuestiones generales de manejo.

« Precaucioén: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/ cuidado adecuados para la parte

del cuerpo que requiera tratamiento. En este
caso en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

- Si detecta la aparicion de cambios negativos o
un aumento de las molestias en relacion con
la aplicacion del producto, interrumpa su uso
y péngase en contacto con un médico lo antes
posible.

» Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en pie
(en el caso de los productos para manos y
brazos, la capacidad de agarre) también puede
verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan al
aparato locomotor, compruebe las condiciones
antideslizantes del suelo cada vez que camine,
se ponga de pie o cargue peso sobre la parte
del cuerpo tratada. Existe un gran riesgo de
resbalar y lesionarse en suelos resbaladizos.

« El producto no debe entrar en contacto con
pomadas, lociones o unglentos que contengan
grasas o acidos.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de

hipersensibilidad hasta la fecha. En el caso de

presentarse alguno de los cuadros clinicos que
se indican a continuacion, debera consultar
con su médico la utilizacion de este producto
ortopédico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones, asi como cicatrices abiertas
con hinchazdn, enrojecimiento y acumulacion
de calor

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

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon de
partes blandas de origen incierto

« Marcapasos cardiaco (siga las instrucciones
de su médico)

« Estoma (siga las instrucciones de su médico)

« Inflamaciones cronicas de los érganos de la
cavidad abdominal

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de la ortesis

b:joynz jewett brace

a = clip, b = hebilla, ¢ = correa para la espalda,

d = gancho, e = soporte esternal, f = soporte

pélvico, g = soporte dorsal, h = cierre de gancho

tipo seta

Tenga en cuenta que el ajuste y la colocacion

iniciales, asi como cualquier modificacion del

producto, solo pueden ser realizados por
personal especializado. Se recomienda llevar una
camiseta ajustada debajo de la ortesis b:joynz
jewett brace para absorber el sudor. Al llevar
ropa sobre la ortesis, se debe tener cuidado de
que no se enganche en los cierres laterales, con
el consiguiente riesgo de que ésta se abra.

« Para la colocacion, suelte el clip tirando del
lazo del gancho y abra la hebilla @ Gire al
paciente tumbado sobre el lado derecho.
Coloque la ortesis b:joynz jewett brace en el
paciente de forma que el soporte esternal
quede 2 cm por debajo de la base del
esternon. Pase la correa de la espalda por
debajo de la cintura y coléquela alrededor del
paciente @

« Enganche el clip al gancho para unir las
secciones traseray delantera de la ortesis 0
Coloque al paciente boca arriba. Cierre la
hebilla @.

« Compruebe la posicion de la ortesis @e
Si la ortesis queda demasiado alta o no esta
centrada, en lugar de adaptar la posicion de la
ortesis con el paciente sentado, lo que debe
hacer es volver a tumbar al paciente, retirar la
ortesis y empezar de nuevo desde el paso 1.

« Para retirar la ortesis, cologue al paciente
tumbado boca arriba.

« Abra la hebilla y suelte el clip 0

« Gire al paciente sobre el lado derecho y retire
la ortesis; al hacerlo, ayudele. Después de
retirarla, el paciente puede volver a tumbarse
sobre la espalda.

Indicaciones para el personal competente
Instruya al personal de enfermeria o a los
cuidadores del paciente sobre cémo colocar
correctamente la ortesis.

Ajuste de la b:joynz jewett brace

Longitud

Afloje por completo los tornillos de los railes
laterales con las herramientas suministradas y
ajuste la longitud de la b:joynz jewett brace
desplazando los railes verticales. El soporte
esternal debe quedar unos 2 cm por debajo de
la base del esternon. El soporte pélvico debe
quedar por encima del pubis. Ahora, fije con los
tornillos la longitud ajustada.

Ancho

Afloje completamente los tornillos del rail
superior y ajuste la anchura de la ortesis b:joynz
jewett brace desplazando los railes
horizontales. Ahora, fije con los tornillos la
posicion ajustada.

Soporte dorsal

La parte de la espalda debe quedar situada en
el centro de la espalda 0 Para cambiar la
altura, afloje completamente el tornillo del
gancho y los tornillos de la hebilla abierta.
Ajuste su altura uniformemente. La cinta se
puede acortar a la longitud deseada con unas
tijeras. Para ello, suelte el cierre de gancho tipo
seta, recorte la cinta y fije de nuevo el cierre de
gancho tipo seta al extremo de la cinta. Deslice
el soporte dorsal hacia su posicion central
correcta.

Indicaci paralali

Para limpiar el producto, utilice un pafo himedo
y limpielo a mano a 30 °C. No exponga nunca el
producto a fuentes de calor/frio directas.
Respete también los simbolos de lavado que
figuran en las instrucciones de uso. Un cuidado
regular proporciona un efecto 6ptimo del
producto.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento indivi-
dual de un paciente.

Mise a jour de
linformation
2025-09
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Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del

pais en el que se haya adquirido el producto.

Por favor, en caso de reclamaciones de garantia,

dirfjase directamente al punto de venta donde

haya adquirido el producto. El producto debe

limpiarse antes de entregarse para la prestacion

de los servicios en garantia. No respetar las

indicaciones sobre el uso y el cuidado de b:joynz

jewett brace puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad
b:joynz jewett brace es un producto médico.
Por norma general, no se autodiagnostique, ni
se automedique, ni inicie tratamientos por su
cuenta, a menos que forme parte del personal
especializado®

Antes de usar nuestro producto sanitario por
primera vez, busque activamente el consejo de
un médico o personal especializado?, ya que es
la Unica manera de evaluar el efecto individual
del producto en su cuerpo y de determinar los
posibles riesgos de uso que puedan surgir. Por
favor, siga los consejos del personal
especializado?, asi como todas las instrucciones
de este documento o su presentacion online ya
sea de manera parcial o completa, (incluyendo:
textos, imagenes, gréaficos, etc.).

Obligacion de informar

De conformidad con las disposiciones legales
regionales vigentes, usted esta obligado a
notificar inmediatamente cualquier incidente
grave relacionado con el uso de este producto
sanitario tanto al fabricante como a la autoridad
competente en materia de productos sanitarios
(en Alemania: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - instituto federal de
medicamentos y productos sanitarios).
Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el producto con-
forme a las normativas locales al respecto.
Combinacion de materiales

Aluminio (Al), Nylon/Poliamida (PA),
Polipropileno (PP), Poliuretano (PU),

Poliéster (PES)

[M0] — Medical Device (Dispositivo médico)
[uol] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

' Ortesis = producto ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar o

corregir las extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada
para la adaptacion de productos médicos ortopédicos y la instruccion sobre el
uso de los mismos. Como fabricante, recomendamos encarecidamente que esa

persona tenga formacion en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos
similares, asi como que disponga de una infraestructura adecuada para la

tecnologia ortopédica.

Informacion
actualizada el
2025-09



Caro(a) paciente,

leia e observe cuidadosamente as especificagoes destas instrugoes de utilizagao e as indicagées do pessoal técnico.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A bijoynz jewett brace € um dispositivo médico.
E uma ortdtese de hiperextensao' para
alongamento e imobiliza¢ao da coluna vertebral.

Indicagoes

Tall

« Fraturas por compressao pré-operatorias
(ventral)

« Espondilartrite

« Sindrome crénica da coluna lombar,
lombociatalgia e dorsalgia

« Fraturas da coluna estaveis da coluna toracica
inferior e da coluna vertebral lombar

« Cuidados pds-operatdrios apds uma cirurgia
de descompressao da coluna vertebral com ou
sem fixacdo interna

Riscos inerentes a utilizagao A

«Se utilizar o seu dispositivo b:joynz devido a
prescricao médica ou dores/ lesées agudas,
procure imperiosamente aconselhamento
meédico profissional?, antes da primeira
utilizagao, e leve este em consideracao.
Podem existir restricoes individuais, sobre
as quais o pessoal técnico qualificado? e as
informacdes destas instrucoes de utilizacao
o devem informar. Se quiser conduzir um
veiculo ou outro meio de transporte ou operar
uma maquina, durante a utilizagao de um dos
nossos produtos, verifique previamente se o
nosso produto o permite sem restrigoes. Se
0s seus movimentos forem restringidos ou se
tiver duvidas, abstenha-se temporariamente
da realizagao destas atividades para nao
colocar terceiros em perigo!

«Em caso de utilizagao juntamente com outros
dispositivos, consulte primeiro o pessoal
técnico qualificado? ou o0 seu médico. Nao
efetue modificagdes nao autorizadas ao
dispositivo, caso contrario, este podera nao
produzir os efeitos desejados ou causar
problemas de saude. Nestes casos, exclui-se a
garantia e a responsabilidade.

< Ajuste o seu comportamento a situagao
associada a sua deficiéncia/doenca
especifica e as restricoes de movimentagao
concomitantes, e evite tudo que possa atrasar
uma recuperacgao. Seja particularmente
cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de demeéncia, os nossos dispositivos so
podem ser usados apos prescricao médica e
sob supervisdo constante de pessoal técnico
qualificado?.

« Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir os
vasos sanguineos ou os nervos. Portanto,
verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir
uma pressao desagradavel e pergunte
ao pessoal técnico qualificado sobre isto,
bem como sobre questdes gerais de
manuseamento.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se as limitagdes de
movimento definidas forem ajustadas, nao ha
cuidado/ protegao suficiente da parte do corpo

Hyva tuotteen kayttaja

que necessita de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer pressao nesta parte
do corpo.

« Se notar alteragoes negativas ou desconforto
crescente em relagdo a utilizagao do disposi-
tivo, descontinuar a sua utilizacao e consultar
imediatamente um médico.

« Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de estar
de pé (capacidade de preensao no caso de
dispositivos para as maos e para os bragos)
pode ser também pronunciadamente afetada.

«No caso do uso de dispositivos que afetam o
sistema musculo-esquelético, verifique o estado
do piso concretamente quanto a resisténcia
antiderrapante cada vez que andar, ficar de pé
ou colocar peso sobre a parte afetada do corpo.
Em pisos escorregadios existe um risco grave
de escorregamento e lesoes!

« 0 dispositivo ndo deve entrar em contacto com
substancias, pomadas ou lo¢oes gordurosas
ou acidiferas.

Contraindicagbes

Até ao momento, ndo sdo conhecidas reacgoes

de hipersensibilidade ao produto. Se o seu

quadro clinico apresentar uma das seguintes

condicoes, recomendamos que coloque e use a

ortotese so depois de consultar o seu médico:

« Doencas de pele ou lesoes na parte do corpo
que estd a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatorios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensacao
de calor

« Limitagdo acentuada do desempenho cardiaco
e pulmonar (risco de aumento da pressao
arterial ao realizar esforgos fisicos de maior
intensidade com meios auxiliares colocados)

« Problemas de drenagem linfatica e inchagos
no tecido mole

« Pacemakers (seguir indicagoes médicas)

« Estoma (seguir indicagcdes médicas)

« inflamagoes cronicas dos érgaos da zona
abdominal

Indicagdes de utilizagdo

Colocacao e remogao da b:joynz jewett brace

a =clipe, b = fivela, ¢ = correia das costas,

d = gancho, e = apoio do esterno, f = apoio

pélvico, g = apoio para as costas, h = fecho de

gancho tipo cogumelo

A adaptacao inicial e a instalagao, bem como

quaisquer alteragoes ao produto, s6 podem ser

efetuadas por pessoal especializado.

Recomenda-se o uso de uma camisola justa por

baixo do b:joynz jewett brace para que a

transpiragao possa ser absorvida. Quando se

usa roupa por cima da ortotese, é preciso ter
cuidado para que esta nao fique presa nos

fechos laterais, havendo assim o risco de a

ortotese se abrir.

« Ao colocar, soltar o clipe do gancho puxando o
lago e abrir a fivela o Virar o paciente deitado
para o lado direito. Posicionar a b:joynz jewett
brace no paciente de modo que o apoio do
esterno fique 2 cm abaixo da base do esterno.
Passar a correia das costas por baixo da
cintura e coloca-la a volta do paciente e

« Fixar o clipe ao gancho para ligar as partes
das costas e da frente da ortotese 9 Virar o
paciente de costas. Fechar a fivela @.

« Controlar a posicao da ortotese 6 0
Se a ortotese estiver demasiado alta ou nao

lue ja noudata tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:joynz jewett brace on terveydenhuollon
tarvike. Se on hyperektensio-ortoosi'
selkdrankan suoristukseen ja immobilisaatioon.

Kayttoaiheet

« Kompressiomurtumat (ventraalinen) ennen
leikkausta

« Spondylartriitti

« Krooninen lannerankasyndrooma,
lumbosakraalinen iskiaskipu ja selkakipu

« Alemman rinta- ja lannerangan stabiilit
nikamasolmujen murtumat

« Selkarangan dekompressioleikkauksen
jalkeinen hoito sisdisella kiinnityksella tai
ilman

Kayttoon liittyvat riskit A

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi b:;joynz-
tuotetta laakarin maarayksesta tai akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy
ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta? ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja.
Kayttoaiheissa voi olla yksilollisia rajoituksia,
joista saat tietoa ammattihenkilostolta? ja
tasta kayttoohjeesta. Jos haluat tuotteemme
kadyton aikana ohjata ajoneuvoa tai muuta
kulkuneuvoa tai kayttaa konetta, selvita
etukateen, aiheuttaako tuotteemme siihen
rajoituksia. Jos tuote rajoittaa liilkkumistasi tai
asia edelleen epailyttaa, pidattaydy toistaiseksi
naista toimista, jotta et aiheuta vaaraa itsellesi
tai muille!

« Neuvottele ammattihenkildston? tai hoitavan
laakarin kanssa ennen muiden tuotteiden
samanaikaista kayttoa. Ala tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei
anna tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa
terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.

« Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen liittyvat
liilkkumisrajoitukset ja valta kaikkea, mika voi
hidastaa toipumista. Ole erittain varovainen.

«Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita tai
sinulla on dementia, tuotteitamme saa kayttaa
vain ldakarin maarayksesta ja koulutetun
ammattihenkiloston? jatkuvassa valvonnassa.

< Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia
tai hermoja, jos ne kiristetdaan liian tiukalle.
Jos tunnet epamiellyttavaa painetta,
tarkista apuvalineen istuvuus ja kysy
asiasta seka muista yleisista kayttoohjeista
ammattihenkildstolta.

«Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetdan tai tuote
riisutaan tai liikerajoitusten saatéja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa
ruumiinosan kuormittamista.

« Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota
viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi,
etta kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myos
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

Vazena pacientko, vazeny paciente,

peclivé si prectéte a dodrzujte Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan vaikuttavien
tuotteiden yhteydessa tulee varmistaa alustan
pitavyys aina, kun kavelet, seisot tai muulla
tavoin kuormitat sairastunutta ruumiinosaa.
Liukas alusta aiheuttaa valittoman
liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!

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

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksista aiheutuvista terveydellisista

haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan

mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotteita saa
sovittaa ja kayttaa vain laakarin harkinnan
mukaisesti:

« Ihosairaudet /vammat hoidettavalla alueella,
varsinkin jos kyseinen alue on tulehtunut tai
silla on koholla olevia arpia, joissa esiintyy
turvotusta, punoitusta tai kuumotusta

« Sydamen ja keuhkojen huomattava
vajaatoiminta (verenpaineen nousun riski
kdytettdessa apuvalinetta voimakkaan
ruumiillisen rasituksen aikana)

« Imunestekierron hairidt ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

« Sydamentahdistin (ota huomioon (&akarin
ohjeet)

« Avanne (ota huomioon laakarin ohjeet)

« Vatsan alueen elinten krooniset tulehdustilat

Kéayttoohjeet

b:joynz jewett brace -ortoosin pukeminen ja

riisuminen

a = klipsi, b = solki, ¢ = selkdvyg, d = hakanen,

e = rintalastan tuki, f = lantiotuki, g = selkatuki,

h = kiinnitinnauha

Huomaa, ettd vain ammattihenkilosto saa

sovittaa ja pukea tuotteen ensimmaisella

kayttokerralla seka tehda siihen muutoksia.
b:joynz jewett brace -ortoosin alla on
suositeltavaa kdyttaa ihonmyotaista paitaa, jotta
hiki imeytyy siihen. Kun puet vaatteita ortoosin
paalle, huolehdi siita, etteivat ne jaa kiinni
sivukiinnittimiin, jotta ortoosi ei vahingossa
aukea.

« Kun puet ortoosin, vapauta klipsi hakasesta
vetamalla silmukasta ja avaa solki 0 Kaanna
potilas oikealle kyljelle makuuasennossa.
Aseta b:joynz jewett brace -ortoosi potilaan
paalle siten, etta rintalastan tuki on 2 cm
rintalastan ylareunan alapuolella. Vie selkavyo
vyotaron alle ja kierra se potilaan ymparille a.

« Yhdista ortoosin taka- ja etuosat kiinnittamalla
klipsi hakaseen ©. Kaanna potilas selalleen.
Sulje solki @.

« Tarkista ortoosin asento @ e
Jos ortoosi on liian korkealla tai sita ei ole
kohdistettu keskelle, ala saada ortoosin
asentoa potilaan istuessa vaan aseta potilas
uudelleen makuulle, riisu ortoosi ja aloita
kohdasta 1.

« Aseta potilas seldlleen ortoosin riisumisen
ajaksi.

« Avaa solki ja irrota klipsi o

« Kaanna potilas oikealle kyljelle ja riisu ortoosi,
tue samalla potilasta. Ortoosin riisumisen
jalkeen potilas voi taas maata selallaan.

Yleisia ohjei tihenkildstille

Opasta hoitohenkildstoa tai potilasta hoitavia
omaisia, miten ortoosi puetaan oikein.

V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ugel

b:joynz jewett brace je lékarsky vyrobek.
Jedna se o hyperextenzni ortézu' k protazeni
a znehybnéni patere.

Indikace

« Pfedoperacni kompresni zlomeniny (ventralni)

« Spondyloartritida

« Chronicky lumboischiadicky syndrom,
lumboischialgie a dorsalgie

« Stabilni zlomeniny tél obratld dolni hrudni (TH)
a bederni patefe (L)

« Pooperacni lé¢ba po dekompresni operaci
patere s vnitfni fixaci nebo bez ni

Rizika pouzivani

«Pokud chcete pouzivat produkt b:;joynz na
zakladé lékarského predpisu nebo akutnich
potizi/ zranéni, pred prvnim pouzitim
bezodkladné vyhledejte odbornou lékarskou
pomoc? a dbejte prislusnych pokyn(. Mohou
existovat individualni omezeni, o kterych
vam poskytne dalsi informace odborny
personal’ a tento navod k obsluze. Pokud
chcete pfi pouzivani nékterého z nasich
vyrobkd ridit motorové vozidlo nebo jiny
dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroj,
ovérte si predem, zda vam to nas vyrobek
umoznuje bez omezeni. Jste-li omezeni v
pohybu nebo mate-li o tom pochybnosti, zdrzte
se prozatim téchto cinnosti, abyste neohrozili
sebe ani ostatni!

« Pokud pouzivate i jiné produkty, poradte se
nejdrive s kvalifikovanym personalem? nebo
se svym lékarem. Na produktu neprovadéjte
svévolné zadné zmeény, protoze by jinak
nemusel pomahat podle o¢ekavani, nebo by
mohl zpUsobit Ujmu na zdravi. V takovych
pripadech jsou veskeré zaruky a ruceni
vylouceny.

« PrizpUsobte své chovani vasemu konkrétnimu
handicapu/ situaci souvisejici s vasim
onemocnénim a napriklad s omezenim pohybu,
které ho provazi, a pokud mozno se vyhnéte
véemu, co by mohlo zotaveni oddalit. Budte
velmi opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo éky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci, mizete
nase vyrobky nosit jen na zakladé lékarského
predpisu a pod stalym dohledem odborného
personalu?.

«VSechny pomUcky aplikované na télo zvenci
mohou, pokud priléhaji prilis tésné, vyvolat
lokalni priznaky zpusobené tlakem nebo
ve vzacnych pripadech zuzit prichozi cévy
nebo nervy. Pokud tedy citite neprijemny tlak,
zkontrolujte pfiléhavost pomacky a zeptejte
se na to odborného personalu, stejné jako na
obecné otazky tykajici se manipulace.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a
utahovacich a uzaviracich systému, popf. k
odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané ¢asti téla, kterd vyzaduje
osetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této casti téla.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv negativni zmény nebo
narustajici potize, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se neprodlené na svého
lékare.

«Kromé toho budte maximalné opatrni, protoze
muze byt negativné ovlivnéna i vase schopnost
chize a stani (u vyrobkd uréenych pro ruce a
paze i schopnost Uchopu).

« U vyrobku, které plsobi na pohybovy aparét,
zkontrolujte konkrétni vlastnosti podlahy, zda
neni kluzka, kdykoli budete chodit, stat nebo
jinak zatéZovat postizenou ¢ast téla. Na kluzké
podlaze akutné hrozi riziko uklouznuti a tim i
zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni

zatim znama. Pri dale uvedenych priznacich

onemocnéni je priloZzeni a noseni takové
pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim
osetrujicim lékarem:

» Onemocnéni a poranéni kize v dotéené ¢asti
téla, zvlasté pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati

« Zesilené omezeni vykonnosti srdce a plic
(nebezpeci zvyseni krevniho tlaku s pfilozenou
pomuckou a pfi vétsi télesné namaze)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

« Kardiostimulator (postupujte podle pokyn(
lékare)

« Stomie (postupujte podle pokynl ékare)

« Chronické zanéty organt brisni dutiny

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a sejmuti ortézy b:joynz jewett brace

a =spona, b = prezka, ¢ = zadni popruh,

d = hacek, e = podpéra hrudni kosti, f = panevni

podpéra, g = podpéra zad, h = suchy zip s hacky

ve tvaru hribku

Méjte prosim na paméti, ze prvotni pfizplsobeni

a nasazeni, jakoZ i vesSkeré zmény na vyrobku

smi provadét pouze odborny personal. Pod

ortézou b:joynz jewett brace doporucujeme nosit
tésné priléhajici tricko, aby absorbovalo pot. Pri
noseni odévu pres ortézu je treba dbat na to, aby
se odév nezachytaval za bocni zapinani, aby tak
nevznikalo riziko otevreni ortézy.

« Pri prikladani uvolnéte sponu z hacku
zatazenim za smycku a oteviete piezku @.
Leziciho pacienta otocte na pravy bok. Ortézu
b:joynz jewett brace umistéte na pacienta tak,
aby se podpéra hrudni kosti nachazela 2 cm
pod zakladnou hrudni kosti. Zadni popruh vedte
pod pasem a umistéte jej kolem pacienta @3.

« Ke spojeni zadni a predni ¢asti ortézy
pripevnéte sponu k hacku €. Pacienta otocte
na zada. Uzavrete prezku 0

« Zkontrolujte polohu ortézy Q0.

Pokud je ortéza prilis vysoko nebo neni
stfedové vyrovnana, neupravujte polohu ortézy
vsedé, ale pacienta znovu poloZzte do roviny,
sejméte ortézu a zacnéte znovu krokem 1.

« Pri odkladani polozte pacienta do roviny na
zada.

« Otevrete prezku a uvolnéte sponu (1)

Pacienta otoCte na pravy bok a sejméte ortézu;

pacientovi pritom pomahejte. Po odlozeni

ortézy muze osoba opét lezet rovné na zadech.

VSeobecna upozornéni pro odborny personal
Poucte oSetrujici personal nebo osoby pecujici o
pacienta o spravném prikladani ortézy.

estiver centralmente alinhada, nao ajustar a
posicdo da ortétese numa posicao sentada,
mas voltar a colocar o paciente na horizontal,
retirar a ortotese e comegar com o passo 1.

« Ao colocar, deitar o paciente de costas.

« Abrir a fivela e soltar o clipe o

« Virar o paciente para o lado direito e retirar a
ortotese; prestar assisténcia. Depois de se
deitar, a pessoa pode voltar a deitar-se de
costas.

Indicagoes gerais para pessoal técnico
Instrua o pessoal de assisténcia médica ou os
prestadores de cuidados do paciente sobre a
forma correta de aplicar a ortétese.

Adaptacao da b:joynz jewett brace
Comprimento

Com a ferramenta fornecida, desaperte
completamente os parafusos das barras
laterais e ajuste o comprimento da b:joynz
jewett brace movendo as barras verticais.

0 apoio do esterno deve ficar cerca de 2 cm
abaixo da base do esterno. O apoio pélvico deve
estar acima do 0sso pubico. Fixe o comprimento
ajustado com os parafusos.

Largura

Desaperte completamente os parafusos da
barra superior e ajuste a largura da b:joynz
jewett brace movendo as barras horizontais.
Fixe a posi¢ao ajustada com os parafusos.
Apoio para as costas

0 apoio para as costas deve ser colocado no
centro das costas @. Para alterar a altura,
desaperte completamente o parafuso do gancho
e os parafusos da fivela aberta. Ajuste a altura
de forma homogénea. A correia pode ser
cortada com uma tesoura no comprimento
desejado. Para tal, solte o fecho de gancho tipo
cogumelo, encurte a correia e prenda o fecho de
gancho tipo cogumelo na extremidade da
correia. Colocar o apoio para as costas na
posicao central correta.

Indicagdes de limpeza

Para limpar o produto, utilizar um pano humido
e limpar o produto @ méao a 30 °C. Nunca
exponha o produto a agao direta do calor/frio.
Tenha em atengao os simbolos de lavagem nas
instrucoes de utilizagdo. Os cuidados regulares
garantem o funcionamento ideal.

Indicagoes sobre a reutilizagdo
0 produto destina-se ao tratamento individual
de um paciente

PT

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais

no qual o produto foi adquirido. Caso presuma

uma reclamacao de garantia, dirija-se

diretamente a pessoa junto da qual adquiriu

o produto. O produto deve ser limpo antes

de uma reclamacao ao abrigo da garantia.

Caso as instrugcdes sobre o manuseamento e

os cuidados com a b:joynz jewett brace nao

tenham sido observadas, a garantia pode ser

limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugdes dos
profissionais de satde

« Alterag6es nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

A bijoynz jewett brace é um dispositivo

médico. Nao se autodiagnostique, ndo realize
autotratamentos nem se automedique a nao ser
que seja pessoal especializado?.

Antes de utilizar o nosso dispositivo médico pela
primeira vez, procure ativamente o conselho de
um médico ou de pessoal especializado?, pois
esta é a Unica forma de avaliar o efeito
individual do produto no seu corpo e de
determinar quaisquer riscos inerentes a
utilizagdo. Siga o conselho do pessoal
especializado?, bem como todas as instrugoes
deste documento ou da sua — mesmo que por
excertos — apresentagao online (incluindo
textos, imagens, graficos, etc.).

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a)
a comunicar de imediato qualquer incidente
grave durante a utilizacao deste dispositivo
meédico, tanto ao fabricante como as
autoridades competentes pelos dispositivos
meédicos (na Alemanha: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
federal de medicamentos e dispositivos
meédicos).

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as
especificagoes locais apos o fim da utilizagao.

Composigao do material

Aluminio (Al), Nylon/Poliamida (PA),
Polipropileno (PP), Poliuretano (PU),
Poliéster (PES)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[00] - |dentificador da matriz de dados como UDI

' Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio, imobilizagao,

orientagao e corregao de membros ou do tronco

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com 0s
regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposi¢des que lhes sejam
aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrugdes
relativamente a utilizagdo de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante,
recomendamos vivamente que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras

competéncias comparaveis adquiridas e que disponha de uma infraestrutura

ortopédica.

b:joynz jewett brace -ortoosin sovittaminen
Pituus

Irrota sivukiskojen ruuvit kokonaan mukana
toimitetulla tyokalulla ja saada b:joynz jewett
brace -ortoosin pituutta likkuttamalla
pystysuoria kiskoja. Rintalastan tuen tulee olla
noin 2 cm rintalastan ylareunan alapuolella.
Lantiotuen tulee olla hapyluun ylapuolella. Kun
pituus on sopiva, kiinnita ruuvit.

Leveys

Irrota ylakiskon ruuvit kokonaan ja saada
b:joynz jewett brace -ortoosin leveytta
liikuttamalla vaakasuoria kiskoja. Kun leveys on
sopiva, kiinnita ruuvit.

Selkatuki

Selkituen tulee olla selan keskelld @. Voit
muuttaa tuen korkeutta irrottamalla ruuvit
hakasesta ja avatusta soljesta. Saada niiden
korkeutta tasaisesti. Vyon voi leikata saksilla
halutun pituiseksi. Avaa kiinnitinnauha, leikkaa
vy0 ja kiinnita kiinnitinnauha vyon paahan. Aseta
selkatuki oikeaan asentoon keskelle selkaa.

Puhdistusohjeet

Puhdista tuote kostealla liinalla ja kasin

30 °C:ssa. Al4 altista tuotetta suoralle
kuumuudelle tai kylmyydelle. Noudata
kayttoohjeen pesumerkintoja. Saannollinen
hoito takaa tuotteen optimaalisen vaikutuksen.

Tuotteen uudelleenkadytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsdadantoa. Mahdollisessa takuutapauksessa
ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote

on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamistd. Jos b:;joynz jewett bracein hoito-

ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta
voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Versao atualizada
em: 09/2025

-
Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti
« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole

noudatettu
« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

b:joynz jewett brace on terveydenhuollon
tarvike. Ala diagnosoi vaivaasi itse tai suorita
itsehoitoa tai itselaakintaa, ellet kuulu
ammattihenkildst6on?.

Ennen kuin kaytat laakinnallista laitetta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai
ammattihenkilostolta?, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa mahdolliset kayttoon liittyvat riskit.
Noudata ammattihenkildston? neuvoja ja kaikkia
taman asiakirjan tai siita verkossa kokonaisena
tai osittaisena julkaistun version ohjeita
(mukaan lukien tekstit, kuvat, grafiikat jne.).

Ilmoitusvelvollisuus

Kayttopaikassa voimassa olevan lainsaadannon
nojalla kaikista taman laakinnallisen laitteen
kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista
on ilmoitettava valittomasti seka valmistajalle
ettd toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle
(Saksassa Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - ladkkeista ja ldakinnallisista
laitteista vastaava Saksan liittotasavallan
instituutti).

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Alumiini (Al), Nailon/Polyamidi (PA),
Polypropeeni (PP), Polyuretaani (PU),
Polyesteri (PES)

[MD] - Medical Device (Ladkinnallinen laite)
[U0] - Datamatriisin tunniste UDI:na

! Ortoosi = ortopedinen apuvéline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa
raajojen tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta

2 Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten
tai institutionaalisten maaraysten ja muiden saantojen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineitd ja opastamaan niiden kayttoon.
Valmistajana ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella henkildlla on teknisen

ortopedian koulutus tai vastaava osaaminen seka kaytettavissaan teknisen

ortopedian varustus.

PfizpUsobeni ortézy b:joynz jewett brace
Délka

Pomoci priloZzeného nastroje zcela povolte
Srouby na bocnich listach a posunutim svislych
list nastavte délku ortézy b:joynz jewett brace.
Podpéra hrudni kosti by se méla nachazet
priblizné 2 cm pod zakladnou hrudni kosti.
Panevni podpéra by se méla nachazet nad
stydkou kosti. Nastavenou délku upevnéte
pomoci Sroubd.

Sifka

Uplné vysroubujte Srouby na horni listé a
posouvanim vodorovnych list nastavte Sirku
vyztuhy ortézy b:joynz jewett brace. Nastavenou
polohu upevnéte pomoci $roubd.

Podpéra zad

Podpéra zad by méla byt umisténa uprostred
zad @. Chcete-li zménit vysku, zcela vySroubujte
Sroub na hacku a Srouby na otevrené prezce.
Nastavte jejich vySku rovnomeérné. Pas lze
zkratit nizkami na pozadovanou délku. Uvolnéte
proto suchy zip s hacky ve tvaru hribku, zkratte
pds a nasledné suchy zip pripevnéte na konec
pasu. Podpéru zad posunte do spravné stredové
polohy.

Pokyny k ¢isténi

K vycisténi vyrobku pouzijte vihkou utérku a
vyrobek cCistéte rucné pri teploté 30 °C. Vyrobek
nikdy nevystavujte pfimému plsobeni
tepla/chladu. Dbejte také pracich symboll v
navodu k pouziti. Pravidelna péce zarucuje
optimalni Ucinek.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jed-
noho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynud
k nakladani s vyrobkem b:joynz jewett brace
a k péci o néj muze byt zaruka omezena nebo
vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu
« Svévolné pozménovani vyrobku

d sd 4

Pokyny k poskytovani odp

b:joynz jewett brace je lékarsky vyrobek. Pokud
nejste odborny personal?, zasadné neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu.

Pred prvnim pouzitim naseho zdravotnického
prostredku se aktivné poradte s lékarem nebo
odbornym personalem?, protoZe je to jediny
zpusob, jak posoudit individualni U¢inek naseho
vyrobku na vase télo a urcit pripadna aplikacni
rizika. Ridte se radami tohoto odborného

Tiedot paivitetty:
09/2025

CS

personalu? a véemi informacemi v tomto
dokumentu nebo jeho online verzi —ive
zkracené podobé (véetné textl, obrazkd, grafiky
atd.).

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist
jste povinni neprodlené ohlasit kazdou
nezadouci prihodu pri pouZziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i
prislusnému mistnimu Uradu pro zdravotnické
prostredky (v Némecku: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - spolkovy
Ustav pro léCiva a zdravotnické prostredky).

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpist.

Slozeni materialu
Hlinik (Al), Nylon/Polyamid (PA), Polypropylen
(PP), Polyuretan (PU), Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicky prostfedek)
0Dl - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

" Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni, vedeni ¢i

korekci koncetin nebo trupu

2 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich
nebo Urednich narizeni a dalSich predpist provadét prizplsobeni a instruktaz
o pouzivani ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dirazné doporucujeme, aby

takova osoba méla vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné
ziskané dovednosti, jakoZ i v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.

Stav informaci
2025-09

Basta patient!

Las och folj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktionerna fran fackpersonal.

Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamélsbestimning

b:joynz jewett brace ar en medicinsk produkt.
Det &r en hyperextensionsortos' for strackning
och fixering av ryggraden.

Indikationer

« Preoperativt vid kompressionsfrakturer
(ventralt)

« Spondylartrit

« Kroniskt landryggssyndrom, lumboischialgi
och dorsalgi

« Stabila kotkroppsfrakturer i nedre brost- och
landryggraden

« Postoperativ behandling efter en
dekompressionsoperation av ryggraden med
eller utan intern fixering

Anvéandningsrisker

«0m du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal?
fore forsta anvandningen och folja
deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar som
fackpersonalen? och denna bruksanvisning
kan informera a. Om du vill kéra bil eller
framféra nagot annat fortskaffningsmedel
eller manodvrera en maskin under tiden
du anvander nagon av vara produkter
ska du forst kontrollera om var produkt
medger detta utan begransningar. Om din
rorelseférmaga ar begransad eller om du ar
osaker ska du tills vidare avsta fran att gora
detta, sa att du inte utsatter dig sjalv och
andra for faral

»Om du aven anvander andra produkter ska
du forst radgora med fackpersonal? eller din
lakare. Utfor inga andringar pa produkten
pa eget initiativ eftersom den da inte hjalper
som avsett, eller kan orsaka skador. | detta
fall galler inte garanti eller felansvar.

« Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp / situationen som
kraver behandling samt eventuella
rorelsebegransningar och undvik i mgjligaste
man allt som kan fordrgja tillfrisknandet. Var
extra forsiktig.

»Om din uppfattningsformaga ar forsamrad,
om du tar smartstillande medel eller
blodfortunnande mediciner eller om du
lider av demens far vara produkter endast
anvandas enligt lakares foreskrift och under
standig uppsikt av utbildad fackpersonal?.

« Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen
kan —om de sitter at fér hart - leda till lokala
tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar
genom. Kontrollera darfor att hjalpmedlet
sitter korrekt om du upplever ett obehagligt
tryck och radfraga fackpersonal. Detta géller
aven vid allmanna fragor om hanteringen.

« Observera: Om remmarna eller atdragnings-
och stangningssystemen lossas, produkten
tas av eller installda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behdver behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

»Om du ldgger marke till forandringar eller
upplever att besvaren tilltar i samband

Kaere patient

med anvandning av produkten, ska du sluta
anvanda den och omgaende kontakta din
lakare.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
férmaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter férméagan att greppa) kan vara
kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar rorelseapparaten
ska du kontrollera att underlaget inte ar halt
varje gang du ska g3, sta eller pa annat satt
belasta den behandlade kroppsdelen. Hala
golv innebar en akut halk- och skaderisk!

« Produkten far inte komma i kontakt med fett-
och syrahaltiga medel, salvor eller kramer.

Kontraindikationer

Overkanslighet av medicinsk karaktar ar

hittills inte kand. Vid foljande symptom ska

hjalpmedlet enbart anvandas efter
konsultation med din lakare:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad och som hettar

« Kraftigare begransning av hjartats och
lungornas kapacitet (risk for 6kat blodtryck
vid anvandning av hjalpmedlet och kraftigare
fysisk anstrangning)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

« Pacemaker (folj l&karens anvisningar)

« Stomi (f6lj lakarens anvisningar)

« Kroniska inflammationer i organen i
bukhalan

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz jewett brace

a =clips, b = spanne, c = ryggbalte, d = krok,

e = brostbensstdd, f = backendel, g = ryggdel,

h = specialfastbandet med lagprofil

Tank pa att endast fackpersonal far utfora den

forsta patagningen, den forsta anpassningen

samt senare andringar av produkten. Vi

rekommenderar att man bar en tunn skjorta

som kan absorbera svett under b:joynz jewett

brace. Om klader bars 6ver ortosen ska man

se till att plaggen inte kan fastna i

stangningarna pa sidorna och riskera att

oppna ortosen.

« Vid patagningen ska du lossa clipset fran

kroken genom att dra i 6glan och ppna

spannet (1) Lagg patienten pa hoger sida.

Placera b:joynz jewett brace pa patienten sa

att bréstbensstddet ligger an 2 cm nedanfor

brostbenets kant. Dra ryggbaltet under

midjan och lagg det runt patienten @.

Haka fast clipset i kroken for att ansluta

ortosens ryggdel med den framre delen €.

Vand patienten pa rygg. Stang spénnete.

Kontrollera ortosens position @ @.

Om ortosen sitter for hogt eller inte ar

centrerad ska ortosens position inte

anpassas i sittande stallning. Lagg patienten

ned igen, ta av ortosen och borja med steg 1.

Lagg patienten pa rygg nar ortosen ska

tas av.

« Oppna spannet och lossa clipset (1)

« Lagg patienten pa hdger sida och ta av
ortosen; stotta under tiden. Efter avtagningen
kan personen ligga pa rygg igen.

Allmanna anvisningar for fackpersonal
Instruera vardpersonalen eller anhériga som

vardar patienten i hur ortosen tas pa korrekt.

Anpassning av b:joynz jewett brace

Langd

Lossa skruvarna pa sidoskenorna helt med det
medfoljande verktyget och stall in langden pa
b:joynz jewett brace genom att flytta de
vertikala skenorna. Brostbensstodet ska ligga
an ca 2 cm nedanfor brostbenets kant.
Backendelen ska ligga ovanfor blygdbenet.
Fixera den installda ldangden med skruvarna.
Bredd

Lossa skruvarna pa den dvre skenan helt och
stall in bredden pa b:joynz jewett brace genom
att flytta de horisontella skenorna. Fixera den
installda positionen med skruvarna.

Ryggdel

Ryggdelen ska vara placerad mitt pa ryggen @.
For att justera hojden lossar du skruven till
kroken och skruvarna pa det 6ppnade spannet
helt. Remmen kan klippas av till énskad langd
med en sax. Lossa da specialfdastbandet med
lagprofil, korta remmen och satt fast
specialfastbandet i anden av remmen. Stall in
samma hojd pa dessa. Skjut ryggdelen till
korrekt, centrerad position.

Rengdringsanvisningar

Anvand en fuktig trasa for att rengora
produkten och rengor produkten for hand i

30 °C. Utsatt inte produkten for direkt

varme/ kyla. Observera aven tvattsymbolerna i
bruksanvisningen. Regelbunden skotsel
garanterar en optimal effekt.

Information om &teranvindning
Produkten ar avsedd for individuell anvand-
ning av en patient.

Garanti
For produkten galler de lagstadgade
bestammelserna i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du
kopte produkten av. Produkten ska rengoras
innan den visas upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av
b:joynz jewett brace inte har foljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvants enligt
indikationen
< Anvisningarna fran fackpersonalen inte
har foljts
« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

SV

Information om ansvar

b:joynz jewett brace ar en medicinsk produkt.
Du ska aldrig sjalvdiagnostisera, sjalvbehandla
eller sjalvmedicinera, savida du inte sjalv ar
specialistpersonal®.

Innan du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ska du radfraga
lakare eller specialistpersonal?. Det ar en
forutsattning for att kunna bedoma den
individuella effekten av produkten pa din kropp
och faststalla eventuella risker med
anvandningen. Folj raden fran specialistperso-
nalen? och all information i denna broschyr
eller dess internetversion — dven i form av
utdrag (inklusive texter, bilder, grafik etc.).

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att
rapportera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av denna medicintekniska produkt
till saval tillverkaren som till myndigheten
som ar ansvarig for medicintekniska
produkter (i Tyskland: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - den
federala myndigheten for lakemedel och medi-
cintekniska produkter).

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammanséttning
Aluminium (Al), Nylon/Polyamid (PA),
Polypropen (PP), Polyuretan (PU),
Polyester (PES)

— Medical Device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

" Ortos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning

eller korrigering av extremiteter eller bal

2 Som fackpersonal raknas personer som, i enlighet med gillande nationella
eller institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga att gora
anpassningar och ge anvisningar gallande anvandningen av ortopediska
hjalpmedel. Som tillverkare rekommenderar vi starkt att en sadan person

har ortopediskteknisk utbildning eller jamforbar kompetens samt en

ortopediskteknisk infrastruktur.

lees og veer opmaerksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede fagpersonalets oplysninger.
Hvis du skulle have spargsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

b:joynz jewett brace er medicinsk udstyr. Det
er en hyperekstensionsortose' til streekning og
immobilisering af rygsejlen.

Indikationer

» Praeoperative kompressionsfrakturer
(ventrale)

« Spondyloartritis

« Kronisk leendesgjlesyndrom, leendesmerter
med iskias og rygsmerter

« Stabile frakturer pa ryghvirvlerne i nedre
bryst- og leendehvirvelsgjle

« Postoperativ pleje efter spinal
dekompressionskirurgi med eller uden intern
fiksering

Bivirkninger

«Hvis du anvender dit b:joynz-produkt
pa grund af leegens anvisning eller
akutte gener/skader, bor du under
alle omsteaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning? fer farste brug og
folge denne. Der kan foreligge individuelle
begraensninger, som det faguddannede
personale? og denne brugsanvisning som
supplement vil oplyse om. Hvis du vil styre
et koretgj eller betjene en maskine, mens
du anvender et af vores produkter, skal du
forinden kontrollere, om dette kan geres
uden begransninger. Hvis dine bevaegelser
begraenses, eller du ikke er sikker pa det, sa
undlad forelebig at udfere disse aktiviteter, sa
du ikke udger en fare for dig selv og andre!

«Ved samtidig brug af andre produkter,
sperg din forhandler? eller laege. Foretag
ingen egenradige e&ndringer pa produktet,
ellers kan det ikke hjelpe som forventet
eller medfgre sundhedsskader. Garanti og
erstatningskrav er i dette tilfzelde udelukket.

« Tilpas din adfaerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse / den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de bevaegelsesbegransninger, der er
forbundet med den, og undga sa vidt muligt
alt, der kan forsinke helbredelsen. Var ekstra
forsigtig.

« Hvis din opfattelsesevne er nedsat, hvis du
tager smertestillende eller blodfortyndende
medicin, eller hvis du lider af demens,
ma vores produkter kun baeres efter
leegeordination og under konstant opsyn af
uddannet personale?.

« Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig
anvendelse pa kroppen kan medfgre lokale
tryksymptomer eller i sjaeldne tilfzelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de
sidder for stramme. Kontroller derfor
hjeelpemidlets placering, hvis du fgler et
ubehageligt tryk, og sperg det faguddannede
personale om bade dette samt om generelle
handteringsspargsmal.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lgsnes, eller nar
produktet tages af eller indstillede
bevagelsesbegransninger justeres,
plejes / beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
isaer i dette tilfeelde enhver belastning af
kropsdelen.

« Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos dig

Vazeny pacient,

selv i forbindelse med brugen af produktet,
sa afbryd brugen, og kontakt en laege med
det samme.

« Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da
din evne til at g& og sta (ved handprodukter
evnen til at gribe) ogsa kan vaere staerkt
pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevagelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden made
belaster den kropsdel, der behandles. Pa
glatte gulve er der akut glidefare og dermed
risiko for at komme til skade!

« Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er

hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad
med laegen:

» Hudsygdomme / -skader i det berorte
omrade af kroppen, isaer ved
betandelsestilstande; ligeledes opsvulmede
ar med havelse, redme og hypertermi

« Foroget nedseettelse af hjerte- og
lungefunktionen (risiko for forhgjet blodtryk,
nar hjaelpemidlet er taget pa og der udferes
oget fysisk aktivitet)

« Lymfestase og uklare haevelser af bladdele

« Pacemaker (folg leegens anvisninger)

« Stomi (felg leegens anvisninger)

« Kronisk betaendelse af organerne i maven

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz jewett brace

a=clips, b=spaende, c=rygstrop, d=krog,

e=brystbensstotte, f=baekkenstotte,
g=rygstette, h = burreband med lav profil

Vaer opmaerksom pa, at ferste tilpasning og

patagning samt eventuelle a&endringer af

produktet kun ma udferes af faguddannet
personale. Det anbefales at have en
teetsiddende skjorte pa under b:joynz jewett
brace, sa sveden kan absorberes. Hvis der
baeres beklaedning under ortosen, skal man
veere opmaerksom pa, at den ikke seetter sig
fast i sidelukningerne, hvilket ville indebaere
risikoen for, at ortosen abnes.

« Ved patagning skal clipsen frigeres fra
krogen med et traekke i stroppen og spandet
abnes @. Vend den liggende patient om p&
hojre side. Placer b:joynz jewett brace pa
patienten, sa brystbensstatten hviler 2 cm
under brystbenets ovre kant. Placer
rygstroppen under taljen, og laeg den
omkring patienten (2)

« Saet clipsen fast i krogen for at forbinde
ortosens bagerste og forreste del €. Vend
patienten om pa ryggen. Luk spaendeto.

« Kontroller ortosens position Q0.

Hvis ortosen er placeret for hgjt eller ikke
centralt, skal ortosens position ikke tilpasses
i siddende stilling, men patienten skal igen
leegges fladt pa ryggen, ortosen fiernes, og
der skal startes forfra med trin 1.

« Til aftagning skal patienten laegges fladt pa
ryggen.

« Abn spaendet, og losn clipsen @.

« Vend patienten om pa hgjre side, og tag

ortosen af. Yd hjzelp til dette. Efter
aftagningen kan personen igen ligge fladt pa
ryggen.

Generelle oply
personale
Instruér plejepersonalet eller patientens
omsorgspersoner i den korrekte patagning af
ortosen.

til fagudd +

Tilpasning af b:joynz jewett brace

Laengde

Losn skruerne pa sideskinnerne helt ved hjaelp
af veerktejet, som felger med leveringen.
Tilpas leengden af bijoynz jewett brace ved at
forskyde den lodrette rygskinne.
Brystbensstatten skal sidde ca. 2 cm under
brystbenets gvre kant. Baekkenomradet skal
sidde over skambenet. Fastger den indstillede
leengde med skruerne.

Bredde

Losn skruerne pa den gverste skinne helt, og
indstil bredden af b:joynz jewett brace ved at
flytte de vandrette skinner. Fastger den
indstillede position med skruerne.

Rygstotte

Rygstotten skal placeres midt pa ryggen @.
For at variere hgjden lgsnes krogens skrue og
skruerne pa det abnede spande helt. Juster
deres hgjde jeevnt. Remmen kan afkortes til
den enskede leengde med en saks. Lasn
burrebandet, klip remmen af til den gnskede
leengde, og szt burrebandet fast pa enden af
remmen igen. Skub ryglaenet til den korrekte
midterposition.

Renggring

Til rengering af produktet skal du bruge en
fugtig klud og rengere produktet i handen ved
30 °C. Produktet ma aldrig udseettes for
direkte varme/kulde. Vaer ogsa opmaerksom
pa vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling
af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet
blev kebt, er gaeldende. Henvend dig i
garantitilfaelde forst direkte til den forhandler,
hvor du har kgbt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i garantitilfaelde.
Hvis oplysningerne vedrgrende handtering

og pleje af b:joynz jewett brace ikke blev
overholdt, kan garantien vaere begranset eller
bortfalde helt.

Senaste uppdatering
2025-09

DA

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige andringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

b:joynz jewett brace er medicinsk udstyr.
Foretag aldrig selvdiagnoser, og pabegynd
aldrig behandling eller medicinering pa egen
hand, medmindre du er en specialist’.

Seg aktivt rad hos en leege eller specialist?, for
du anvender vores medicinske udstyr forste
gang. Kun pa denne méade er muligt at vurdere
produktets individuelle virkning pa din krop og
bestemme eventuelle risici ved anven-
delse/bivirkninger. Folg specialistens?
anvisninger og alle instruktioner i dette
dokument og/eller den kortere onlinepraesen-
tation (herunder tekster, billeder, grafik m.m.).

Indberetningspligt

Regional lovgivning kraever, at du straks
indberetter enhver alvorlig haendelse, der
skyldes brugen af dette medicinske udstyr.
Haendelsen skal indberettes bade til
fabrikanten og til den kompetente lokale
myndighed (i Tyskland: Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte - det tyske
agentur for laegemidler og medicinsk udstyr).

Bortska ffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold
til de lokale regler.

Material g
Aluminium (Al), Nylon/Polyamid (PA),
Polypropylen (PP), Polyurethan (PU),
Polyester (PES)

[M0] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[09] - Maerkning af DataMatrix som UDI

' Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,

styring eller korrektion af arme, ben eller krop

2 Det faguddannede personale er personer, som iht. gzeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og andre angivelser er bemyndigede til at tilpasse
og instruere i brugen af ortopaediske hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi

kraftigt, at en sadan person har gennemfert en ortopaediteknisk uddannelse
eller har opnaet lignende kompetencer samt rader over en ortopeediteknisk

infrastruktur.

precitajte si a reSpektujte ¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a pokyny kvalifikovaného personalu.
Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

b:joynz jewett brace je medicinsky vyrobok.

Je to hyperextenzna ortéza' na natiahnutie a

znehybnenie chrbtice.

Indikacie

- Predoperac¢né kompresivne zlomeniny
(ventralne)

« Spondylartroza

« Chronicky syndrom bedrovej chrbtice,
lumbalna ischialgia a dorzalgia

« Stabilné vertebralne zlomeniny dolnej
hrudnej a driekovej chrbtice

» Pooperacna starostlivost po dekompresnej
operacii chrbtice s alebo bez vnutornej
fixacie

Rizika pouiivaniaA

« Pokial chcete pouZit svoj vyrobok b:joynz
na zaklade lekarskeho predpisu alebo
z dovodu akutnych tazkosti/ zraneni,
musite vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekarsku pomoc? a
riadit sa tymito radami. M6zu existovat
individualne obmedzenia, ktoré vam
vysvetli kvalifikovany personal? a ktoré
su dodatocne vysvetlené v tomto navode
na pouzitie. Pokial chcete pocas pouzivania
niektorého z nasich vyrobkov riadit vozidlo
alebo iny dopravny prostriedok, pripadne
obsluhovat stroj, musite si vopred overit
¢i vam to nas vyrobok umoznuje bez
obmedzeni. Ak ste obmedzeni v pohybe
alebo ak o tom mate akékolvek pochybnosti,
zdrzte sa zatial tychto ¢innosti, aby ste seba a
ostatnych neohrozilil

« Pri su¢asnom pouzivani s inymi produktami
sa najprv opytajte kvalifikovaného personalu?
alebo svojho lekara. Nevykonavajte svojvolné
zmeny na vyrobku, pretoze v opacnom pripade
nedokazu pomact tak, ako sa od nich ocakéava,
alebo mozu sposobit poskodenie zdravia.
Zaruka a rucenie su v tomto pripade vylucené.

« Prispdsobte svoje spravanie svojmu
Specifickému hendikepu / situacii vyZadujucej
liecbu a napriklad z toho vyplyvajuce pohybové
obmedzenia a vyhybajte sa vsetkému, co by
mohlo oddialit uzdravenie. Budte mimoriadne
opatrni.

« Pokial je obmedzené vase vnimanie, uzivate
lieky proti bolesti alebo riedenie krvi,
pripadne trpite demenciou, nase vyrobky
mozete nosit iba na lekarsky predpis a
pod neustalym dohladom vyskoleného
kvalifikovaného personalu?.

« VSetky pomaocky, ktoré sa prikladaju na telo
z vonkajsej strany, mozu, ak prilis tesne
doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy. Pokial
pocitujete neprijemny tlak, skontrolujte
polohu pomaécky a opytajte sa na to, ako aj na
véeobecné otazky tykajuce sa manipulacie,
kvalifikovaného personalu.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostato¢nej ochrane casti
tela, ktora potrebuje osetrenie. Zabrante v
tomto pripade hlavne akémukolvek zataZeniu
tejto casti tela.

< Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v suvislosti
s uzivanim vyrobku, prestante ho pouzivat a
ihned kontaktujte lekara.

«Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov
na ruky a ramena) moze byt tiez vazne
narusena.

« Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju pohybovy
aparat, skontrolujte Specifické podmienky
podlahy na odolnost proti Smyku vzdy, ked
budete chodit, stat alebo inak zatazovat
oSetrovanu cast tela. Na klzkych podlahach
hrozi akutne nebezpecenstvo Smyku a tym aj
zranenial

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu s
mastnymi a kyslymi prostriedkami, mastami
alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie je

doteraz znama. U nasledujucich obrazoch

ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto
pomocky indikuje iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/oranenia koze v oSetrovanej ¢asti
tela, predovsetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

« Vyraznejsie obmedzenie vykonnosti srdca a
pluc (riziko zvySenia krvného tlaku pri
zalozenom pomocnom prostriedku a
zvy$enom telesnom vykone)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

« Kardiostimulator (postupujte podla pokynov
lekara)

« Stomia (postupujte podla pokynov lekara)

« Chronické zapaly organov v bruchu

Pokyny pre pouzivanie

Prilozenie a odlozenie ortézy b:joynz jewett

brace

a = svorka, b = spona, ¢ = chrbtovy popruh,

d = hak, e = opora hrudnej kosti, f = opora panvy,

g = opierka chrbta, h = vysokopevnostny suchy

zips

Upozornujeme, ze pociatocné prispésobenie a

prilozenie, ako aj akékolvek zmeny na vyrobku,

moze vykonavat iba kvalifikovany personal.

Pod ortézou b:joynz jewett brace sa odporuca

nosit priliehavu koselu, aby sa mohol

absorbovat pot. Pri noseni oblecenia cez
ortézu musite davat pozor, aby sa nezostala
ortéza zachytena o bocné uzavery a nemohlo
vzniknut riziko otvorenia ortézy.

« Pri prilozeni musite uvolnit svorku z hacika
potiahnutim za putko a otvorte sponu @.
Otocte leziaceho pacienta na pravu stranu.
Umiestnite ortézu bzjoynz jewett brace na
pacienta tak, aby sa podpera hrudnej kosti
nachéadzala 2 cm pod zakladnou hrudnej
kosti. Umiestnite zadny popruh pod pas a
omotajte ho okolo pacienta 9

« Zaveste svorku do haciku, aby ste spojili

zadnu a prednu ¢ast ortézy s chrbticou €.

Otocte pacienta na chrbat. Uzavrite sponu @.

Kontrolujte polohu ortézy

Pokial je ortéza prilis vysoka alebo nie je

centralne nastavena, nesmiete upravovat

polohu ortézy v sede, ale musite polozit

pacienta opat naplocho, odstrante ortézu a

zacnite krokom 1.

« Pri odkladani Polozte pacienta naplocho na
chrbat.

« Otvorte sponu a uvolnite svorku 0

« Otocte pacienta na pravu stranu a odstrante
ortézu; poskytujte mu pritom pomoc. Po
odlozeni ortézy moze osoba opat lezat plocho
na chrbte.

Vseobecné pokyny pre odborny personal
Poucte oSetrovatelsky personal alebo
oSetrujuceho pribuzného pacienta o spravnom
nasadeni ortézy.

Prispdsobenie ortézy b:joynz jewett brace
Dizka

Uplne uvolnite skrutky na bo¢nych
kolajni¢kach a upravte dizku ortézy b:joynz
jewett brace posunutim vertikalnych kolajnic.
Opierka hrudnej kosti by mala byt priblizne 2
cm pod zakladnou hrudnej kosti. Panvova
oblast by mala lezat nad lonovou kostou.
Zafixujte nastavent dizku pomocou skrutiek.
Sirka

Upme uvolnite skrutky na hornej kolajnici a
nastavte Sirku ortézy b:joynz jewett brace tym
sp6sobom, ze budete posuvat vodorovné
kolajnice. Zafixujte nastavenu polohu pomocou
skrutiek.

Opierka chrbta

Opierka chrbta musi byt umiestnené v strede
chrbta 0 Pokial by ste chceli zmenit vysku,
musite Uplne uvolnit skrutku haku a skrutky na
otvorenej spone. Nastavte rovnomerne jej
vysku. Popruh sa da skratit na pozadovanu
dizku pomocou noznic. Na to musite uvolnit
vysokopevnostny suchy zips, skratte popruh a
upevnit vysokopevnostny suchy zips na konci
popruhu. Posunte opierku chrbta do spravnej
stredovej polohy.

Pokyny pre Cistenie

Na cistenie vyrobku pouzivajte vihku handri¢ku
a vyrobok cistite rucne pri teplote 30 °C. Nikdy
nevystavujte vyrobok priamemu teplu/ chladu.
Respektujte tiez symboly prania v navode na
pouzivanie. Pravidelné oSetrovanie zarucuje
optimalne ucinky.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSet-
rovanie pacienta alebo pacientky.

Informationens
udgivelsesdato
2025-09
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Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu

osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok

sa musi pred podanim zaruc¢nej reklamacie

vyCistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k

manipuldcii a oSetrovaniu b:joynz jewett brace,

moze byt negativne ovplyvnena alebo vylucena

zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku.

Pokyny k zaruke

b:joynz jewett brace je medicinsky vyrobok.
V zdsade nevykonavajte samostatnu
diagnostiku, samoliecenie ani samoliecbu,
pokial nie ste odborny personal’.

Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho
pomdcky aktivne vyhladajte radu lekara alebo
odbornym personalom?, pretoze len tak je
mozné posudit individualny u¢inok vyrobku na
vase a zistit mozné rizika spojené s jeho
pouzivanim. Prosim respektujte rady tohto
odborného personalu? a tiez vsetky informéacie
uvedené v tychto podkladochalebo vich -
online prezentécii (tiez texty, obrazky, grafiky
atd.).

Ohlasovacia povinnost

Vzhladom na regionalne pravne predpisy ste
povinni bezodkladne nahlasit kazdu zavaznu
nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani tejto
zdravotnickej pomaocky, vyrobcovi aj
prislusnému organu pre zdravotnicke
pomécky (v Nemecku: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - spolkovy
institat pre lieky a zdravotnicke pomacky).
Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouZzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Hlinik (Al), Nylon/polyamid (PA), Polypropylén
(PP), Polyuretan (PU), Polyester (PES)

— Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

' Ortéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,

vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu

2 0dborny personal st vietky osoby, ktoré st opravnené vybavovat ortopedické
pomacky a instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi statnymi alebo
institucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne

odporucame, aby takato osoba mala vzdelanie v oblasti ortopédie alebo
porovnatelné ziskané zrucnosti, ako aj ortopedickd infrastrukturu.

Stav informacif
2025-09

Kjeere pasient

les og felg instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz jewett brace er et medisinsk utstyr. Den
er en hyperekstensjonsortose' for strekking og
immobilisering av ryggseylen.

Indikasjoner

« Preoperative kompresjonsfrakturer (ventrale)

« Spondyloartritt

« Kroniske korsryggsmerter, lumboischialgi og
dorsalgi

« Stabile ryggvirvelfrakturer i nedre
brystvirvel- og lendevirvelspyle

« Postoperativ behandling etter spinal
dekompresjonskirurgi med eller uten intern
fiksering

Risiko ved anvendelseA

«Hvis du bruker b:;joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med
medisinsk fagpersonale? for forstegangs
bruk og overholde disse radene. Det kan
foreligge individuelle begrensninger som
fagpersonale? og denne bruksanvisningen
vil kunne forklare. Hvis du ensker a kjore
et kjoretoy eller andre transportmidler eller
betjene en maskin mens du bruker et av
vare produkter, ma du pa forhand sjekke
om det gjeldende produkt tillater dette
uten begrensninger. Hvis bevegelsene dine
er begrenset eller hvis du fortsatt er i tvil
om dette, ber vi deg om a avsta fra disse
aktivitetene inntil videre for a ikke sette bade
deg selv og andre i fare!

« Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du radfere deg med
fagpersonalet? eller legen din forst. Du ma ikke
foreta endringer pa produktet pa eget initiativ,
da det ellers kan slutte & hjelpe som forventet
eller forarsake helseskader. Garanti og ansvar
er utelukket i disse tilfellene.

Vi ber om at du tilpasser atferden din til ditt
spesifikke handikap / den spesifikke tilstanden
som krever behandling, samt resulterende
bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Vaer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av opplaert
fagpersonale?.

« Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for hayt trykk eller,

i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver. Dersom hjelpemiddelet
forarsaker ubehagelig trykk er derfor viktig

at passformen kontrolleres. Fagpersonalet vil
kunne gi rad om dette samt svare pa generelle
handteringssparsmal.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensning justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av
den bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du
veere spesielt oppmerksom pa & ikke belaste
denne delen av kroppen.

«Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk av
produktet, ma du umiddelbart avbryte bruken
og oppseke legehjelp.

«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga

Szanowni Pacjenci!

og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne vaere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for sklisikkerhet
nar du skal ga, sta eller pa annen mate legger
vekt pa den bergrte kroppsdelen. Glatte gulv
utgjer en akutt sklifare og dermed fare for
personskader!

« Produktet ma ikke komme i kontakt med fett-
og syreholdige midler, salver eller kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfglsomhetsreaksjoner. Ved fglgende

helsetilstander bar slike hjelpemidler kun
tilpasses og brukes etter at du har radfert deg
med din lege:

« Hudsykdommer/-skader pa den behandlede
delen av kroppen, serlig ved betennelse; samt
ved arr med hevelse, redhet og overoppheting

* @kt begrensning av hjerte- og lungefunksjonen
(fare for forheyet blodtrykk ved anvendt
hjelpemiddel og gkt fysisk prestasjon)

« Nedsatt lymfedrenasje og blatvevshevelser av
usikker arsak

« Pacemaker (folg legens rad)

« Stomi (felg legens rad)

« Kronisk betennelse av organene i bukhulen

Anvisninger for bruk

Av- og pafering av b:joynz jewett brace

a = klips, b = spenne, ¢ = ryggbelte, d = krok,

e = brystbensstatte, f = bekkenfeste,

g = ryggfeste, h = borrelas

Veer oppmerksom pa at innledende tilpasning og

pafering av produktet, samt eventuelle

endringer, kun skal utferes av fagpersonale.

Det anbefales a bruke en tettsittende troye

under b:joynz jewett brace for absorbering av

svette. Ved bruk av klaer over ortosen, ma det

pasees at disse ikke kan sette seg fast i

sidefestene og fore til at ortosen apnes.

« Lasne klipsen fra haken ved a trekke i sloyfen
og &pne spennen for pafering @. Snu
pasienten over pa heyre side i liggende stilling.
Plasser b:joynz jewett brace slik at
brystbensstatten hviler 2 cm under toppen av
brystbenet. Plasser ryggbeltet under midjen
og vikle det rundt pasienten (2]

« Hekt klipsen inn i kroken for & forbinde den
bakre og fremre delen av ortosen 0 Plasser
pasienten pa ryggen. Lukk spennen @.

« Kontroller posisjonen til ortosen 60
Hvis ortosen sitter for hoyt eller er skjevt
justert, kan den ikke justeres i sittende stilling.
Plasser pasienten i liggende stilling igjen, fjern
ortosen og start paferingen med trinn 1.

« Plasser pasienten flatt pa ryggen for a fjerne
ortosen.

. Apne spennen og l@sne klipsen (1)

« Snu pasienten over pa heyre side og fiern
ortosen med hjelp. Etter fjerning kan pasienten
legge seg flatt pa ryggen igjen.

Generell infor jon for fagper
Gi pasientens pleiepersonell eller
familiemedlemmer opplaering i riktig pafering
av ortosen.

Tilpasning av b:joynz jewett brace

Lengde

Losne skruene pa sideskinnene med det
medfelgende verktoyet, og juster lengden pa
b:joynz jewett brace ved a forskyve de vertikale
skinnene. Brystbensstotten skal sitte ca. 2 cm
under toppen av brystbenet. Bekkenfestet skal
sitte over skambenet. Fest den innstilte lengden
med skruene.

Bredde

Losne skruene pa de gvre skinnene og juster
bredden pa b:joynz jewett brace ved a forskyve
de horisontale skinnene. Fest den innstilte
posisjonen med skruene.

Ryggfeste

Ryggfestet skal plasseres midt pa ryggen 0.
Hoyden kan justeres ved a lgsne skruen pa
kroken og pa den apnede spennen. Serg for at
heyden justeres jevnt. Stroppen kan forkortes til
onsket lengde med en saks. Dette gjor du ved a
losne borrelasen, forkorte stroppen og feste
borreldsen pa enden av stroppen. Ryggfestet
skyves deretter i gjeldende midtstilling.

Anvisninger for rengjgring

For & rengjere produktet, bruk en fuktig klut og
rengjor produktet for hand ved 30 °C. Ikke utsett
produktene for direkte varme / kulde. Veer ogsa
oppmerksom pa vaskesymbolene pa
bruksanvisningen. Regelmessig pleie sikrer
optimal virkning.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble
kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et garantitilfelle,
ta forst direkte kontakt med forhandleren som
du kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres
for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene
om handtering og vedlikehold av b:;joynz jewett
brace ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

NO

Garantien utelukkes ved:

» Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

» Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz jewett brace er et medisinsk utstyr.

Ikke selvdiagnostiser, selvbehandle eller
selvmedisiner, med mindre du er fagpersonale®.

Radfer deg med lege eller fagpersonale? fer du
tar i bruk vart medisinske utstyr for forste gang.
Dette er den eneste maten effekten av produktet
kan vurderes i henhold til kroppen din og
eventuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.
Folg radene fra dette fagpersonalet? og all
informasjonen i denne brosjyren eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (tekst, bilder,
grafikk osv.).

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser er du
palagt & umiddelbart rapportere alvorlige
hendelser som har eller kan ha sammenheng
med bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og landets kompetente myndighet
for medisinsk utstyr (i Tyskland: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - det
foderale instituttet for legemidler og medisinsk
utstyr).

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet
i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammenstilling

Aluminium (Al), Nylon/Polyamid (PA),
Polypropylen (PP), Polyuretan (PU),
Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Medisinsk utstyr)
[Uol] - |dentifikator av DataMatrix som UDI

Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,

kontrollere eller korrigere lemmer eller overkropp

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og instruere
om bruk av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens
bestemmelser og andre gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa det

sterkeste at en slik person har utdanning innen ortopediteknikk eller tilsvarende
kompetanse samt tilgang til ortopediteknisk infrastruktur.

prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcja uzytkowania oraz do stosowania sie do zawartych w niej informacji i wskazowek personelu.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyrab.

Przeznaczenie

b:joynz jewett brace to produkt medyczny.
Jest to orteza przeprostna' do rozciggania i
unieruchamiania kregostupa.

Wskazania

« Przedoperacyjne ztamania kompresyjne
(brzuszne)

« Choroba zwyrodnieniowa stawoéw kregostupa

« Chroniczny zesp6t ledzwiowy, rwa kulszowa i
dorsalgia

« Stabilne ztamania trzonéw kregow dolnego
odcinka kregostupa piersiowego i ledzwiowego

« Opieka pooperacyjna po operacji dekompresji
kregostupa z wewnetrzna fiksacja lub bez niej

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

« Jesli produkt b:joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwoséci/ urazéw, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza? i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga
zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji
moga udzieli¢ wytacznie specjalisci? oraz
niniejsza instrukcja uzytkowania. Jezeli
pacjent zamierza prowadzi¢ pojazd lub inny
$rodek transportu lub obstugiwac¢ maszyne
podczas korzystania z jednego z naszych
produktow, powinien wczesniej sprawdzic,
czy nasz produkt pozwala mu na to bez
ograniczen. W przypadku ograniczenia
ruchowego lub jakiejkolwiek co do tego
watpliwosci nalezy powstrzymac sie na razie
od tych czynnosci, aby nie narazac siebie i
innych na niebezpieczenstwo!

« Jednoczesne stosowanie innych produktéw
nalezy wczesniej skonsultowac ze specjalista®
lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywac
samodzielnie zadnych modyfikacji produktu.
W przeciwnym razie produkt moze nie
zadziata¢ w sposob oczekiwany lub
spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie
przypadki skutkuja wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

« Zachowywac sie odpowiednio do konkretnej
niepetnosprawnoséci/ sytuacji wymagajacej
leczenia i wszelkich wynikajacych z niej
ograniczen ruchowych, a takze unikac
wszystkiego, co mogtoby op6zni¢ moment
powrotu do zdrowia. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznosc.

» W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji,
zazywania srodkow przeciwbolowych,
rozrzedzajacych krew lub demencji nasze
produkty mozna nosi¢ wytgcznie po uzyskaniu
na nie recepty i pod statym nadzorem
przeszkolonego specjalisty?.

« Wszelkie zaktadane na ciato srodki pomocnicze
moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania
prowadzi¢ do wystapienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwow. Dlatego sprawdzic¢
dopasowanie srodkow pomocniczych, w
przypadku odczucia nieprzyjemnego ucisku
i zapytac o to specjaliste, a takze o ogodlne
kwestie zwigzane z obstuga.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie ma
wystarczajacej opieki/ochrony czesci ciata

Tisztelt Pacienstnk!

wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unikac wszelkich obciazen tej czesci
ciata.

» W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajgcego dyskomfortu w
zwigzku ze stosowaniem produktu, nalezy
przerwac stosowanie produktu i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

« Ponadto trzeba zachowac szczegolng
ostroznos¢, gdyz stosowanie moze mie¢ wptyw
na zdolno$¢ chodzenia i stania (w przypadku
produktéw stosowanych na dtoniach i rekach —
na zdolno$¢ chwytania).

» W przypadku produktéw oddziatujgcych
na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy
upewnic sie, ze podtoze nie jest sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub
obciazania danej czesci ciata w inny sposob.
Na sliskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgniecia sie i urazu!

+ Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze Srodkami
ttuszczowymi i kwasowymi, masciami i
balsamami.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania

nadwrazliwosci o charakterze chorobowym. W

przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego typu produktow

nalezy bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych
ortezg, w szczegolnosci stany zapalne;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Znaczne ograniczenie wydolnosci serca i ptuc
(zagrozenie wystapienia podwyzszonego
cisnienia podczas noszenia produktu oraz w
przypadku podjecia intensywnego wysitku)

» Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej

« Rozrusznik serca (postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza)

« Stomia (postepowac zgodnie z zaleceniami
lekarza)

« Chroniczne zapalenia organéw w obrebie
brzucha

ki dotyczace

Zaktadanie i zdejmowanie ortezy b:joynz jewett

brace

a = klips, b = klamra, ¢ = pasek na plecy,

d = haczyk, e = podparcie mostka,

f = podparcie miednicy, g = podparcie plecow,

h = rzep grzybkowy

Nalezy pamietac, ze wstepne dostosowanie i

okreslenie przydatnosci, jak rowniez wszelkie

zmiany w produkcie mogg by¢ wykonywane
wytacznie przez wyspecjalizowany personel.

Zaleca sie noszenie obcistej koszulki pod orteza

b:joynz jewett brace, aby umozliwi¢ wchtanianie

potu. Podczas noszenia odziezy na ortezie

nalezy uwazac, aby nie zaczepita sie ona o

boczne zapiecia. W przeciwnym razie orteza

moze sie otworzyc.

« Podczas @ zaktadania klipsa pociagnac za
petle, aby zwolni¢ ja z haczyka i otworzy¢
klamre. Obrocic¢ lezacego pacjenta na prawy
bok. Umiescic orteze b:joynz jewett brace na
pacjencie tak, aby wspornik mostka znajdowat
sie 2 cm ponizej podstawy mostka.
Poprowadzi¢ pas tylny pod talig i umiescic¢ go
wokoét pacjenta @.

« Przymocowac klips do haczyka, aby potaczy¢
tylna i przednia czes¢ ortezy €. Obrocié
pacjenta na plecy. Zamknac klamre @.

« Sprawdzi¢ pozycje ortezy @ O.

Jesli orteza jest zbyt wysoko lub nie jest
wysrodkowana, nie nalezy regulowac pozycji
ortezy podczas siedzenia, ale ponownie
potozy¢ pacjenta ptasko, zdjac¢ orteze i
rozpoczac od kroku 1.

» Podczas zdejmowania potozy¢ pacjenta ptasko
na plecach.

« Otworzy¢ klamre i zwolni¢ klips (1)

« Obrocic pacjenta na prawy bok i zdjac orteze;
zapewnic¢ podparcie pozycji. Po zdjeciu ortezy
osoba moze ponownie potozy¢ sie ptasko na
plecach.

Informacje ogélne dla specjalistow
Poinstruowac personel pielegniarski lub
opiekundw pacjenta, jak prawidtowo zaktadac
orteze.

Dopasowanie ortezy b:joynz jewett brace
Dtugosc

Catkowicie poluzowac $ruby na szynach
bocznych za pomoca dotgczonego narzedzia i
wyregulowac dtugosc¢ usztywnienia ortezy
b:joynz jewett brace, przesuwajac szyny
pionowe. Podpdrka mostka powinna znajdowac
sie okoto 2 cm ponizej podstawy mostka.
Podparcie miednicy powinno znajdowac sie
powyzej kosci tonowej. Zamocowac ustawiona
dtugos¢ za pomoca $rub.

Szerokos¢

Catkowicie poluzowac éruby na gornej szynie i
wyregulowac szerokos$¢ usztywnienia ortezy
b:joynz, przesuwajac poziome szyny.
Zamocowac ustawiona pozycje za pomocg Srub.
Podparcie plecow

Podparcie plecéw powinno znajdowac sie
posrodku plecow €. Aby zmieni¢ wysokos¢,
nalezy catkowicie poluzowac érube na haku i
$ruby na otwartej klamrze. Nalezy réwnomiernie
wyregulowac ich wysokos¢. Pasek mozna
przycia¢ do wymaganej dtugosci nozyczkami. W
tym celu nalezy odpiac rzep grzybkowy, przyciac
pasek i zapig¢ rzep grzybkowy na koncu paska.
Ustawic¢ podparcie plecow w prawidtowym
potozeniu srodkowym.

Czyszczenie

Aby wyczysci¢ produkt, nalezy uzy¢ wilgotnej
Sciereczki i wyczyscic¢ produkt recznie w
temperaturze 30°C. Chroni¢ produkt przed
bezposrednim dziataniem ciepta/zimna. Nalezy
réwniez zwrdci¢ uwage na znajdujgce sie w
instrukcji uzytkowania symbole dotyczace
prania. Regularne czyszczenie zapewnia
optymalna skutecznosé.
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Wskazowki na temat p g
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego
zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwrocic¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrob. Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic.

Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia b:joynz jewett brace
moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

d doial

Zastr. p
b:joynz jewett brace to produkt medyczny.
Zasadniczo nie nalezy samodzielnie
przeprowadzac diagnozy ani leczenia, jezeli nie
jest sie specjalista®.

Przed pierwszym uzyciem naszego wyrobu
medycznego nalezy zasiegnac porady lekarza
lub specjalisty?, poniewaz tylko w ten sposob
mozna oceni¢ wptyw wyrobu na organizm, jak
réwniez okresli¢c ewentualne zagrozenia bedace
nastepstwem jego stosowania. Nalezy stosowac
sie do zalecen specjalisty?, jak rowniez do
wszystkich instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego wersji online, nawet we
fragmentach (w tym w tekstach, obrazach,
grafikach itd.).

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa
uzytkownik jest zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentow
zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego
— zaréwno producentowi, jak i wtasciwym
organom ds. wyroboéw medycznych (w
Niemczech: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — federalny instytut ds. produk-
tow leczniczych i wyrobow medycznych).

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac pro-
dukt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Aluminium (Al), Nylon/Poliamid (PA),
Polipropylen (PP), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
[uoll - Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

' Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazania,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

2 Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie
stosowania érodkéw ortopedycznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent
zdecydowanie zalecamy, aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne

lub poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednia

infrastrukturag ortopedyczng.

kérjlk, pontosan olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati Utmutato eléirdsait és a szakszemélyzet utasitasait.
Felmerild kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A bijoynz jewett brace egy gyogyaszati termék.
Ez egy hiperextenzids ortézis' a gerinc
nyujtasara és nyugalomba helyezésére.

Javallatok

« Kompresszids torések esetén matét elétt
(ventrélisan)

« Spondyloarthritis

« Krénikus agyéki gerincszindroma,
Uléidegzsaba és hatfajas

« Stabil csigolyatorések a mellkas alsé részén
és a gerincoszlop agyéki szakaszan

« Posztoperativ kezelés a gerinc
dekompresszids mutétet kovetden belsé
rogzitéssel vagy anélkil

Hasznalati kockazatok

«Ha az On b:joynz-termékét az orvos irta
fel Onnek vagy akut panaszok / sériilés
miatt hasznalja, az els6 hasznalat elétt
slirg6sen kérje és kovesse szakorvosa
tanacsat?. Eléfordulhatnak egyéni
korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet?
és ez a hasznalati Gtmutatoé nyujt tovabbi
tajékoztatast. Ha egyik termékink hasznalata
soran jarmdvet vagy mas kozlekedési eszkozt
szeretne hasznalni, vagy gépet szeretne
kezelni, el6zéleg ellendrizze, hogy termékiink
ezt nem akadalyozza-e. Ha a mozgasa
korlatozotta valik, vagy ezzel kapcsolatban
kétségei lennének, akkor ideiglenesen
flggessze fel ezeket a tevékenységeket, hogy
magat és masokat ne veszélyeztesse!

« Kérdezze meg a szakszemélyzet? vagy
a kezel6orvosa vélemeényét, mielétt mas
termékkel egyidejlleg hasznalna a termeéket.
Ne hajtson végre 6nhatalmulag semmilyen
valtoztatast a terméken, mert kilonben nem
ugy segit, mint ahogy az elvarhato lenne, vagy
akar az egészégre karossa is valhat. Ezekben
az esetekben nem all médunkban sem
garanciat, sem pedig felelésséget vallalnunk.

« Kérjiik, hogy az On konkrét hatranyos /
kezelésre szoruld helyzetének megfeleléen
és az ezzel jar6 mozgaskorlatozasoknak
megfeleléen viselkedjen, és lehetdség
szerint keriljon mindent, ami késleltetheti a
gyogyulast. Legyen kilondsen ovatos.

« Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy
veérhigitot szed, vagy ha demenciaban szenved,
termékeinket csak orvosi rendelvényre
és képzett szakszemélyzet? folyamatos
feligyelete mellett szabad viselni.

«Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz
— tul szoros felhelyezés esetén — nyomas
okozta tiineteket eredményezhet, vagy ritka
esetekben akar szlkitheti az alatta athaladd
vérereket vagy az idegeket. Ezért ellendrizze
a segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen
nyomast érez, és kérdezze meg errél,
valamint az kezeléssel kapcsolatos altalanos
kérdésekrdl a szakszemélyzetet.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a
kezelést igénylé testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfelel6 mértékl. Kiloncsen ebben
az esetben kerllje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

«Amennyiben a termék hasznalataval

kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

« Ezenkivil legyen rendkivil 6vatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermeékek esetében a fogoképesség) is
nagymértékben korlatozodhat.

» Mozgasszervekre hato termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas modon sulyt helyez a kezelt testrészre,
ellendrizze, hogy a padlé mennyire csuszos.
A csUszos padlon akut csuszas- és ezaltal
sérllésveszély all fenn!

« Atermék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelent6s tulérzékenységre utald

tinetek jelenleg nem ismeretesek. A kévetkezd

diagnozisok esetén az ilyen jellegl gyogyaszati

segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az

orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bdrbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajékon, kiilonosen
gyulladésos tiinetek megléte esetén, valamint
duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsolt hegek
esetén

« A sziv és a tlidé mikodésének erés
csokkenése (magas vérnyomas veszélye a
segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jaro fizikai
tevékenység kozben torténd viselésekor)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetl lagyszoveti duzzanatok esetén

« Szivritmus-szabalyozo (kdvesse az orvos
utasitasait)

« Stoma (kdvesse az orvos utasitasait)

« Hasi szervek kronikus gyulladasa

Hasznalati utmutato

A bijoynz jewett brace fel- és levétele

a = csipesz, b = kapocs, ¢ = hatheveder,

d = kampo, e = szegycsont-tamasz,

f = medencetamasz, g = hattamasz, h = atfedd

tépozar

Felhivjuk figyelmét, hogy az elsé beallitast és

felhelyezést, valamint a terméken végzett

barmilyen valtoztatast csak szakképzett
személyzet végezheti. Javasoljuk, hogy a b:joynz
jewett brace alatt sz(k felséruhazatot viseljen,
hogy az izzadsag felszivddhasson. Ha az ortézis
folott ruhat visel, Ugyelni kell arra, hogy az ne
akadjon be az oldalsé rogzitékbe, amitél fennall
az ortézis kinyildsanak veszélye.

« Felhelyezéskor a hurok meghuzasaval oldja ki
a csipesz a kampobol, és nyissa ki a kapcsot
Forditsa a fekvd beteget a jobb oldaléra.
Helyezze a b:joynz jewett brace-t a betegre
ugy, hogy a szegycsont-tamasz 2 cm-rel a
szegycsont alapja alatt legyen. Vezesse a
hathevedert a derék al3, és helyezze a beteg
koré @.

« Az ortézis hatso és ellilsé részének
Osszekapcsolasahoz rogzitse a csipeszt a
kampéhoz €. Forditsa a beteget a hatara.
Zarja le a kapcsot @.

« Ellendrizze az ortézis helyzetét @0
Ha az ortézis tul magasan van vagy nincs
kozépen, ne dllitsa be az ortézis helyzetét lés
kozben, hanem fektesse vissza a beteget,
vegye le az ortézist, és kezdje az 1. [épéssel.

« A levételnél fektesse a beteget a hatara.

« Nyissa ki a kapcsot és oldja ki a csipeszt (1}

« Forditsa a beteget a jobb oldaléra, és vegye le
az ortézist; nyujtson segitséget. A levétel utan
a beteg ismét a hatara fekudhet.

Altalanos k a ' élyzet
szamara

Tajékoztassa az apoloszemélyzetet vagy a
beteget apold hozzatartozot az ortézis helyes

felhelyezéseérdl.

A b:joynz jewett brace illesztése

Hossz

A mellékelt szerszammal lazitsa meg teljesen
az oldalsd sineken lévé csavarokat, és a
fliggéleges sinek mozgatasaval allitsa be a
b:joynz jewett brace hosszat. A szegycsont-
tamasznak kb. 2 cm-rel a szegycsont alapja
alatt kell lennie. A medencetdmasznak a
szeméremcsont felett kell lennie. Rogzitse a
beallitott hosszUsagot a csavarokkal.
Szélesség

Lazitsa meg teljesen a felsé sin csavarjait, és a
vizszintes sinek mozgatasaval allitsa be a
b:joynz jewett brace szélességét. Rogzitse a
beallitott poziciot a csavarokkal.

Hattamasz

A hattamasznak a hat kozepén kell
elhelyezkednie @. A magassag valtoztatasahoz
lazitsa meg teljesen a kampon [évé csavart és a
nyitott kapcson lévé csavarokat. Egyenletesen
allitsa be a magassagukat. A pantot egy olldval
a kivant hosszusagura lehet vagni. Ehhez lazitsa
meg az atfed6 tép6zarat, roviditse le a pantot,
majd rogzitse az atfedd tépbzarat a pant vegen.
Allitsa a hattdmaszt a megfeleld kdzépsd
helyzetbe.

Tisztitasi utasitasok

A termék tisztitdsahoz hasznaljon nedves
kendét, és a termeéket kézzel tisztitsa meg

30 °C-on. Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének / hidegnek. Kérjuk, vegye figyelembe a
hasznalati Gtmutatéban olvashaté mosasi
szimbdlumokat is. A rendszeres apolads
garantalja az optimélis hatast.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott elldtasara
készilt.

Ostatnia aktualizacja
informacji 09.2025

HU

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garancialis problémat gyanit,

kérjlk, hogy el6észor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta. Kérjiik, hogy a

terméket a garancialis probléma bejelentése

el6tt mossa ki. Amennyiben a b:joynz jewett

brace hasznalatara és az apoldsara vonatkozo

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jogi nyilatkozat

A b:joynz jewett brace egy gyogyaszati
termeék. Alapvetéen ne végezzen ondiagnozist,
onkezelést vagy ongyogyitast, hacsak nem
szakember?.

Gyogyaszati termékink elsé hasznalata elétt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakember?
tanacsat, mivel csak igy mérheté fel termékink
hatasa az On szervezetére, és csak igy
hatarozhaték meg az On testalkata miatt
esetlegesen felmerilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakember? tanacsait,
valamint az ebben a dokumentumbanvagy
annak — akar csak kivonatos - online
megjelenitésében [évé megjegyzéseket
(szGvegek, képek, grafikak stb.).

Jelentési kotelezettség

A helyi torvényi eléirasok alapjan On koteles a
jelen gyogyaszati termék hasznalata soran
jelentkezé valamennyi jelentds incidenst
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint a
gyogyaszati termékekért felelds illetékes
hatdsag felé (Németorszagban: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte - a
gyogyszerek és gyogyaszati termeékek
szbvetségi intézete).

Hulladékkezelés
Kérjiik, a hasznalatot kovetéen a terméket a
helyi eléirdsoknak megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele
Aluminium (AL), Nejlon (PA), Polipropilén (PP),
Poliuretan (PU), Poliészter (PES)

[MD] - Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
[uoll - Az UDI az adatmatrix azonositéja

' Ortézis = ortopédiai segédeszkdz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes
allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai segédeszkozok

egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként erésen
ajanljuk, hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy hasonldéan megszerzett
készségekkel, valamint ortopédiai infrastruktaraval rendelkezzen.

A tdjékoztatd
informacioinak
datuma: 2025-09



Postovane pacijentkinje, postovani pacijenti,

molimo vas da pazljivo procitate i postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja.
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Namena

b:joynz jewett brace je medicinski proizvod.

To je hiperekstenzijska ortoza' za istezanje i

imobilizaciju kicme.

Indikacije

« Predoperativno, kompresivne frakture
(ventralno)

« Spondiloartritis

« Hronicni sindrom lumbalnog dela kicme,
lumboishijalgija i dorzalgija

« Stabilne frakture prsljenova donjeg grudnog
dela kicme (GDK) i lumbalnog dela kicme (LDK)

« Postoperativno zbrinjavanje nakon
dekompresijske operacije kicme sa ili bez
interne fiksacije

Rizici primene

»Ako zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet? pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ogranic¢enja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje?
objasniti, kako i dodatna pojasnjenja uz
uputstva za upotrebu. Ako Zzelite da upravljati
vozilom ili drugim prevoznim sredstvom ili
da upravljate masinom dok koristite neki od
nasih proizvoda, proverite unapred da li nas
proizvod takvo upravljanje dozvoljava bez
ogranicenja. Ako vam je kretanje ograniceno
ili jos uvek sumnjate u to, molimo vas da se za
sada uzdrzite od ovih aktivnosti kako ne biste
ugrozili sebe ili druge!

« Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve promene
na proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomodi ili tada moze
prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja. Garancija i
odgovornost su isklju¢eni u ovim slucajevima.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem specificnom
hendikepu / vasoj situaciji koja zahteva lec¢enje
i, na primer, povezanim ogranicenjima kretanja
iizbegavajte sve sto moze da uspori oporavak.
Budite posebno oprezni.

« Ako je vasa percepcija ogranicena, uzimate
lekove protiv bolova ili lekove za razredivanje
krvi ili patite od demencije, nasi proizvodi se
smeju koristiti samo prema uputstvu lekara
i pod stalnim nadzorom obucenog stru¢nog
osoblja’.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise cvrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slu¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve. Zato proverite
polozaj pomagala ako osecate neprijatan
pritisak i pitajte strucno osoblje o tome, kao i o
opstim pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i
zakljucavanja olabave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita
dela tela kome je potrebno lecenje. Posebno u
ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo opterecenje
na ovom delu tela.

«Kada pri nosenju proizvoda primetite negativne
promene ili povecanu nelagodnost, prekinite
upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.

Ayarnté acBevn,

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost
hvatanja u sluéaju proizvoda za ruke i ruke)
takode biti ozbiljno narusena.

« Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je otporna
na klizanje kad god hodate, stojite ili na drugi
nacin stavljate tezinu na bolesni deo tela.
Postoji veliki rizik od klizanja, a samim tim i
opasnost od povrede na klizavim podovima!

« Proizvod ne sme da dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnocu ili kiselinu, kremama ili
losionima.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate.

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje

i nosenje takvog pomagala indikovano je tek

nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima
tela, posebno u slucaju upalnih pojava, kao i
kod izrazenih oZiljaka sa otocima, crvenilom i
hipertermijom

« Znatno ogranicenje funkcije srca i pluca
(opasnost od povecanja krvnog pritiska kod
stavljenog pomagala i povecanog fizickog
napora)

« Smetnje limfne drenaZe i nejasne otekline
mekog tkiva

« Srcani pejsmejker (pridrzavajte se medicinskih
uputstava)

« Stoma (pridrzavajte se medicinskih uputstava)

« Hroni¢na zapaljenja organa u abdomenu

Uputstva o primeni

Navlacenje i skidanje b:joynz jewett brace

a = klip, b = kop€a, ¢ = ledna traka, d = kuka,

e = oslonac grudne kosti, f = karli¢ni obruc,

g = ledna potpora, h = ¢i¢ak traka visoke

Cvrstoce

Molimo vas obratite paznju da pocetno

podesavanje i postavljanje, kao i bilo kakve

promene na proizvodu, sme da obavlja samo
strucno osoblje. Preporucuje se nosenje uske
kosulje ispod b:joynz jewett brace kako bi znoj
mogao da se upije. Kada nosite odecu preko
ortoze, morate paziti da se ne zakaci za bocne
kopce i stoga postoji opasnost od otvaranja
ortoze.

« Kod stavljanja oslobodite klip sa kuke tako Sto
¢ete povudi omcéu i otvoriti kopéu @. Pacijenta
dok lezi treba okreniti na desnu stranu.
Pozicionirajte ortozu b:joynz jewett brace na
pacijentu tako da oslonac grudne kosti nalijeze
2 cm ispod pocetka grudne kosti. Provucite
lednu traku ispod struka i omotajte ju oko
pacijenta @.

« Zakvacite klip u kuku kako biste spojili ledni i
prednji deo ortoze ©. Okrenite pacijenta na
leda. Zatvoriti kopcu 0

« Proverite polozaj ortoze 90
Ako je ortoza previsoko postavljena ili nije
centralno poravnata, nemojte podesavati
polozaj ortoze dok sedite, ve¢ umesto toga
ponovo polegnite pacijenta na ravnu povrsinu,
uklonite ortozu i zapoc¢nite sa korakom 1.

« Kod skidanja polegnite pacijenta na leda na
ravnu povrsinu.

« Otvoriti kopéu i otpustiti klip @.

« Pacijenta okrenuti na desnu stranu i ukloniti
ortozu; pruziti pomo¢ u tome. Nakon skidanja,
osoba moze ponovo lezati na ledima.

Opste napomene za struéno osoblje
Uputite sestrinsko osoblje ili ¢lanove porodice
pacijenta kako se pravilno postavlja ortoza.

Prilagodavanje b:joynz jewett brace

Duzina

Potpuno otpustite zavrtnje pomocu prilozenog
alata na boc¢noj udlazi i podesite Sirinu bzjoynz
jewett brace nosaca pomeranjem vertikalnih
udlaga. Oslonac grudne kosti treba da bude
priblizno 2 cm ispod pocetka grudne kosti.
Podrucje karlice treba da lezi iznad stidne kosti.
Fiksirajte podesenu duzinu zavrtnjima.

Sirina

Potpuno otpustite zavrtnje na gornjoj udlazi i
podesite Sirinu b:joinz brace nosaca
pomeranjem horizontalnih udlaga. Fiksirajte
podeseni polozaj zavrtnjima.

Ledni dio

Ledni dio treba da bude postavljen na sredini
leda @. Da biste promenili visinu, potpuno
olabavite zavrtanj na kuki i zavrtnje na otvorenoj
kopci. Traka se moze skratiti na zeljenu duzinu
makazama. Da biste to uradili, olabavite ¢icak
traka visoke cvrstoce, skratite traku i pricvrstite
Cicak traku visoke ¢vrstoce na kraj trake.
Gurnite ledni dio u pravilan centralni polozaj.

Uputstvo za odrzavanje

Za Ciscenje proizvoda koristite vlaznu krpu i
ocCistite proizvod ru¢no na 30 °C. Nikada ne
izlazite vas proizvod direktnoj toploti/ hladnoci.
Takode, obratite paznju na simbole za pranje na
uputstvu za upotrebu. Redovna nega osigurava
optimalno dejstvo.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod
kupili. U slucaju potrazivanja iz garancije

stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti

pre garantne reklamacije. Ako nisu postovana
uputstva za rukovanje i odrzavanje b:joynz
jewett brace, garancija moze biti umanjena ili
iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja
« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

b:joynz jewett brace je medicinski proizvod.
Nemojte sami postavljati dijagnozu, provoditi
samolecenje ili samomedikaciju, osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?.

Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekaraili
stru¢nog osoblja?, jer je to jedini nacin da
procenite individualnu efekasnost naseg
proizvoda na vase telo i da odredite sve moguce
rizike primene. Molimo pratite savete stru¢nog
osoblja? i sve informacije u ovoj dokumentacijiili
njenoj - delimi¢no sazetoj - on-line verziji (koja
ukljuéuje tekst, slike, grafike, itd.).

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan dogadaj kada koristite ovaj medicinski
proizvod i proizvodacu i nadleznom organu
vlasti za medicinke proizvode (u Nemackoj:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte - savezni institut za lekove i medicinske
proizvode).

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog
veka odloZite u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala

Aluminijum (Al), Najlon/Poliamid (PA),
Polipropilen (PP), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

— Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[vol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

" Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, fiksiranje, vodenije ili

korekciju ekstremiteta ili trupa

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlagéena prema vazedim
drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje
i upucivanje u primenu ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo

preporucujemo da takva osoba poseduje ortopedsko-tehni¢ka znanja ili uporedivo
stecene vestine, kao i ortopedsko-tehnicka infrastrukturu.

SlaPaote kal Tpelte emakplBWg TIG MAnPo@opleg mou Ba Bpeite 0TI TapoUoEeg 08NYIES XPNONG KAl TIG 08NYIEG TwV EIGIKWV.
Edv éxete amopieg, aneuBuvOeite 0ToV 10TPO 0AG 1y OTO EEEISIKEVUEVO KATAOTNHA TIOL 0aG e6UTTNPETEL.

ZKOMOUMEVN XpRon

To bjoynz jewett brace eival éva 1atpikd mpoiov.
AnoTeAel pia 6pBwaon umepéKTaong' yia éKtaon Kat
aKIvVNTOTOINON TNG OTTOVEUAIKAG OTAANG.

Evéeifeig

« MPOoEYXEIPNTIKA KATAYHATA OUPTTIEONC (MPdaBia)

« SrovéuhoapBpitida

+ Xpovio 6UVEPOO 0OPUIKAG HOipag NG
OTTOVOUAIKNG OTAANG, 00QUOIOKIaAYIa Kal
paytahyia

+ $100epd KATAyHATA OTTOVOUNKWY CWHATWY TNG
KATWw BwPAKIKAG HOIPAg KAl TNG 0GPUIKNG HOIpAG
NG OMOVOUNIKAG OTAANG

+ MeteyxeipnTiki povTida PETE amd XEPOUPYIKA
eméPBacn amoouUITieong TNG OTOVOUNKHG GTAANG
HE 1] XWPIG ECWTEPIKT) OTEPEWON

KivSuvol amé tn xprion

« E&v xpnolporoleite To mpoidv bjoynz
KATOTV CLVTAYOYPAPNONG armod 1aTEd 1y O
TEPIMTWON 0wV eVOXACEWY / TPAUHATIOUWY,
{NTrOTE OMWOSHTIOTE EMAYYENUATIKY IATPIKN
OUHROUAA? TPV amd Tn xprion yla mpwtn
POPA Kal TNpeite TIG 0dnyiec. Evdéxetal va
TIAPATNEOUVTAL EEATOUIKEUHEVOL TIEPIOPIOHOL,
yla Toug omoioug Ba evnuepwoeite amd
TOUG EI81KOUGE? Kall, CUMTANPWHATIKE, armd Tig
TIapoUoEC 0dNyieg xprione. Eav emBupeite va
08NYrOETE €va OXNUA I GANO LETAPOPIKO LETO T
Va XEIPIOTEITE £Va PNXAVNHA VW XPNOIHOTIOIETE
£va armd Ta mPoIoVTa Hag, ENEYETE K TwvV
TIPOTEPWV EAV TO TIPOIOV HAg 0AG TO ETITPETTEL
XWPIG TTEPIOPIOPOUC. 2 € TIEP(TTTWON TEPIOPIOUOV
TWV KIVACEWV 0ag 1 AUPIBONV OXETIKG,
QAMOPUYETE TIPOOWPIVA QUTEC TIC OpAoTNEIOTNTES,
(OTE va PNV B€0ETE ToV EQUTO 0aC I AAOUG O
kivéuvo!

« Y€ TIEPIMTWON TAUTOXPOVNG XPrONG LE AAa
TIPOIOVTA, PWTAOTE OXETIKA TOUG EI6IKOUE 1)

Tov 1aTpd 0ag. Mnv mpoaivete o aubaipeTeg
TPOTIOTIOINOELG TOU TIPOidVTOC, KaBwg dev Ba oag
TIaPExEL TV mpoRAemdpevn BoriBeia ry evdéxetal
va ipokAnBouv BAAREG uyeiag. T auTéG TG
TIEQITTWOEL, OKUPWVETAL N €yYUOOOTIKN KGALYN
Kal oroladrmote evbuvn.

« [1poCapPUOOTE TN CUUTEPIPOPA OAG OTN
OUYKEKPIUEVN avarmnpia/ katdotaon mou
anattei Bepareia kay, yia mapddeyua, 0Toug
TIEPIOPIOHOUG KivnOong TTou T ouvodelouv
Kal amo@eUYETE 600 TO SLVATOV TIEPIOOGTEPO
otiérimote Ba pmopouoe va kaBuoTeproel TV
avappwon. Na gloTe 181aiTepa TPOTEKTIKOL.

« € TIEPITTTWON HEIWHEVNG QVTIANTITIKAG IKAVOTNTAG,
PG MAUGITOVWY 1 GAPHAKWY yla Ty apaiwon
TOU afpaTog i Qv MEoxeTe amd avola, Ta mPoidvTa
HaG UImopouv va XpnotomonBoiv Hovo KaTtomy
ouvTayoypAenong amod 1aTPod Kal uTid T CUVEXH
eMiPBAePn e1SIKWV?.

« Y€ TEPITTWON UTIEPBOAKA OQIXTI G EQOPHOYAG,
omolodnoTe BondnTiko PéCo ToL ToToBETETal
OTO OWHA EEWTEPIKA EVEEXETAL VA TTPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTTEG 1, OE OTTAVIEG TIEPUTTWOELG,
OTévwon ayyeiwv 1y vevpwv mou SiépxovTal amd
TO OUYKEKPIPEVA ONUEIQ. SUVETTWG, ENEYETE TNV
£QAPHOYI TOL BonBNTIKOL péoou edv aloBAveDTE
Suodpeotn mieon kat armeuBUVOEITE OXETIKA,
KaBWGE Kal YA YEVIKEC EQWTITELS XEIPIOHOV, OTOUG
£161koUC.

« Mpoooxr: Ze mepimwon XaAapwong Twv HAVTWY
Kal TWV OUOTNUATWY ENENG Kal aopANong,
Qa@aipeonG TOU TIPOIOVTOG i LETATOTIONG TwV
PUBUICHEVWY SIATAEEWVY TIEPIOPIGHOU Kivnong,

Sev TapEXETal EMAPKNC ppovTida/ mpooTacia
TOU HENOUG ToU owpatog mou Xpriel Opareiag.
Amo@elyeTe 1laitepa O€ QUTAV TV TIEPITTWON
omoladnmoTe eMBAPUVON TOU CUYKEKPIUEVOU
UENOUG TOU CWUATOG,

« Y& ep(MTWOon 1mou SIAMOTWOETE APVNTIKEG
ANYEG 1) AUEQVOHEVES EVOXNTELC, TIOU
oxetifovTal e TN Xprion Tou PoidvTog, SIaKOYTE
N xeron kat ameuBuvBeite Apeoa ot évav latpod.

« Emm\éov, va giote 1d1aitepa MPOOEKTIKOI, KABWG
eVOEXETAL VA EMNPEAOTE( O eyANo Babuod kat
N KavOTNTE 0ag Va TTEPTIATATE KAl VA OTEKECTE
6pBiot (N SuvaToTNTA CUYKPATNONG OE TIEPITTTWON
XPrONG POIOVTIWVY Yia Ta Gvw AKPQ).

+ 2 PoiévTa TToU EMEPOUV OTO HUOOKENETIKO
0UOTNHA, ENEYXETE TNV OMOBNPOTNTA TOU
ekGoToTe damedou KABe Yopa Tou TEPTIATATE,
OTEKEOTE ) QOKE(TE POPTIO OTO CUYKEKPIUEVO
HENOG TOL OWpaTOG. Z€ oMoBnpa ddneda
mapatneeital auénuévog kivbuvog ohioBnong kay,
OUVETWG, TPAUHATIOHOU!

« AayopeleTal n emagr Tou mPoIOVTOG He Héoa
TIOU TIEPIEXOUV TN KAl OEEQ, HE ANOIPEC KAl
AooI06v.

Avtevdeieig

Ewg Twpa, Sev €xouv avapepOei avTIdPAOElS

unEPELAICONGIAC pE KAWIKF) onpaoia. XTig

AKONOUBEC TIEPIMTWOELG KAVIKWV CUUTTTWHATWY, N

EQAPHOYN Kal N XPrion vog TéTolou BondnTikol

HECOU OLVIOTATAL HOVO KATOTTV OUVEWWONONG HE

Tov Bepamovta latpd oac:

+ AEPUOTIKEG AOBEVEIEG/ TPAUUATIONO! OTO HEPOG
TOL OWHATOG oL TomoBeTeTal To BorBnua, 1Biwg
€4V TAPATNEOVVTAL PAVOHEVA GAEYLOVAG 1)
OULAEG e 0idNnpa, epebiopioi kal aioBnua katoou

+ 'Evtovn kapdIiaKr| Kal TIVEVUOVIKT QVETIAPKELQ
(kivbuvog avEnong TG apTnEIaknG TMeang Ue TV
TomoBétnon Tou BonBripaTog kat katé
SIAPKELD EVTOVNG OWUATIKAG KATAmovVNong)

« Alatapaygg otn pory TNG AEUPoU Kat
amPOoodIOPIOTNG AITIOAOYIAG OISHUATA HOAAKWY
popiwv

+ Bnuatodotng (tnpeite TG laTPIKES 0ONYieq)

+ ZTopia (TnPEiTe TIC 1aTPIKEG 0ONYiEQ)

+ XPOVIEG PAEYHOVES OTA OPYAVA TNG KOINOKNG
Xwpag

Ynodeieig xpriong

Egappoyn kat agaipeon tou b;joynz jewett brace

a = kAT, b = mdprm, ¢ = ipdvtag péong, d = yavtog,

e = oTrplyua otépvoy, f = didtagn Aekavng,

g = &idtagn péong, h = KoUuMwpa He oTeNéxn o

OXrHa pavitaplov

AaBete umdPn, OTt N apxikr pUBUIoN Kat n

£QapPOyn, KABWE Kal TUXOV AAaYEC OTO TTPOIOV

ETTPETETAL VA EKTEAOUVTAL ATTOKAEIOTIKA ATTO

€161koUG. Katw amo o bijoynz jewett brace

TipoTeiveTal n Xxprion evog EQapHooTol

TIOUKAUIOOU, WOTE Va anmoppo@aTtal 0 16pwTag.

T e mepimtwaon pouxwv mavw anoé v épbwon,

PPOVTIOTE WOTE VA PNV TTIAOTOLV OTA TTAEUPIKA

Koupmwpata. Etol, anmogetyetal o kivouvog

avolypaTtog tng 6pBwongc.

« Kata v gpappoyn, \Uote To KA Tpauvtag tn
B\ amé Tov yavt(o kai avoiéte Ty moprn @.
lupiote Tov aoBevry otn Se€1d mMheupd oe
Eamwpévn otaon. TomoBetrote To bijoynz jewett
brace kata t€tolov TpdMO 0TOV A0BEVH, WOTE TO
OTAPIYHA OTéPVOL va Bpioketal 2 cm kdtw amd
™ aon Tou oTépvou. MepAaTe Tov IHAvVTa PéaNG
KATW ard T P€oN Kal yUpw amd Tov acBevr) @.

+ AvaptioTe To KA aTov yavT(o, yia va GuvOECETE

0 TTiOW e TO PITPOOTIVO THAKA TNE dpBwong €.
lupioTe Tov aoBevr) avaokeha. K\eiote Tnv
noprin @.

« EAéyETe T Béon e opbwonc @ O.

Edv n 6pbwon Bpioketal umepBoAika uPnAa n edv
Sev elval KEVIPAPIOUEVN, UNV TTPOCAPHOLETE TNV
B¢on ¢ vpPBwong oe kabloTr) B€on, aa
EamwoTe Eava Tov acbevr, apalpéoTe TNV
6pBwon kal EekvAOTE e To Pripa 1.

« Katd v agaipgon, EamaoTe Tov acBevr|
QvAoKeAa.

+ AVoi€Te TV o Kat AooTe To KA @.

- TupioTe Tov aoBevr) 0N Se€la Meupa Kat
apalpéote TV Opbwon. Mapéxete BoriBeia. Meta
NV agaipeon, To ATopo UMopei va Eamwoel Eava
QVAOKEAQ.

5 5

Fevikég i€e1q y1a Toug 0¢

YT0E(ETE GTO VOONAEUTIKO TIPOOWTTIKO 1) GTOUG
PPOVTIOTEG TOU a0BEVOUG TN OWOTH EQAPUOY TNG
6pbwonge.

Mpocappoyn Tou bijoynz jewett brace

Mnkog

AUOTE TARPWC TIC BIOEC OTIC TAEUPIKEC PAYEG LIE TO
mapadiddpevo epyaleio Kal pUBUIOTE TO UrKog Tou
bjoynz jewett brace, petatonifovtag Tig KGOeTEQ
pdyec. To oTrptyUa OTéPvou TPEMEL va BpiokeTal
nep. 2 cm kdtw amné tn Baon tou otépvou. H
Siatagn Aekaveg mpémel va Bpioketal mévw and to
nBikd 0016, TUoYIETE TIC BideC 0TO PUBUICHEVO
HAKOG.

MAdrog

AVoTe MARPwE TIG Bideg oTnv emdvw pdya Kal
puBuioTe To MAATOG Tou brjoynz jewett brace,
petatoniCovtal Tic opllOVTIEC PAYEG. SUOOIETE TIG
Bideg otn pubpiopévn Béon.

Awataén péong

H Siatagn péong mpémnel va tonoBeteital oto
kévtpo e péonc @. Ma va aMEEETE T0 UPoc,
AUote mMifjpwg T Bida Tou yéavtlou kat Tig Bideg
OTNV aQvoIXTr MOPTN. TO UAKOG TOU IHAvVTa PmopEl
va pelwBel oto emBupuntd prikog e éva Yahidl. Na
YiVEL QUTO, NUOTE TO KOUUTMWUA LE OTENEXN OE
OXNHa HaVITAPIOU, LEWOTE TO HAKOG TOU IHAVTA Kal
OTEPEWOTE TO KOUUTIWHA UE OTENEXN O OXAHA
Havitaplov OTo AKPO Tou pavta. Pubuiote to iSlo
uYoc. QOnote T didtaén péong otn owotr| Béon
KEVTPIKA.

Ynodeieig kabapiopov

[a Tov KaBapIopo Tou TIPOTIGVTOC, XPNOIOTIOIETE
£va vwro mavi Kat kaBapioTe To mPoidv 0To XEP!
otouc 30 °C. Mnv a@rveTe TOTE TO TTPOIOV
€KTEDEIEVO OF peon DeppdtnTa/ puén.
AauBavete, eniong, umoyn ta cupBoAa MUONG Tou
Ba Bpeite oTic 0dnyieg xpriong. Me TV TAKTIKY
@povTida dlaopahilete T Rertiotn Spaon.
Ymodeigeig yia tnv emavayxpnactponoinon

To mpoidv mpoopiletat yia TNV EEATOUIKEUUEVN
£PAPHOYI OFE Evav Kal HOVO aoBevy.

Datum informacija
2025-09

Eyyvodotiki kdAuyn

loxUouV Ot VOUIKES SIATAEELS TG XWPag 0TV oroia
QTOKTABNKE TO TIPOIOV. Y€ TEPIMTWOn mou Bewpeite
OTL HLa TIEPITTWON EUiNTeL 0Ta TAQIOIa £yyuoSoTI-
KG KAAUPNG, ameuBuVBE(Te apxIKA OTO ONpEio amd
70 0710{0 TMPOUNBEVTHKATE TO TTPOIdV. Kabapilete To
TPOoidV mpiv armd omoladrmoTe agiwon ota maiota
NG EYYVOBOTIKAG KAAUYNG. 2 TIEPITTTWON N THPN-
0ONG Twv UMTOSEIEEWY OXETIKA LIE TOV XEIPIOWO Kal TN
@povTida Tou bijoynz jewett brace, evdéxetal va
TIEPIOPIOTE( 1 va akupwBEL N eyyuoSOTIKr KGAUYN.
H eyyuodoTikr KGAUPN AKUPWVETAL OTIC AKONOUBES
TIEQUTTWOELC:

+ Xprion oxt avaloya pe TG evOeifelg

+ Mn tpnon Twv odnyliv Twv edIKWV
+ AUBQIPETEG TPOTTOTTOINTELS TOL TIPOTOVTOG

Anomoinon gvuvng

To bijoynz jewett brace gival éva 10TpIkd TEOIOV.
Katé Baon, unv mpofaivete oe autodiayvwan,
autoBeparneia ri o€ QUTOVOHO OPIoHO
QAPHOKEUTIKAC Qywyr|G, KTOC AV EI0TE UENOG
£EEIOIKEUPEVOU TTPOOWTTIKOU?.

IMplv amd Tn xprion To laTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG YA TPWTN QOPA, CUHBOUAEUTEITE évav
1aTEO 1 TO €EEIBIKEUPEVO TIPOOWTTIKG?, KABWG AUTOG
€lval 0 HOvoG TPOTIOG yia va aglohoynBei n emidpacn
TOU TIPOIOVTOG 0TO SIS 0ag OWHA KAl VA TPoadlopt-
oTOUV TUXOV K{vOuvolL amd Tn xprion mou UMopei va
TIPOKUPOUV. AKONOUBEITE TIG OUBOUAEC TOU
£€€18IKEUEVOL TIPOOWTTIKOU?, KABWG Kat OAEG TIG
odnyieg ou TEPIEXOVTAL OTO TAPGV GUANGSIO 1)
oTnY, akOUN Kal amoomacpatikn, online mapouvaoiaon
(emfong, Keipeva, EIKOVEC, YOAPIKA KATL).

Ynoxpéwon dnAwong

2 UWVA PE TOUG VOUIKOUG KQVOVIOUOUG TTOU
LOXVOLV KATA TOTIOUG E(0TE UTTOXPEWHEVOL VA
avagépete dueoca omolodrmote coapd
TIEPIOTATIKO QVTIUETWTIOETE KATA TN XPrjon Tou
TIAPAVTOC IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TOOO GTOV
KATAOKELAOTH 600 Kal 0TNV appodia apyn yla
L0TPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA (0T Teppavia:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte - opoomovdiakoé votitouto
PAPUAEKWY Kal lOTPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY).

Améppipn

ATIOPPITTTETE TO TTPOIOV PETA TN XPHON OUHPWVA HE

TIG KaTG TOTOUG 1I0XVUOUTEC 0ONYIES.

TuvBeon

Aloupivio (Al), Naov/Mohuapidlo (PA),

MNohuriporiuhévio (PP), MohuoupeBavn (PU),

MNoAveotépag (PES)

— Medical Device (Iatpikfi GUOKeUR)

— AvayvwpIoTIKO TG pATPag SeSOUEVWY [E TN
poper UDI

' Opbwon = opBomedikd BoriBnpa yia Ty otaBepomnoinon, TV anopopTtion, TNV
akvntoroinan, Tnv kabodrynon i T 516pBwon Tou KOPHOU 1} HEAWY TOU OWHATOC

2 Ei8Ikol BwpolVTal Ta ATOHA TIOU GUHPWVA HIE TIC IOXUOUCEC KPOTIKEC 1 BECHIKEC
SloTAelC KaBWE Kal CUHPWVA PE TTEPAITEPW TTPOSIAYPAPES ival eE0UCIO0TNHEVA Va
TomoBetolv opBomedikd BonBripata Kat va urmodeikviouv Tov TPATOo Xpriong Toud. Qg

KOTOOKEUAOTIAC, GUVIOTOUE QVETTIPUACKTA €Val TETOLO GTOMO VA £XEL EKTIAISEUON OTNV
opBomedikr 1) avéhoyeg Se€IOTNTEC, KABWG Kal va SIABETEL TOV OXETIKO EEOTINIOHO.

Evnuépwon
2025-09

Postovani korisnici,

molimo procitajte i obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute stru¢nog osoblja.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

b:joynz jewett brace je medicinski proizvod.
To je hiperekstenzijska ortoza' za istezanje i
imobilizaciju kraljeznice.

Indikacije

« Predoperativno, kompresivne frakture
(ventralno)

« Spondiloartritis

« Kronicni sindrom lumbalne kraljeznice,
lumboishialgija i dorzalgija

« Stabilne frakture kraljezaka donje prsne
kraljeznice (PK) i lumbalne kraljeznice (LK)

« Postoperativno lijecenje nakon
dekompresijske operacije kraljeznice sa ili
bez interne fiksacije

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz-Produkt proizvod

prema lije¢nic¢koj uputi ili zbog akutnih

tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno

potrazite stru¢ni medicinski savjet? i

postujte ga. Mogu postojati individualna

ogranicenja povezana s indikacijom koja
¢e Vam objasniti stru¢no osoblje?, kao

i dodatno Vam objasniti ove upute za

uporabu. Ako tijekom koristenja nekog od

nasih proizvoda Zelite upravljati osobnim
vozilom ili nekim drugim prometnim
sredstvom ili Zelite rukovati strojem, prvo

provjerite dopusta li to nas proizvod u

neograni¢enom opsegu. Ako su Vam pokreti

ograniceni ili u to sumnjate, prvo vrijeme
odustanite od tih aktivnosti kako ne biste
ugrozili sebe i druge!

Ako istovremeno koristite druge proizvode,

prvo se o tome raspitajte kod stru¢nog

osoblja? ili svog lije¢nika. Nemojte provoditi
samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer
vam on u suprotnom mozda nece pomoci
kako je ocekivano ili moze uzrokovati
ostecenja zdravlja. U takvim slucajevima
jamstvo i odgovornost su iskljuceni.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / situaciji koja
zahtijeva lijecenje i, na primjer, posljedi¢nim
ogranicenjima kretanja i izbjegavajte sve sto
moze odgoditi odnosno produziti oporavak.
Budite posebno oprezni.

« Ako vam je ogranicena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv bolova
ili lijekove za razrjedivanje krvi ili ako bolujete
od demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti
samo prema lijecnickoj uputi i pod stalnim
nadzorom skolovanog osoblja’.

« Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto nalijezu,
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiskaili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili
Zivaca. Stoga provjerite polozaj pomagala ako
osjecate neugodan pritisak i pitajte strucno
osoblje o tome kao i 0 opcenitim pitanjima
rukovanja.

»Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema dovoljne
njege/ dovoljne zastite dijela tijela koji treba
tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte
svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite
promjene ili pak povecanje tegoba, prestanite

Spostovani uporabnik,

upotrebljavati proizvod i odmah se obratite
lije¢niku.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za $ake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder moze biti
ozbiljno narusena.

« Za proizvode koji utjecu na lokomotorni
sustav, provjerite otpornost konkretne podne
povrsine na proklizavanje kad god hodate,
stojite ili na neki drugi nacin opterecujete
zahvaceni dio tijela. Na skliskim podovima,
podlogama postoji akutna opasnost
od proklizavanja, a time i mogucnost
ozljedivanjal

« Proizvod ne smije do¢i u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
liekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni

slucajevi preosjetljivosti. U slucaju pojave

sljedecih simptoma stavljanje i nosenje
ovakvog pomagala indicirano je tek nakon
prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

« Kozne bolesti/ povrede na lijecenom dijelu
tijela, posebno u slucaju upalnih pojava,
takoder izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Znacajnije narusena funkcija srca i pluca
(opasnost od povecanja krvnog tlaka ako se
pomagalo nosi tijekom pojacanog tjelesnog
napora)

« Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

« Elektrostimulatorom srca (pridrzavajte se
lije¢nickih uputa)

« Stoma (pridrzavajte se lije¢ni¢kih uputa)

« Kroni¢ne upale organa u abdomenu

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze b:joynz jewett

brace

a =spona, b = kopca, ¢ = ledna traka, d = kuka,

e = oslonac za prsnu kost, f = zdjelicni obrug,

g = ledna plocica, h = ¢i¢ak zatvarac visoke

évrstoce

Molimo obratite pozornost da prvu prilagodbu i

stavljanje te bilo kakvu izmjenu na proizvodu

smije provoditi samo strucno osoblje.

Preporucujemo da ispod ortoze b:joynz jewett

brace nosite potkosulju koja tijesno prianja uz

tijelo tako da moze upiti znoj. Prilikom nosenja
odjece preko ortoze, potrebno je voditi racuna
da odjeca ne zapinje za bocne zatvarace te da
stoga ne postoji opasnost od otvaranja ortoze.

« Prilikom stavljanja odvojite sponu od kuke
povlacenjem omce i otvorite kopcu (1}
Okrenite pacijenta u leze¢em poloZzaju na
desnu stranu. Pozicionirajte ortozu b:joynz
jewett brace na pacijentu tako da oslonac za
prsnu kost nalijeze 2 cm ispod pocetka prsne
kosti. Provedite lednu traku oko struka i
stavite je oko pacijenta @.

« Zakvacite sponu u kuku kako biste spojili
ledni i prednji dio ortoze ©. Okrenite
pacijenta na leda. Zatvorite kopéu @.

« Provjerite poloZaj ortoze @ @.

Ako je ortoza namjestena previsoko ili nije
centrirana, nemojte prilagodavati polozaj
ortoze u sjede¢em polozaju, nego opet ravno
polegnite pacijenta, skinite ortozu i zapocnite
s korakom 1.

« Prilikom skidanja polegnite pacijenta ravno
na leda.

« Otvorite koptu i otpustite sponu @.

« Okrenite pacijenta na desnu stranu i skinite
ortozu; pri tome pruzajte asistenciju. Nakon
skidanja osoba opet moze ravno lezati na
ledima.

Opce napomene za struéno osoblje
Uputite njegovatelje ili ¢lanove obitelji, koji
brinu o pacijentu, u pravilno postavljanje
ortoze.

Prilagodba ortoze b:joynz jewett brace
Duljina

Do kraja otpustite vijke na bo¢nim Sinama
pomocu prilozenog alata i namjestite duljinu
ortoze b:joynz jewett brace pomicanjem
vertikalnih Sina. Oslonac za prsnu kost trebao
bi se nalaziti cca. 2 cm ispod pocetka prsne
kosti. Zdjeli¢ni obruc trebao bi se nalaziti iznad
stidne kosti. Fiksirajte namjestenu duljinu
Yijcima.

Sirina

Do kraja otpustite vijke na gornjoj Sini i
namjestite Sirinu ortoze b:joynz jewett brace
pomicanjem horizontalnih Sina. Fiksirajte
namjesteni polozaj vijcima.

Ledna plocica

Ledna plocica trebala bi biti pozicionirana u
sredini na ledima @. Za promjenu visine
potpuno otpustite vijak kuke i vijke na
otvorenoj kop¢i. Ravnomjerno namjestite
visinu. Traka se moze skratiti na Zeljenu
duljinu Skarama. Da biste to ucinili, odpustite
Cicak zatvarac visoke ¢vrstoce, skratite traku i
pricvrstite ¢icak zatvarac na kraj trake.
Pomaknite lednu ploc¢icu na odgovarajuci
srednji polozaj.

Upute za ¢iSéenje

Za Ciscenje proizvoda koristite vlaznu krpu i
rucno ocistite proizvod pri 30 °C. Nikada
nemojte izlagati proizvod izravnoj toplini/
hladnoci. Takoder obratite pozornost na
simbole za pranje na uputama za uporabu.
Redovito odrzavanje jamci optimalno
djelovanje.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj

ste kupili proizvod. U slu¢aju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje

i odrzavanje bandaze b:joynz jewett brace,
jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuc¢eno.
Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

HR

« Primjena nije sukladna indikaciji
« Nepostivanje uputa struc¢nog osoblja
« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz jewett brace je medicinski proizvod.
Nemojte sami postavljati dijagnozu, lijeciti se
ili provoditi samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?.

Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili stru¢nim osobljem?, jer se jedino
tako moze procijeniti individualno djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo te se
eventualno mogu utvrditi rizici primjene.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja? te
svih naputaka iz ovog dokumenta ili njegove
— takoder i djelomi¢ne — online verzije, (isto
tako tekstova, slika, grafika itd.).

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji Stetni dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu za medicinske proizvode (u
Njemackoj: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte - savezni institut za lijekove i
medicinske proizvode).

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim propisima
o0 zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Aluminij (Al), Najlon/Poliamid (PA),
Polipropilen (PP), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

— Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,

vodenije ili korekciju udova ili trupa

Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijede¢im drzavnim ili

institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih
pomagala i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao proizvodac,
svakako preporucujemo da takva osoba ima obrazovanje kojim je stekla

znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive stecene vjestine, kao i

infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

r)atanéno preberite in upostevajte smernice teh navodil za uporabo ter napotke strokovno usposobljenega osebja.
Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Opornica za glezenj b:;joynz jewett

brace je medicinski pripomocek. Gre za
hiperekstenzijsko ortozo' za raztegovanje in
imobilizacijo hrbtenice.

Indikacije

« Predoperativni kompresijski zlomi (ventralni)

« Spondiloartritis

« Kroni¢ni sindrom ledvenega predela
hrbtenice, lumboishialgija in dorzalgija

« Stabilne frakture glavnine vretenc spodnjega
prsnega in ledvenega dela hrbtenice

« Postoperativna oskrba po dekompresijski
operaciji hrbtenice z notranjo fiksacijo ali
brez nje

Tgeganja pri uporabi A

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na
zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem? in upostevajte
njihove nasvete. Obstajajo lahko
posamezne omejitve, o katerih vam
bo dodatne informacije posredovalo
strokovno usposobljeno osebje? ali pa
jih najdete v teh navodilih za uporabo.

Ce zelite med uporabo nadega izdelka

voziti vozilo oz. drugo prevozno sredstvo ali
upravljati stroj, predhodno preverite, ali vam
izdelek to omogoca brez omejitev. Ce je vase
gibanje omejeno ali ce imate o tem kakrsne
koli dvome, za zdaj ne izvajajte teh dejavnosti,
da ne bi ogrozili sebe in drugih!

« Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovno usposobljenim
osebjem? ali svojim zdravnikom. Izdelka ne
smete samovoljno spreminjati, saj v tem
primeru morda ne bo imel pricakovanega
ucinka oz. lahko $koduje zdravju. V teh primerih
garancija in jamstvo prenehata veljati.

« Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva zdravljenje,
in omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter se
¢im bolj izogibajte vsemu, kar bi lahko oviralo
okrevanje. Bodite izredno previdni.

« Ce je vasa sposobnost zaznavanja oslabljena,
ce jemljete zdravila proti bolecinam ali za
redcenje krvi ali ce imate demenco, lahko
nase izdelke uporabljate le na podlagi
zdravniskega recepta in pod stalnim
nadzorom strokovno usposobljenega osebja’.

* Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo
stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi
povzrocijo preveliko lokalno stiskanje tkiva
ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje
Zil ali ziveev. Ce Cutite neprijeten pritisk,
preverite prileganje pripomocka in o tem ter o
splosnih vprasanjih glede uporabe povprasajte
strokovno usposobljeno osebje.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo ali ¢e
izdelek snamete ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje
zdravljenje, ni dovolj zas¢iten. V tem
primeru se $e posebej izogibajte vsakrénim
obremenitvam tega dela telesa.

« Ce med uporabo izdelka opazite kakréne koli
negativne spremembe ali poslabsanje stanja,
ga prenehajte uporabljati in nemudoma
obis¢ite zdravnika.

Sayin Hastamiz,

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko
tudi vasa sposobnost hoje in vstajanja
omejena (priizdelkih za roke in dlani pa tudi
sposobnost prijemanja).

« Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni sistem,
vsakic, ko hodite, stojite ali kako drugace
obremenjujete prizadeti del telesa, preverite,
ali so tla nedrseca. Na spolzkih tleh obstaja
velika nevarnost zdrsa in poskodb!

«Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali
losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline.

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri

naslednjih bolezenskih stanjih lahko tovrstne

pripomocke namestite in nosite samo po
predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek, predvsem kadar gre za
vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

« Zmanjsana zmogljivost delovanja srca in
plju¢ (nevarnost povisanega krvnega tlaka
pri namescenem pripomocku in vecji telesni
obremenitvi)

« Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

« Sréni spodbujevalnik (upostevajte
zdravnikova navodila)

« Stoma (upostevajte zdravnikova navodila)

* Kroni¢no vnetje organov v trebusni votlini

Navodila za uporabo

Namescanje in snemanje ortoze b:joynz jewett
brace

a = sponka, b = zaponka, ¢ = hrbtni pas,

d = kavelj, e = opornica za prsni kos,

f = opornica za medenico, g = opornica za
hrbet, h = zapiralo

Upostevaijte, da lahko prvo prilagoditev in
namestitev ter vse spremembe na izdelku
opravi le strokovno usposobljeno osebje.
Priporo¢amo, da pod ortozo b:joynz jewett
brace nosite tesno prilegajoco se majico, da se
znoj lahko vpije. Pri noSenju oblacil ¢ez ortozo
je treba paziti, da se oblacila ne zataknejo na
stranska zapenjala in tako pride do nevarnosti,
da se ortoza odpre.

« Pri namescanju sprostite sponko s kavlja
tako, da potegnete za zanko in odprete
zaponko @. Bolnika lezetega obrnite na
desni bok. Ortozo b:joynz jewett brace
namestite na bolnika tako, da je opornica za
prsni ko$ 2 cm pod zgornjim robom prsnice.
Pas za hrbet namestite okoli pasu bolnika @
Na kavelj pritrdite sponko in tako povezite
zadnji in sprednji del ortoze €. Bolnika
obrnite na hrbet. Zapnite zaponko 0.
Preverite polozaj ortoze

Ce je ortoza name&cena previsoko ali ni v
sredini, ne nastavljajte polozaja ortoze med
sedenjem, temvec bolnika ponovno
namestite v leZze¢ poloZaj, odstranite ortozo
in ponovno pricnite s 1. korakom.

Pri odstranjevanju ortoze bolnika polozite
plosko na hrbet.

Odprite zaponko in sprostite sponko @.
Bolnika obrnite na desni bok in odstranite
ortozo; pri tem mu pomagajte. Po odstranitvi
se lahko oseba ponovno uleze na hrbet.

.

lutfen bu kullanim talimatini ve uzmanin talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen doktorunuza veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz jewett brace tibbi bir Grindur.
Omurganin agilmasi ve immobilizasyonu igin
kullanilan hiperekstensiyon ortezidir'.

Endikasyonlar

« Preoperatif kompresyon kiriklari (ventral)

« Spondiloartrit

« Kronik lomber omurga sendromu,
lumbosiyatalji ve dorsalji

« Alt torasik ve lomber omurganin stabil
vertebra gévdesi kiriklari

« internal fiksasyonlu veya fiksasyonsuz spinal
dekompresyon cerrahisi sonrasi postoperatif
bakim

Kullanim riskleriA

«b:joynz Uriininlzy doktor talimati veya
akut sikayetler /yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye?
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak agikladigi
bireysel kisitlamalar s6z konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir arac
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine ¢alistirmak istiyorsaniz,
Grindmduzin bunu kisittama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini onceden
kontrol edin. Hareketleriniz kisitliysa veya
bu konuda herhangi bir stipheniz varsa,
kendinizi ve baskalarini tehlikeye atmamak
icin simdilik bu faaliyetlerden kaginin!

«Diger uriinlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana? veya
doktorunuza danisin. Uriin tizerinde herhangi
bir degisiklik yapmayin, aksi halde sagliginiz
icin beklenen yarari saglamayabilir veya
sagliginiza zarar verebilir. Bu durumda
garanti ve sorumluluk disi kalir.

« Davranislarinizi tedavi gerektiren 6zel
engelinize / durumunuza ve érnegin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek her
seyden miimkiin oldugunca kaginin. Ozellikle
dikkatli olun.

« Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici veya
kan inceltici ila¢ kullaniyorsaniz veya demans
hastasiysaniz trinlerimiz yalnizca doktor
talimatiyla ve egitimli uzmanin? strekli
gozetimi altinda kullanilabilir.

« Distan vicuda giyilen yardimer drinler

¢ok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing

semptomlarina neden olabilir veya nadir

olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici

bir basing hissederseniz yardimci gerecin

uyumunu kontrol edin ve bunun yani sira

kullanim sirasinda dikkat edilmesi gerekenler
hakkinda uzman personele danisin.

Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma

sistemleri gevsetilirse veya urln ¢ikarilirsa

veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
kismina yeterli etki/ koruma saglanmaz.

Ozellikle bu durumda, viicudun bu bolimini

zorlamaktan kaginin.

«Uriiniin kullanimiyla baglantili olarak
olumsuz degisiklikler veya sikayetlerinizde
artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi
birakin ve derhal bir doktora danisin.

« Ayrica, yurime ve ayakta durma kabiliyetiniz
(el ve kol Urtinleri s6z konusu oldugunda

kavrama kabiliyeti) de ciddi sekilde
etkilenebileceginden son derece dikkatli olun.

« Kas-iskelet sistemini etkileyen Grinler
kullanirken, her yiridigiinizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen vicut
kismina diger bir sekilde agirlik verdiginizde
zeminin durumunu kayma direnci agisindan
kontrol edin. Kaygan zeminlerde akut kayma
ve yaralanma riski vardir!

«Urlinlin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol actigi

hentiz saptanmamistir. Asagidaki klinik

durumlarda bu tir bir yardimci gere¢ ancak
doktorunuza danisildiktan sonra takilabilir ve
kullanilabilir:

« Uriiniin kullanildigi bélgede cilt
hastaliklari/yaralar ve ozellikle sislikle
birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde
kisitlanmis olmasi (yardimcer bir medikal
gerec takilmis durumda bedensel efor sarf
edilirken tansiyon yikselmesi tehlikesi)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz yumusak
doku sislikleri

« Kalp pili (doktorun talimatlarini dikkate alin)

« Ostomi (doktorun talimatlarini dikkate alin)

« Karin boslugundaki organlarin kronik
iltihaplanmasi

Kullanim talimatlari

b:joynz jewett brace’i takma ve ¢ikarma

a = klip, b = destek, ¢ = sirt kemeri, d = kanca,

e = sternum destegi, f = pelvik destegi,

g = sirt destegi, h = mantarbas cirt bant

Ik ayar ve takma ile irtinde yapilacak

degisikliklerin yalnizca uzman tarafindan

gerceklestirilebilecegini litfen unutmayin.

Terin emilebilmesi igin b:joynz jewett brace'in

altina dar bir gomlek giyilmesi onerilir. Ortezin

Uzerine giysi giyerken, giysinin yan kilitlerine

takilmamasina ve bu nedenle ortezin acilma

riskinin olmamasina dikkat edilmelidir.

« Takarken, klips ilmegi cekerek kancadan
ayirin ve tokayi acin @. Yatan hastayi sag
tarafina gevirin. Sternum destegi sternum
tabaninin 2 cm altinda olacak sekilde
b:joynz jewett brace’ini hastanin tizerine
yerlestirin. Sirt kemerini belin altindan
gecirin ve hastanin etrafina yerlestirin (2}

« Ortezin arka ve on bolimlerini baglamak igin
klipsi kancaya takin €. Hastayi sirt Gistii
yatirin. Destegi kapatin 0.

« Ortezin konumunu kontrol edin @0
Ortez ¢ok yiiksekse veya ortalanmamissa,
otururken ortezin konumunu ayarlamayin,
hastayi tekrar diiz yatirin, ortezi ¢ikarin ve
adim 1 ile baslayin.

« Cikarirken, hastayi sirt Ustu diiz bir sekilde
yatirin.

« Destegi agin ve klipsi ¢ozin (1)

« Hastayi sag tarafa cevirin ve ortezi ¢ikarin;
bu esnada destek olun. Cikardiktan sonra kisi
tekrar sirt Usti diz bir sekilde yatabilir.

Uzmanlara yonelik genel talimatlar
Hastanin bakim personelini veya bakicilarini
ortezin dogru takilmasi konusunda
bilgilendirin.

Splo$na navodila za strokovno usposobljeno
osebje

Medicinsko osebje ali skrbnike bolnika poucite
o pravilni namestitvi ortoze.

Prilagajanje ortoze b:joynz jewett brace
Dolzina

S priloZzenim orodjem popolnoma sprostite
vijake na stranskih opornicah in prilagodite
dolzino ortoze b:joynz jewett brace s
premikanjem navpicnih opornic. Opornica za
prsni ko$ naj bo priblizno 2 cm pod zgornjim
robom prsnice. Opornica za medenico mora
biti nad sramno kostjo. Nastavljeno dolzino
fiksirajte z vijaki.

Sirina

Popolnoma sprostite vijake na zgornji opornici
in prilagodite Sirino ortoze b:joynz jewett brace
s premikanjem vodoravnih opornic. Nastavljen
polozaj fiksirajte z vijaki.

Opornica za hrbet

Opornica za hrbet mora biti namescena na
sredini hrbta @ Ce zelite spreminjati visino,
popolnoma sprostite vijak na kavlju in vijaka
na odprti zaponki. Enakomerno prilagodite
njihovo visino. Pas lahko s skarjami skrajsate
na zeleno dolzino. V ta namen sprostite
zapiralo, skrajsajte pas in zapiralo pritrdite na
konec pasu. Prestavite opornico za hrbet v
pravilen sredinski polozaj.

Navodila za ¢iséenje

Za ciscenje izdelka uporabite vlazno krpo in
izdelek operite rocno pri 30 °C. Izdelka ne
izpostavljajte neposredni vrocini/ mrazu.
Upostevajte tudi simbole pranja v navodilih za
uporabo. Z redno nego boste zagotovili
optimalno delovanje.

Navodila za ponovno uporabo
|zdelek je namenjen izklju¢no individualni os-
krbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je
bilizdelek kupljen. V primeru uveljavljanja
garancije se najprej obrnite neposredno na
osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek
morate pred prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje z
opornico b:joynz jewett brace in njeno nego
lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta
preneha veljati.

Stanje informacija
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Garancija preneha veljati, kadar:

« lzdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Opornica za glezenj bzjoynz jewett brace je
medicinski pripomocek. Ne poskusajte si
sami postavljati diagnoz, se sami zdraviti ali
sami izbirati zdravila, razen ce spadate med
strokovno osebje?.

Pred prvo uporabo nasega medicinskega
pripomocka se posvetujte z zdravnikom ali
strokovnim osebjem?, saj lahko ta oceni u¢inek
nasega izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi. Upostevajte nasvet
strokovnega osebja? in vsa navodila v tem
dokumentu/ali njegovi — tudi nepopolni — sple-
tni razli¢ici (vkljuéno z besedili, slikami,
grafikami itn.).

Obveznost obves$éanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen zaplet pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu za
medicinske pripomocke (v Neméiji:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte — zvezni institut za zdravila in
medicinske pripomocke).

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Aluminij (Al), Najlon/Poliamid (PA),
Polipropilen (PP), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

[M0] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[vo] - Oznaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

' Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,

poravnavo ali korekcijo udov ali trupa

2 Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih
drzavnih ali institucionalnih predpisih in drugih priporocilih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo ortopedskih pripomockov. Kot
proizvajalec moc¢no priporocamo, da ima taksna oseba ortopedsko tehni¢no

izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter ortopedsko tehni¢no

infrastrukturo.

b:joynz jewett brace’in ayarlanmasi

Uzunluk

Yan ateldeki vidalari birlikte teslim edilen
aletlerle tamamen gevsetin ve dikey raylari
hareket ettirerek b:joynz jewett brace'in
uzunlugunu ayarlayin. Sternum destegi,
sternum tabaninin yaklasik 2 cm altinda
olmalidir. Pelvik destegi kasik kemiginin
Uzerinde olmalidir. Ayarlanan uzunlugu vidalar
ile sabitleyin.

Genislik

Ust atel izerindeki vidalari tamamen gevsetin
ve yatay raylari hareket ettirerek b:joynz jewett
brace’in genisligini ayarlayin. Ayarlanan
pozisyonu vidalar ile sabitleyin.

Sirt destegi

Sirt destegi sirtin ortasina yerlestirilmelidir (6]
Yiksekligi ayarlamak icin kanca tzerindeki
vidayi ve acik destek Uzerindeki vidalari
tamamen gevsetin. Yiksekliklerini esit olarak
ayarlayin. Bir makas ile bant istenilen
uzunluga kisaltilabilir. Bunun icin mantarbas
cirt bandi ¢6zln, bandi kisaltin ve mantarbas
cirt bandi bandin sonuna sabitleyin. Sirt
destegini dogru orta konuma kaydirin.

Temizleme talimatlari

Uriini temizlemek icin nemli bir bez kullanin
ve Urlinu 30 °C'de elle temizleyin. Uriininlzu
asla dogrudan sicaga/soguga maruz
birakmayin. Ayrica kullanim talimatindaki
yikama sembollerine de dikkat edin. Duzenli
bakim en iyi etkiyi saglar.

Yeniden kullanim sartlar
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi igin on-
gorilmustar.

Garanti

Uriiniin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler
gecerlidir. Bir garanti talebi halinde, litfen
once urinu satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gosterilmeden nce
temizlenmelidir. b:joynz jewett brace’in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti bozulabilir veya gecersiz
olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi
« Kendi kendine yapilan Uriin degisikligi

Stanje informacij
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Sorumluluk kapsami

b:joynz jewett brace tibbi bir Grindir. Uzman?
degilseniz genel olarak kendi kendinize tani
koymayin, kendi kendinize tedavi uygulamayin
veya kendi kendinize ilag kullanmayin.

Tibbi Urtinimizi ilk kez kullanmadan once,
Grlnunln viicudunuz tzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve olasi ortaya ¢ikabilecek
kullanim risklerini belirlemenin tek yolu bu
oldugundan, bir doktorun veya uzmanin?
tavsiyesini alin. Litfen bu uzmanin?
tavsiyelerine ve bu belgedekiveya ¢evrim ici
sunumundaki tim talimatlara (ayrica metinler,
resimler, grafikler vb.), alintilarda bile uyun.

Bildirme yiikimliliigi

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle, bu
tibbi Grind kullanirken meydana gelen her
ciddi olayr hem ureticiye hem de yetkili
makama (Almanya’'da: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - federal
ilac ve tibbi Griinler enstitisi) derhal
bildirmeniz gerekir.

Bertaraf
Latfen Urdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Aliminyum (Al), Naylon/Polyamid (PA),
Polipropilen (PP), Politiretan (PU),
Polyester (PES)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

" Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinun hafifletilmesi,
immobilizasyonu, yonlendirilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik destek

2 Uzman, ortopedik yardimci gereclerinin kullanimi alaninda uyarlama ve
kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler veya kurum
yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.
Uretici olarak, boyle bir kisinin ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere

sahip olmasinin yani sira ortopedik bir altyapiya sahip olmasini siddetle

tavsiye ediyoruz.

Bilgi gtincelligi
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Size Pelvic circumference
cm inches
60-75 2322972
M 75-90 29, - 3572
L 90-105 35V -41V < >
XL 105-115 G Y- 45V
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wl Zhangpu Ortholife Rehabilitation
Co., Ltd.

Sui-An Industry Park,

Zhangpu County, Zhangzhou City,
People’'s Republic of China
info@wellcare-supports.com

) BAUERFEIND AG
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Germany

P +49(0)36628 66-4000
F +49(0)36628 66-4499
E info@bauerfeind.com
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SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel,
The Netherlands
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jewett brace

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

va rugam sa cititi si sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz jewett brace este un produs medical.
Este o orteza de hiperextensie' pentru
intinderea si imobilizarea coloanei vertebrale.

Indicatii

« Fracturi de compresie preoperatorii (ventrale)

« Spondiloartrita

« Sindrom cronic al coloanei lombare, ischialgie
lombara si dorsalgie

« Fracturi stabile ale corpului vertebral al
coloanei vertebrale toracice inferioare si
lombare

« Ingrijirea postoperatorie dupa interventia
chirurgicala de decompresie vertebrala cu sau
fara fixare interna

Riscuri in utilizare

»Daca utilizati produsul dvs. b:joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical® si respectati-L.

Pot exista restrictii individuale, pe care
personalul de specialitate? vi le va explica

si pe care le prezinta, de asemenea, aceste
instructiuni de folosire. Daca doriti sa
controlati un vehicul sau alt mijloc de transport
sau sa operati o masina in timp ce utilizati unul
dintre produsele noastre, verificati in prealabil
daca produsul nostru permite acest lucru fara
restrictii. Daca miscarile dumneavoastra sunt
restrictionate sau daca mai aveti indoieli in
acest sens, va rugam sa va abtineti pentru
moment de la aceste activitati pentru a nu

va pune in pericol pe dumneavoastra si pe
ceilalti!!

«in cazul utilizarii impreuna cu alte produse, con-
sultati mai intai personalul de specialitate? sau
medicul dumneavoastra. Nu efectuati modificari
neautorizate ale produsului, deoarece in caz
contrar s-ar putea sa nu aibd efectul dorit sau
sa va dduneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

« Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.
concret/ la situatia dvs. care necesita tratament
si, de exemplu, la limitarile de miscare asociate
si evitati pe cat posibil orice v-ar putea intarzia
recuperarea. Fiti deosebit de atent.

« Daca va este limitata perceptia, vi se administreaza
analgezice sau medicamente anticoagulante
sau suferiti de dementa, produsele noastre pot fi
purtate numai pe baza unei prescriptii medicale si
sub supravegherea permanenta a personalului de
specialitate instruit®.

«Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp pot
cauza o presiune locala excesiva sau, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a
nervilor. Prin urmare, in cazul in care simtiti o
presiune nepldcuta, verificati pozitia mijlocului
auxiliar si consultati personalul de specialitate
cu privire la acest aspect, precum si la aspecte
generale privind manipularea produsului.

« Precautie: in cazul slabirii benzilor, a sistemelor
de chingi sau de inchidere, precum si daca se
indeparteaza produsul sau se modifica pozitia
anterior reglata a dispozitivelor de limitare a
mobilitatii, nu este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a corpului care
necesita tratament. In special in acest caz,
evitati sa va suprasolicitati partea respectiva a
corpului.

YBaxaemble naumeHTbi!

«In cazulin care, in timp ce utilizati produsul,
constatati modificari negative sau un disconfort
crescut, intrerupeti utilizarea si adresati-va
imediat unui medic.

+ De asemeneg, fiti extrem de precaut, deoarece
va poate fi grav afectata si capacitatea de a
merge si de a sta in picioare (in cazul produselor
pentru mana si brat, capacitatea de prindere).

«In cazul produselor cu actiune asupra apara-
tului locomotor, verificati ca podeaua sa nu fie
alunecoasa, ori de cate ori mergeti, stati in picioare
sau solicitati in alt mod partea tratata a corpului.

Pe podele alunecoase exista risc foarte mare de
alunecare, deci pericol de vatamare!

+Nu este permis ca produsul sa intre in contact
cu agenti care contin grasimi sau acizi, unguente
sau lotiuni.

Contraindicatii
in prezent nu se cunosc reactii de
hipersensibilitate semnificative din punct de
vedere medical. In cazul urmatoarelor tipuri de
boli, aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc
auxiliar trebuie facuta numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

» Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
manifestarilor de tip inflamator, dar si in
situatia existentei unor cicatrici proeminente
caracterizate de umflare, roseata si caldura
excesiva

» Diminuarea pronuntata a functiei cardiace si
pulmonare (in cazul in care se aplica mijlocul
auxiliar si se practica activitati fizice intense,
exista riscul cresterii tensiunii arteriale)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si tumefieri
ale tesuturilor moi

« Stimulator cardiac (a se respecta indicatiile
medicului)

« Stoma (a se respecta indicatiile medicului)

« Inflamatii cronice la nivelul organelor interne

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului b:joynz jewett

brace

a =clema, b = catarama, ¢ = curea pentru spate,

d = cérlig, e = suport pentru stern, f = suport

pentru pelvis, g = suport pentru spate,

h =inchidere velcro tip ciuperca

Va rugam sa retineti ca reglarea si instalarea

initiala, precum si orice modificari ale

produsului pot fi efectuate numai de catre

personal specializat. Se recomanda sa purtati o

camasa stramta sub b:joynz jewett brace, astfel

incat transpiratia sa poata fi absorbita. Atunci
cand purtati haine peste orteza, trebuie sa aveti
grija ca acestea sa nu se agate de dispozitivele
de fixare laterale si, prin urmare, exista riscul ca
orteza sa se deschida.

« La punerea acestuia eliberati clema ddin céarlig
tragand de bucla si deschideti catarama @.
Tntoarceti pacientul intins pe partea dreapta.
Pozitionati b:joynz jewett brace pe pacient
astfel incat suportul pentru stern sa fie la 2 cm
sub baza sternului. Asezati centura de spate
sub talie si puneti-o in jurul pacientului (2}

« Atasati clema la carlig pentru a conecta
sectiunile din spate si din fata ale ortezei .
Tntoarce;i pacientul pe spate. Tnch\'det,i
catarama @.

« Verificati pozitia ortezei Q0.

Daca orteza este prea nalta sau nu este
centrata, nu reglati pozitia ortezei in timpul

sederii, ci intindeti din nou pacientul, scoateti
orteza siincepeti cu pasul 1.

« La scoatere asezati pacientul pe spate.

+ Deschideti catarama si eliberati clema (1}

« Intoarceti pacientul pe partea dreapta si
indepdrtati orteza; oferiti asistenta. Dupa
scoatere, persoana se poate intinde din nou pe
spate.

Instructiuni generale pentru personalul de
specialitate

Instruiti personalul de asistenta medicala sau
ingrijitorii pacientului cu privire la modul corect
de aplicare a ortezei.

Ajustarea b:joynz jewett brace

Lungimea

Folosind instrumentul inclus, slabiti complet
suruburile de pe sinele laterale si reglati
lungimea b:joynz jewett brace prin deplasarea
sinelor verticale. Suportul pentru stern trebuie
sa fie la aproximativ 2 cm sub baza sternului.
Sectiunea pentru pelvis trebuie sa fie deasupra
osului pubian. Fixati lungimea stabilita cu
ajutorul suruburilor.

Latimea

Slabiti complet suruburile de pe sina superioara
si reglati latimea b:joynz brace prin deplasarea
sinelor orizontale. Fixati lungimea stabilita cu
ajutorul suruburilor.

Suportul pentru spate

Suportul pentru spate trebuie pozitionat in
centrul spatelui @&. Pentru a modifica inaltimea,
slabiti complet surubul de pe carlig si suruburile
de pe catarama deschisa. Reglati inaltimea
acestora in mod egal. Cureaua poate fi scurtata
la lungimea dorita cu ajutorul unei foarfeci.
Pentru aceasta, desfaceti inchiderea velcro tip
ciuperca, scurtati cureaua si fixati inchiderea
velcro tip ciuperca la capatul curelei. Mutati
suportul pentru spate in pozitia centrala corecta.

Indicatii de curatare

Pentru a curata produsul, utilizati o carpa
umeda si curatati-l manual la 30 °C. Nu expuneti
niciodata produsul la actiunea directa a

caldurii/ frigului. De asemenea, respectati
simbolurile privind spalarea de pe instructiunile
de folosire. Ingrijirea periodica asigura un efect
optim.

Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea individu-
ala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara
in care a fost achizitionat produsul. in cazul situ-
atiilor in care se impune aplicarea prevederilor
referitoare la garantie, va rugam sa va adresati
mai intai persoanei de la care ati achizitionat
produsul. Produsul trebuie curatat inainte de
solicitarea garantiei. Daca nu au fost respec-
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tate indicatiile privind manipularea si ingrijirea

b:joynz jewett brace, garantia poate fi afectata

sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz jewett brace este un produs medical. in
principiu, nu recurgeti la autodiagnosticare,
autotratament sau automedicatii, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul de
specialitate?.

inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, solicitati sfatul unui medic sau al
personalului de specialitate?, intrucat aceasta
este singura modalitate de a evalua efectul
individual al produsului asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili posibilele riscuri
in utilizare. Va rugam sa respectati instructiu-
nile primite din partea personalului de
specialitate?, precum si toate instructiunile din
acest document sau din forma sa publicata
online, integral sau partial (inclusiv texte,
imagini, reprezentari grafice etc.).

Obligatia informarii

Datorita reglementarilor legale regionale,
sunteti obligat sa raportati orice incident grav
aparut in timpul utilizarii acestui produs medical
atat producatorului, cat si autoritatii competente
pentru produse medicale (in Germania:
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte - institutul federal pentru medicamente si
produse medicale).

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa
eliminati produsul in conformitate cu reglemen-
tarile locale.

Compozitia materialului

Aluminiu (Al), Nailon/Poliamida (PA),
Polipropilena (PP), Poliuretan (PU),

Poliester (PES)

[M0] — Medical Device (Dispozitiv medical)
[0ol] - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,

dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate
sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare
ortopedice in conformitate cu reglementarile de stat sau institutionale aplicabile
si cu alte cerinte. In calitate de producator, recomandam insistent ca aceste
persoane sa aiba pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice

sau alte competente comparabile, precum si sa dispuna de o infrastructura in

domeniul tehnologiei ortopedice.

O3HaKoOMbTeCb 1 B TOYHOCTU CﬂeﬂyVITe MHd)OpMaLWIVI B ,ClaHHOI;I NHCTPYKLMM MO NCNONb30BAHWIO 1 yKa3aHWAM CneunanmcTos.

ﬂpM BO3HMKHOBEHWI BONPOCOB O6paTVIT€Cb K CBOEMY fleyallemy spavy nnv 8 CﬂeL\MaﬂM3MpOBaHHbI\7I MarasuH.

HasHaueHue

V3penvie bijoynz jewett brace aenseTca npopyKTom
MeMLMHCKOrO Ha3HaueHwA.

3TO rMNePaIKCTEH3VIOHHbIN OpTe3' ANA BbITATVIBaHNA
1 MMMOBMNM3aLMM NO3BOHOUYHMKA.

MokasaHusa

+ MNpeponepauvioHHan Tepaniis KOMIPECCHOHHbIX
nepenomMoB (BEHTPanbHbIx)

+ CnonannoapTput

+ XPOHMYECKNI CHHAPOM NOACHNYHOTO OTAENa
NO3BOHOYHMKA, MOMOOMLIMANTA 1 JOPCantia

+ CrabunbHble NepesniomMbl MO3BOHKOB B HUKHEN
YacTV rPYAn U MOACHWYHOM OTaene
NO3BOHOYHMKa

+ Tepanua nocne onepauuny JeKOMMpeccui
NO3BOHOYHMKA C BHYTPEHHEN duKcauver unv 6e3
Hee

Puck npn ncnonb3oBaHnn nsgenus A

+ ECnu BbI XOTUTE MCNONB30BaTh M3aenue
b:joynz no MeanUMHCKOMY Ha3HauveHuo 13-3a
HanmMums ocTpoit 6omm / nonyyYeHns TpasMbl,
nepep, NpUMeHeHNeM 1sfennsa obszaTensHo
obpaTuTeck 3a npodeccroHansHol
MeIMLMHCKOM KOHCYbTauveln?. B
3aBVICYMOCTM OT MOKa3aHW MOryT UMETLCS
COOTBETCTBYHOLLVE OrPaHNYEHIS, O KOTOPbIX
Bac NPOVMHQOPMUPYET CNEeLManucT?, a Takxe
[aHHas MHCTPYKLMS MO UCMOMb30BaHW. Mpn
HeobX0aMMOCTW yNpaBnsTe aBToMobUNeM vnw
APYriM TPAHCMOPTHbBIM CPEACTBOM, & TaKKe
DaﬁOTaTb C MéXaH3MamMun BO BpeMsA HOLWEeHNA
O[IHOrO U3 HaLLWX NPOAYKTOB NPenBapuTesHO
YAOCTOBEPLTECH, HTO Hallle M3Aenkie No3BoNSeT
BaM [enatb 370 6e3 orpaHudeHuii. Mpn
OrPaHNYEHHOCTY ABKEHWIA UMW BO3HUKHOBEHWM
COMHEHWI1 BO3AEPXKUTECH OT 3TOW AEATENbHOCTY,
4T06bI HE NMoABEPraTb ONacHOCTY cebs 1
OKPYKaHLLMX!

. ﬂpM OAHOBPEMEHHOM NCMONb30BaHWM C APYrMMn
V3AENVAMM CHauana NPOKOHCYNBTVPYITECH CO
CﬂeuVIaHMCTOMZ 1 Bpavom. He BHocuTe camocTto-
ATENbHO HUKAKNUX N3MEHEHWI B n3genue, Tak Kak B
MPOTVBHOM CJly4ae OHO MOXET He OKa3aTb OXKiaae-
Moro nevebHoro L[EIZCTBMH 1N faxe HaHecCT Bpes
Balllemy 310pOBbI0. B Takux cyyanx rapaHTua v
OTBETCTBEHHOCTb NPOV3BOAMTENA NCKITKOYAKTCA.

. KoppeKTMpyMTe CBOe nosefeHne B 3aBUCUMOCTA
OT KOHKPETHOTO HeJOMOraHwA / CuTyaumu, Tpeby-
}OU.[EV\ NEeYeHNs, N, Hanpumep, conyTCTByoWNMN
OrpaHU4YeHNAMN B ABMXKEHNW, V1 TTO BO3MOXHOCTU
n3beraite Niobbix AENCTBIIA, KOTOPbIE MOTYT
3amepnuTh BbifoposneHe. Cobniopalite ocobyto
OCTOPOXHOCTb.

« Ecnmn Y BaC CHWXeHa CMOCOBHOCTL K BOCMPUATUIO,
ec/in Bbl NpUH1MaeTe O6eS60ﬂMBaIOU_lVIE win
pazxuxKalowme KpoBb Npenapatbl UV eCnv Bbl
CTpagaete LleMeHL\l/\e\;l, Halwn n3genna MOXHO
HOCWUTb TOJIbKO MNOCEe Ha3HayeHua Bpaya 1 nog
MOCTOAHHbIM HabntofeHeM KBaNUGULMPOBaHHOMO
cneuvanmcTa’.

« Bce Ha/leBaeMble Ha Te/10 BCnomMorate/ibHble
cpeacTsa npw CVIWKOM MNI0OTHOM NpuaeraHin
MOTYT OKas3blBaTb Ype3mMepHOe aBeHne Ha HeKo-
TOpble yuacTku Tena. B pekux ciyyasx oHv MoryT
nepexnmatb KpoBeHOCHbIE COCYAbl UM HEPBbI.
ﬂoaTomy nposepbTe NPasnbHOCTb NpUneraHna
BCMOMOraTesibHOro CpefCTBea, eCniv YyBCTByeTe
HENPUATHOE [laBneHne, a Takxe O6paTVITer K
CNeyranucTy ¢ 3TV 1 Apyrimn obLIMMA BOMPO-
Ccamun O@paLL(eHl/\ﬂ cun3pgennem.

« BHumaHvie: Mpu ocnabneHnn pemHen v cuctem
PaCTArMBAIOLLMX PEMHEN 1 3aCTeXeK, CHATUN
V3AENVA UMW PErYIMPOBKE YCTaHOBNEHHbIX
OrpPaHNYEeHI BVXeHNA He obecneynBaeTca
[0CTaTo4HOE TepaneBTMYeCKoe BO3fenCTre
Ha 30HY MOBPEXeHIA / JOCTaTOUHAA 3allmTa
NOCTPaAaBLUe YacTvi Tena.

OcobeHHo B flaHHOM Cryyae n3beralite Mobbix
Harpy3oK Ha 3Ty 4acTb Tena.

« Ecnv npw HowweHun 13aenvia Bbl NoyyBsCTeyeTe
HeraTViBHble M3MEHEHUA 1N yCuneHue
AMCKOMOPTa B CBA3YV C NPUMEHEHMEM U3AeNUA,
npeKpaT1Te UCMOb30BaHWE 13AeNVA 1
0bpaTuTech K Bpauy.

« Kpome Toro, byasTe NpesienbHO OCTOPOXHBI,
NOCKOJSIbKY Ballia COCOBHOCTb XOAUTH 1 CTOATH
(NpW MCNoNb30BaHNN U3[ENN ANA PYK W KCTEN
— CMOCOBHOCTb K YAePXaHWIO MPeAMETOB) MOXET
NOABEPTHYTLCA CUALHOMY OFPaHWUYEHNIO.

« [InA n3penui, BO3AENCTBYIOWMX Ha ONMOPHO-
ABMraTebHbI annapar, NpoBepaAiTe COCTOAHME
KOHKPETHOW MOBEPXHOCTY MoNa Ha YCTONUMBOCTb
K CKOMbeHMIo Npu xofbbe, CTOAHNM 1AW NHOWN
Harpy3ske Ha BO3AercTByemMylo 4acTb Tena. Ha
CKOJIb3KOM MOy CyLIECTBYET NOBbILIEHHbIA PUCK
NOCKOMb3HYTLCA W MOMYYNTb TPaBMmy!

« /13nenvie He JOMKHO KOHTAKTMPOBATL C XMPO- 1
KICNOTOCOAEPKALMMIA CPEACTBAMM, MA3AMM VN
NOCbOHaMMU.

MpoTnBonokasaHna

[lo cix nop CooBLLEHNI O KNMHUYECKM 3HAUMMBIX

peakumax B CBA3M C NMOBbILLEHHOM

YyBCTBUTENIbHOCTBIO He MOCTynano. [pwn

NepeyUncieHHbIX HUXKE KIMHUYECKKX KapTyHax

NpUMeHeHne 1 HoWeHne JaHHOTro

BCMOMOraTesIbHOro CPeACTBa BO3MOXKHO TOMbKO

nocsie KOHCYbTaLWK C Nevatlyim Bpadom:

« 3a60n1eBaHNA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 0611aCTVI TeNna, 0COBEHHO Npu
NoABNEHUN NPK3HAKOB BOCMANEHWA, a Takxe npu
HaNMyMM OTeYHbIX PyOLOB, BEICTYMAIOLLMX HAfl
MOBEPXHOCTbIO KOXM, MOKPaCHEHMWIA 1an
rvnepTepmmm

« CepbesHble HapyLeHna dyHKLMM cepaLa 1
Nerkux (PUCK NOBbILLIEHNA KPOBAHOTO JaBeHNA
NPV HOLWEHWV BCMOMOTaTeslbHbIX CPeACTB B
CAyYanXx U3ObITOUHON GU3NUECKON HArpy3KM)

+ HapyweHuna numpooTToKa 1 OTEKM MATKIX TKaHel
HEeACHOro rexHesa

« Kapavioctumynatop (cnegyiiTe yKasaHvam spaya)

- Croma (cnepyiTe yKasaHvam Bpaya)

« XpoHuueckmne BocrnaneHusa opraHoB OpIoLHOW
nonoctn

YKasaHuA No NCNonb30BaHNIo

HanoxeHue 1 cHATVe opTesa b:joynz jewett brace

a = 3axuM, b = NpsAxKa, C = CNMHHOM PemeHb,

d = KPIOYOK, € = rpyAnHHasA onopa,

f = Ta30BaA Haknaka, g = CMHHAA HaKNagKka,

h = 3acTexka-nvnyuka TMNa «pbibKit POT>

ObpaTtnTe BHUMaHVe, YTO NepBOHayabHan

MOATOHKA W HANOXEHVie, a TakKe Niobble N3MEeHeHNA

V3€NVA MOTYT BBIMOMHATBCA TONKO

creymanii3npoBaHHsIM nepconHanom. MNog opres

b:joynz jewett brace pekomeHgyeTca HaaesaTb

MAOTHO NPUMIErAIoLLYI0 COPOUKY C LIEMbIO

BNWTbIBAHMA NOTa. Hagesan oaexay nosepx opresa,

npocneawTe, 4Tobbl OHa He 3aLenunach 3a 6oKoBble

3aCTEXKM, TaK Kak 3TO MOXET NMPUBECTU K

PACKPBITUIO OpTe3a.

« Mpu HageBaHUM OpTE3a OTCTETHITE 33XKMM OT
KptoUKa, NOTAHYB 3a NETNI0, U paccTerHnTe

3aCTeXKY (1) [losepHuTe NaumeHTa Ha NpaBbI
60K B NONOXKEHWN Nexa. PasmecTnte opTes
b:joynz jewett brace Ha naumeHTe TaK, 4TobbI
rPYAMHHAA Onopa HaxoanNach Ha 2 CM Hxke
OCHOBaHVA rpyaviHbl. [poBeanTe 3aaHUn pemeHb
MOA Tanven 1 06epHUTE ero BOKPYr naumneHTa (2]

+ 3aKpenuTe 3aXMM Ha KPIoYKe, UToObl COEANHUTD
33/HI0I0 W NepefHioto uacTvi optesa €.
[oBepHWTe NauyeHTa Ha CNUHY. 3akpoliTe
npsxky @.

+ Mposepsre nonoxerue opteza @ O.

Ecnmn 0OpTe3 PACMONOXKeH CNVLIKOM BbICOKO UK
He NO LUEHTPY, He perynmpywTe NonoxeHve
0OpTe3a B NONOXeHMN C1AA, a CHOBA YNIOXKNTE
nauneHTa, CHUMUTE OpTE3 N HauHNTE C
BbINONHEHNA Wwara 1.

« [pu cHATM OpTe3a YNOoXKMTE NaUMeHTa Ha CInHY.

« OTKpoTe NpaAxKy v otcTerHuTe 3axviv @.

« [loBepHUTe NaumeHTa Ha Npasblil 6OK 1 CHUMMTE
OpTe3, NPU STOM OKa3blBas emy HEOOXOAUMYIO
noaaepxky. [ocne cHATUA opTesa NauneHT
MOXET CHOBaA fiedb Ha CMnHY.

06wan nHoog Ans cnewy TOB
[POVHCTPYKTVPYITE CreLranncTa no yxody vam
YXaxKnBaroLlero 3a nauneHToM POACTBEHHMKA, Kak
NpPaBWIbHO HaZeBaTb OpTE3.

Moprouka b:joynz jewett brace

OnuHa

C nomoLLbto NPUAraemoro NHCTPYMeHTa
NOMHOCTbIO OCNabbTe BUHTLI Ha OOKOBbIX
HanNpPaBNAIOLLMX 1 OTPErYANpPYITE AnnHY bjoynz
jewett brace, nepemelian BepTVKanbHble
HanpasnaloLme. [pyavHHaA onopa [omkHa
HaxXOAWTLCA MPUMEPHO Ha 2 CM HUXKe OCHOBaHWA
rpyavHbl. Ta30Bas Haknaaka AoMKHa HaXOAUTLCA
Haz NOBKOBOW KOCTbI0. 3adrKcmpyiiTe
OTperynnpoBaHHyio AnHY C NMOMOLLbIO BUHTOB.
LLnpuHa

MoNHOCTbIO OCNabLTe BUHTLI Ha BEPXHEN
HanpaBNAIOLLEN 1 OTPErynnpyiiTe LUMPWHY opTe3a
bjoynz jewett brace, nepemelian ropysoHTanbHsle
HanpasnAoLme. 3aduKcupyiTe ycTaHoBNEHHOe
NONOXKEHNE BUHTaMU.

CnnHHasA Haknagka

CrnuHHanA Haknagka AomKHa pacnonaratbca no
uenTpy crtisl @, YTo6bl M3MeHNTb BICOTY,
MOMHOCTbIO OCabbTe BUHT Ha KPIOYKE U BUHTbI Ha
OTKPbITON NPAXKe. PaBHOMEPHO OTperynvpyie vx
BbICOTY. PeMeHb MOMXHO YKOPOTUTL [0 HY>KHOM
LVIMHBI C MOMOLLBIO HOXHULL. [lnA 3Toro
pacCTerHuTe 3aCTeXKy-MnyuKy TUna «puionii poT,
YKOPOTHTE pemeHb v 3aKpenuTe N1mnyyKy Ha KoHLe
pemHA. YCTaHOBWTe CMIVHHYIO HaknaaKy B
NpaBuIbHOE NONOXEHNE MO LIEHTPY.

YKasaHusA no yxopy 3a usgenvem

[InA ounCTKM 13aenVA NCNONb3yITe BNaXHYIO TKaHb
1 ouuLLaiiTe 13genne BpyyHyio npu Temnepatype
30 °C. He nogsepraiiTe nsgenvie npamomy
BO3/€MCTBMI0 UICTOYHMKOB Tenna/xonopa.
YunTbiBaiiTe TakKe CUMBONbI ANA CTUPKM U3Aenus,
yKa3aHHble B VIHCTPYKLMW MO MCMONb30BaHWIO.

Data informatiilor:
2025-09

RU

Bnarofapa perynapHomy yxoay obecneunsaerca
ONTVMaNbHbBIN QPEKT.

Y Mo NOBTOPHOMY MC

VI3nenve npeaHasHaueHo Ans UHANBWAYaNbHOMO
NCNONb30BaHMA OAHUM NaUUEHTOM.

lFapanTuna

[leicTByioT 3aKOHOAATENbHbIE MONOKEHUA CTPaHbI,
B KOTOPOW NprobpeTeHo nsenue. Eciu sbl
npeAnonaraeTe, 4To UMEET MECTO rapaHTUIHLIN
Cilyyal, obpaluaiTecs cpasy K Tomy, y KOro 6bi10
nprobpeTeHo AaHHoe u3nenve. Mpexpae yem
06palLaThCA 3a rapaHTUAHBIM 0BCTYXIBaHEM,
V3fenvie cnepyet O4nNCTUTb. ECv ykasaHna no
obpalieHuio ¢ baHpaxom bjoynz jewett brace u
YXOZY 33 HUM He Oblnn COBMI0AEHD!, rapaHTUiHble
0bA3aTeNbCTBa NPOV3BOANTENA MOTYT ObiTh
OrpaHnYeHb! MK UCKIIOYEHBI.

[apaHTUA UCKMI0YAeTCA B Cyyae:

+ cnonb3osaHmA U3aenua He No HasHaueHio

+ HecobniopeHna pekomeHaaLmii cneunanictos
+ CaMOCTOATENBHOTO U3MEHeHWA u3aenua

YKazaHusA 06 OTBETCTBEHHOCTU

V3penvie bijoynz jewett brace agnaeTca npogyKTom
MeAIVMLIMHCKOrO HasHaueHA. He 3aHumaiiTecs ca-
MO/AWArHOCTV KO N CamMOneyeHViem, eCcvt Bbl He
ABNAETECh CNeLManicTom?.

MNepen NepBbiM MCMONb30BaHMEM HaLero
MEANLMHCKOrO V3aenm1sa 0ba3aTenbHo obpaTntecs
3a KOHCyfbTaLWel K Bpady Unv CneumanicTy?,
MOCKOSIbKY TONMBKO OHU MOTYT OLEHWTH
BO3[ECTBYE 13AeNNs Ha Balll OPraH13M W BbIABUTL
BO3MOXHbIE PUCKM NP NCMOMb30BAHNN U3AENUA.
Cnepyiite peKoMeHaaLmAM 3TX CneumanicTos?, a
TaKXe BCEM yKa3aHWAM HaCTOALEN MHCTPYKLMM
VNIV ee OHMaNH-BEPCHV, BKIIOYAA YaCTHYHbIE
nyonvKaumum (B T. 4. TEKCTbI, U300paxkeHns, rpadrika
NT. A.).

0683aHHOCTb U3BeLEeHNA

B COOTBETCTBUM C NPEANMCAHUAMM PETUOHAIBHOTO
3aKOHOAATENBbCTBA O KaXAOM CEPbE3HOM
VIHUWAEHTE, NPOM3O0LIEALIEM MPU UCMONB30BaHNN
NaHHOTO MEAVILIMHCKOTO W3enus, Crefyet
He3ameannTeNbHO K3BeLLaTb Kak NPOU3BOANTENS,
TaK v OTBETCTBEHHbIN 33 MEAULIMHCKME 13Aenns
opraH (8 l'epmaHmy — Bundesinstitut far
Arzneimittel und Medizinprodukte — degepans-
HbIV MIHCTUTYT 1€KapPCTBEHHbBIX CPEACTB U
MEAVLMHCKIX U3[ENHi).

Yrununsayma

YTunmnzauma vsgenvs nocne OKOHYaHua ero
1ICNOMNBb30BAHNA OCYLIECTBAAETCA COMMACHO MECTHbIM
NpeancaHnam.

CocraB maTtepnana

Aniomunnia (Al), Hernor/Monvamng (PA),
Monunponunen (PP), Monuypetan (PU),
Monuactep (PES)

- Medical Device (MegvuwHckoe obopygosaHme)
— Knaccndumkatop matpuubl AaHHbIX kak UDI

! OpTes = opToneanyeckoe U3penve Ans cTabunusaLwy, pasrpyski, MMoBUAM3aLmK,
noaAepKaHNA MM KOPPEKLIMM KOHEYHOCTe v TyNoBuLLa

* KeanuduuypoBaHHbIi CneumanyicT — 3T0 MLO, KOTOPOe B COOTBETCTBUM C AEMCTBYI0-
LMV FOCYAaPCTBEHHbBIMW W BELOMCTBEHHBIMI HOPMaM 1 APYrMI TpeboBaHUSMI
MMeeT NpaBo MPOBOAMTL MOAMOHKY OPTONEeANYECKMX BCMIOMOraTesbHbIX CPEACTB U
[1aBaTb YKasaHWsi OTHOCUTENLHO WX Ha[IeXaLLero NpuMeHeHs. KomMnaHys-nponssoam-

Teslb CYUTAET HEOBXOAMMBIM, YTOBLI TaKoM CNeLmanucT UMen creumansHoe 06pasosa-
Hyie B 0BN1ACTV OPTONEANM UM CONOCTaBKMbIE NPODECCHOHANBHBIE HABBIKM,
a Takxe pacnonaran 06opyaoBaHreM Anisi OPTONEANHECKYIX MPoLEAyp.

Hpopmama no
COCTOAHWIO Ha
09.2025



Lugupeetud patsient!

palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti juhtnoore.
Kui teil on kiisimusi, siis p6orduge oma arsti voi oma edasimuiija poole.

Otstarve

Toode b:joynz jewett brace on meditsiiniseade.
See on hiperekstensiooniortoos' lilisamba
sirutamiseks ja immobiliseerimiseks.

Néidustused

« Operatsioonieelsed kompressioonmurrud
(ventraalselt)

« Sponduloartriit

« Krooniline nimmelilisamba stindroom,
lumboishialgia ja dorsalgia

« Rinnakorvi ja nimmeldlipiirkonna stabiilsed
lalimurrud

« Operatsioonijargne hooldus parast lilisamba
dekompressiooni operatsiooni sisemise
fikseerimisega voi ilma fikseerimiseta

Ohud kasutamisel

«Kui soovite oma b:joynzi toodet kasutada
arsti ettekirjutuse voi akuutsete
kaebuste / vigastuste tottu, kiisige enne
esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou? ja
jargige seda. Voib esineda individuaalseid
piiranguid, mida erialapersonal? ja see
kasutusjuhend taiendavalt selgitavad. Kui
soovite mone meie toote kasutamise ajal
juhtida soidukit voi muud liikkumisvahendit
voi kasutada masinat, kontrollige eelnevalt,
kas meie toode voimaldab seda piiramatult.
Kui teie liikumine on piiratud voi teil on selles
suhtes ikkagi kahtlusi, hoiduge esialgu nendest
tegevustest, et ennast ja teisi mitte ohtu seada!

« Kui kasutate samal ajal monda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi oma
arstiga. Arge tehke toote juures omavoliliselt
muudatusi, sest vastupidiselt oodatule
ei pruugi need aidata voi voivad tekitada
tervisekahjustusi. Sellistel puhkudel muutuvad
garantii ja vastutus kehtetuks.

«Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ravi vajava olukorraga ja nt sellega
kaasnevate lilkkumispiirangutega ning
valtige voimaluse korral koike, mis ei aita
paranemisele kaasa. Olge darmiselt ettevaatlik.

« Kui Teie taju on piiratud, Te votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid ravimeid voi
poete dementsust, voib meie tooteid kasutada
ainult arsti retsepti alusel ja koolitatud
spetsialisti? pideva jarelevalve all.

< Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi harvadel
juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist. Seetottu kontrollige
abivahendi asendit, kui tunnete ebameeldivat
survet ja kisige nii selle kui ka Uldise
kasitsemise kohta nou spetsialistilt.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissisteemide 6dvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
lilkumispiirangute reguleerimisel on ravi
vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

< Kui markate toote kandmise ajal negatiivseid
muutusi voi suurenevad kaebused, siis
katkestage selle edasine kasutamine ja
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

« Lisaks sellele olge d@rmiselt ettevaatlik, kuna
Teie kondimis- ja seismisvoime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvéime) on
samuti oluliselt hairitud.

LlaHoBHMI NauieHTe!

« Liilkumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi ravitava
kehaosa muul viisil koormamise korral
konkreetse pinna omadusi libisemiskindluse
suhtes. Siledatel pindadel on suur libisemise
oht ja sellest tulenev vigastuse oht!

« Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastunédidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlikkust ei ole siiani

tuvastatud. Allpool loetletud haiguspiltide puhul

on niisuguse abivahendi paigaldamine ja
kandmine naidustatud ainult parast oma arstiga
konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
Ulekuumenemine

« Stidame ja kopsude vastupidavuse oluline
vahenemine (vererdhu tousu risk paigaldatud
abivahendi tottu ja kehalise pingutuse korral)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede mugarad

« Sidamestimulaator (jargige arsti juhiseid)

- Stoom (jargige arsti juhiseid)

« Kohuoone organite kroonilised poletikud

Kasutamisjuhised

Ortoosi b:joynz jewett brace paigaldamine ja

eemaldamine

a = klamber, b = pannal, ¢ = seljarihm, d = konks,

e = rinnakutugi, f = vaagnaosa, g = seljaosa,

h = kalasuukinnitus

Pidage meeles, et toote esmakordse

kohandamise ja paigaldamise ning iga

muudatuse tohivad labi viia ainult spetsialistid.

Soovitatav on kanda ortoosi b:joynz jewett brace

all liilbuvat sarki, nii et higi saaks selle sisse ara

imenduda. Roivaeseme kandmisel ortoosi peal
tuleb jalgida, et see ei jaaks kilgmistele
sulguritele rippuma ega tekitaks sellega ortoosi
avanemise ohtu.

« Paigaldamisel vabastage klamber aasast
tommates konksu kiiljest ja avage pannalo.
Poorake lamav patsient paremale kiiljele.
Paigutage b:joynz jewett brace patsiendile nii,
et rinnakutugi liibuks rinnaku servast 2 cm
allpool. Juhtige seljarihm vookoha alla ja
pange imber patsiendi

« Haakige klamber konksu kiilge, et siduda
ortoosi taga- ja esiosa €. Péorake patsient
seljale. Sulgege pannal

« Kontrollige ortoosi asendit@@.

Kui ortoos on joondatud liiga korgelt voi mitte
keskselt, arge kohandage ortoosi asendit
istudes, vaid asetage klient uuesti pikali,
eemaldage ortoos ja alustage sammuga 1.

« Eemaldamisel asetage patsient selili lamama.

« Avage pannal ja vabastage klamber

« Poorake patsient paremale kiiljele ja votke
ortoos maha; seejuures abistades. Parast
eemaldamist véib inimene uuesti selili lamada.

Uldised néuanded tsialistidel
Juhendage hootduspersonall vOi patsienti
hooldavaid pereliikmeid ortoosi dige
paigaldamise osas.

Ortoosi b:joynz jewett brace kohandamine
Pikkus

Vabastage kruvid kilgmistelt siinidelt
kaasasoleva tooriista abil taielikult ja

reguleerige ortoosi b:joynz jewett brace pikkust,
nihutades vertikaalseid siine. Rinnakutugi peab
liibuma rinnaku servast u 2 cm allpool.
Vaagnaosa peab asuma habemeluust korgemal.
Fikseerige maaratud pikkus kruvidega.

Laius

Vabastage kruvid tlemisel siinil taielikult ja
reguleerige ortoosi b:joynz jewett brace laiust,
nihutades horisontaalseid siine. Fikseerige
reguleeritud asend kruvidega.

Seljaosa

Seljaosa peab asuma selja keskel 0. Kérguse
muutmiseks vabastage taielikult konksu kruvi ja
kruvid avatud pandlal. Rihma saab l6igata
kaaride abil sobivasse pikkusesse. Selleks
vabastage kalasuukinnitus, lihendage rihm ja
fikseerige kalasuukinnitus rihma otsas.
Reguleerige korgus thtlaselt. Likake seljaosa
oigesse keskasendisse.

Puhastusjuhised

Kasutage toote puhastamiseks niisket lappi ja
puhastage toodet kisitsi 30 °C juures. Arge
mitte kunagi asetage oma toodet otsese
kuumuse voikiilma katte. Palun jargige ka
kasutusjuhendis olevaid pesusimboleid.
Regulaarne hooldus tagab optimaalse moju.

Juhised taaskasutuseks
Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist on
garantiijuhtumiga, poorduge otse toote midja
poole. Toode tuleb enne garantiile tle andmist
puhastada. Kui b:joynz jewett bracei kasutamisel
ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib

see garantiid kahjulikult mojutada voi selle
valistada.

ET

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Eiole jargitud spetsialistide néuandeid
« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Toode b:joynz jewett brace on meditsiiniseade.
Arge mitte kunagi pange endale ise diagnoosi,
valige ise ravimeetodeid voi ravige end ise, kui
Te ei ole spetsialist?.

Enne meie meditsiinitoote esmakordset
kasutamist kisige tingimata aktiivselt nou
monelt arstilt voi spetsialistilt?, sest ainult nii
saab hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata kasutamisest
tulenevad riskid/korvalmojud. Palun jargige
nende spetsialistide? napunaiteid, samuti koiki
selles dokumendis voi veebivaljaandes olevaid
- ka osalisi - juhiseid (sh tekste, pilte, graafikuid
jne).

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud 6igusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii selle
meditsiinitoote tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega
(Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - foderaalne ravimite ja
meditsiinitoodete instituut).

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
l6ppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Alumiinium (Al), Nailon/Poltiamiid (PA),
Polipropileen (PP), Polturetaan (PU),
Poluester (PES)

[M] - Medical Device (Meditsiiniseade)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

' Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis vai asutuses kehtivate regulatsioonide
ja muude nouete jargi digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja
juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul

oleks ortopeediaalane valjadpe voi vorreldavad omandatud padevused ning

ortopeediaalane taristu.

YBaXHO NpOUMTaiiTe BUMOTY L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPWUCTaHHA 1 yKa3iBKM KBanidikoBaHOro GaxisLiA Ta JOTPUMYMTECH iX.
AKWO Y BaC BUHWKNM NMUTaHHS, 3BEPHITLCA A0 BALLOTO NlikapA abo cnewliani3aoBaHOro MarasuHy.

Mpu3HaueHHA

bjoynz jewett brace € Bupobom meanuHoro
npusHaueHHs. Le rinepekcTeHsinHuin optes' ans
BUTATYBAHHA 1 iMMOGINi3aLii xpebTa.

MokasaHHAa

- [loonepauiiHa NigrotoBka B pasi KOMNPecinHux
nepenomis (BeHTPanbHo)

« CrnoHavnoapTput

« XpoHiuHe niombaro, nomboiluianria Ta gopcanria

+ CTabinbHi nepenomu xpebuis HUKHBOTO rPYAHOMO
Ta NMoONepeKoBoro Biaainis xpedTa

« MNicnaonepalliiHe nikyBaHHA nicna onepauii 3
[nekomnpecii xpe6Ta 3i BHyTPIilIHbOI dikcaLljieio
a6o 6e3 Hel

PuU3uKuM Nnpu KopuctyBaHHi BUpo6om A

+ AKLIO BM KOPUCTYETECS CBOIM BUPOBOM
b:joynz 3a npusHadeHHsM nikapsa abo Yepes
rOCTPi CUMATOMM Y1 TPABMU, HeraHo
3BEPHITLCHA 3@ MPOPECINHOI MEANYHOKD
KOHCY/bTaLlie? Ta A0TpUMyiiTECs i, nepLu
HiX ynepLue BUKOpUCTaTV BUPIO. MOXyTb
iCHYBaTW iHAMBIAYaNbHI 0BMEXeHHS, Npo Ki
Bac NoiHGopMye KBanidikoBaHWi daxiseLb’
Ta [10AATKOBO LSt IHCTPYKLIS 3 BUKOPUCTaHHS.
FKLLO BK X04eTe KepyBaTX aBToMObiNeM 4n
iHLWVM TPaHCMOPTHKM 3acoboM abo npaLioBaTh
3 MalUMHOIO Mif, Yac BMKOPUCTAHHSA OHOMO 3
Halmx BMPODiB, 3a3aanerifb nepesipTe, Yu Aae
Hall BKpi6 BaM 3Mory pobuTy Lie 6e3 0BMeXeHb.
SAKLWO BK 0BMEXEHI B nMepecyBaHHi 4u MaeTe
CYMHIBM LOAO LbOro, yTPMMaMNTeCs Bif Taknx
3axopis, Wob He HapaxaTtu cebe 1 iHWKX Ha
Hebesneky!

+ Y pasi 0AHOYaCHOrO BUKOPVCTaHHA 3 IHLMMI
BIPOGaMM BaM HEOOXIAHO 3a3aaneriab
3BEPHYTUCA A0 KBanidikoBaHOro daxisua’ abo
CBOro nikapa. He BapTo CamoBiNbHO MoANdiKyBaTH
BMPIO, OCKINbKM B TAKOMY pasi BiH He JOMOMOXe
BaM Tak, AIK OUiKyBa/lOCA, Un MOXe 3aBAaTu LKOAN
310poB'i0. [apaHTiA Ta BIANOBIAANbHICTb Y Taknx
BUMaKaX BUKIOYAIOTbCA.

- MpvinalwTyiTe CBOK NOBEIHKY [0 CBOET
KOHKPEeTHOI XBopo6u / ciTyaLyii, wo notpebye
NiKyBaHH#, Ta, HAaNPWKNag, CynyTHiX OOMexeHb
Y PYCi Ta, AKLLO MOX/IMBO, YHUKAITE BCbOTO,

LLIO MOe 3aTpUMaTV OAy»aHHs. byabTe BKpal
obepexHi.

« AKLLO Y BaC NOpyLWeHO 3AaTHICTb O CNPUIHATTA,
B NpuiiMaeTe 3He60M0BabHI NpenapaT
Y1 MeaVKaMEeHTV ANA PO3PIMKEHHA KPOBI, Um
CTpax[aETe Ha AeMeHL;ilo, Halli BUPOOU MOXHa
HOCWTY TiNbKM 3a NPU3HaYeHHAM Nikaps Ta nif
NOCTIMHMM HarNAAOM KBanihiKoBaHOrO daxisLiA’.

- Yci nonomixHi 3acobw, Aki HaATo LWiNbHO 330BHi
NPUAAFAIOTL [0 TiNA, MOXYTb CNPUYNHUTI MICLEBI
nepenasioBaHHA YK, B OKPEMUX CUTyaLliAX,
CTVCKaHHA NPOXIAHNX KPOBOHOCHMX CyaAMH abo
HepBiB. Tomy, AKLLO BU BiUyBaETe HEMPUEMHMIA
TUCK, NepeBipTe NPUIAraHHA AOMOMKHOTO
3acoby Ta CruTaiiTe Npo Le, a Takox Npo
3aranbHi MUTaHHA NOBOMKEHHA 3 BUPOOOM Y
KBanipikoBaHoro paxisLs.

« YBara: OcnabneHHA pemMeHiB i CUCTeM HaTAXHIIX
nackiB i 3amKiB abo 3HiMaHHA BUPOODY i
perynioBaHHA BCTaHOB/IEHNX OOMeXyBavis
Pyxy NpV3BOAUTL 4O HEAOCTaTHLOTO
NiKyBaHHA / HEAOCTaTHBOIO 3aXMCTY YaCTUHW Tina,
AKa noTpebye nikysaHHa. OCO6AMBO B LibOMY Pa3i
YHUKaiTe OyAb-AKUX HaBaHTaXeHb Ha Lo YacTUHy
Tina.
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« AKWO Nify yac BUKOPUCTaHHA BPOOY BU NMOMITHTE
HeraTvBHI 3MiHV Y NOTIPLIeHHA CUMATOMIB,
NPVNVHITL NOAaNblIEe BUKOPVCTaHHA Ta HeraHo
3BePHITbCA A0 NikapA.

« [lo Toro x byabTe Bkpait obepexHi, OCKinbkm
3[1aTHICTb XOAWTI Ta CTOATY (3AATHICTb 0 XanaHHs
nif Yac BUKOPUCTaHHA BUPOBIB ANA pyK i KucTeln)
TeX MOXe CUbHO MOTiPWNTUCA.

« MNia Yac BYKOPWCTaHHA BUPOOIB, LLO BMNVBAIOTL
Ha ONOPHO-PYXOBWIA anapart, nepesipaiTe
BNACTMBICTb KOHKPETHOI NIANOMM Ha CTIMKICTb A0
KOB3aHHSA LLIopasy, KON XOA1Te, CTOITe UM B LW
Cnoci6 HaBaHTaXyeTe YaCTUHY Tina, Aka 3a3Hae
NiKyBaHHA. Ha cnv3bkin nignosi icHye roctpa
Hebe3neka NOCKOB3HY TUCA i OTPUMATH TpaBmy!

+ 33 »KOJHWX YMOB He JonyCKaliTe KOHTaKTy BUpoby
3 PeYOBMHAMMU, LLLO MICTATL XMP | KUCIOTH, 3
Ma3AMY YK NTOCbIIOHAMM.

MpoTunokasaHHa

Jloci HeBifoMi KNIHIYHO 3HaYHI peakLiiy 3B'A3Ky 3

NiABMULLEHO YyTNVBICTIO. 33 HACTYMHUX KNIHIUHUX

KapTVH, WO BKa3aHi H4e, BUKOPWUCTOBYBaTH i

HOCUTI Liet AONOMIKHII BUPIO MOXHa nuwe nicns

KOHCyNbTaLT 3 BalmMm Nikapem:

+ 3axBOPIOBaHHA / NOWKOAKEHHSA WKIPU Ha
BIANOBIAHIM AinaHUi Tina, ocobnreo Npu Npossi
03HaK 3anaseHHs, a Takox 3a HaABHOCTI pyoLliB,
L0 BUCTYNAIOTb Haz NMOBEPXHEIO LKIpK, HAOPAKIB,
rnoYepBOHiHb abo NpU NPOABI 03HaK Kapy

« Ceplio3He nopyLueHHA GyHKL cepLa Ta nereHb
(Hebe3neka NifBULLEHHA KPOB'AHOIO TUCKY i
Yac HOCIHHA BUPOOY y CUTyaLliAX HaAMIPHOMO
di3nyHOro HaBaHTaxeHHs)

« MNopyLweHHaA BIATOKY NiMdy Ta HabpPAKK M'AKKX
TKaHWH HeBifomoi eTionoril

- KappioctumynaTop (notpumylitecs Bkasisok
nikaps)

« CToma (noTpuUMyiTeCa BKasiBoK fikaps)

+ XPOHiYHi 3ananeHHsa opraHis YepesHOl
MOPOXHUH

i3 3acTocy

HapsAraHHs Ta 3HiMaHHA b:joynz jewett brace

a = 3aTvcKay, b = NPAXKa, C = HaCMYHHO-MNEYOBUI

peMiHb, d = rak, e = ornopa AnA rpyanHu,

f=Haknagka Ha Ta3, g = HaknaziKa Ha CnvHy,

h = rpubkoea 3acTibka

3ayBaxTe, WO NOYaTKOBE peryJlioBaHHA 1

HaknaflaHHs, a Takox Oyab-Ake MOAUGIKYBaHHA

BMPOBY MOXE BUKOHYBATUCA TiNbKM

KBanidikoBaHMM daxisLem. PekomeH[0BaHO HOCKUTW

nig bjoynz jewett brace copouky, Wo LWinbHO

npunArae fo Tina 3 METOIo NOMNHAHHA MOTY.

Hocaun oar Ha opTesi, 3BepTaiiTe yBary Ha Te, Wob

BiH He 3a4enmBcA 3a 6iuHi 3aCTiOKM, OCKINbKM iCHYE

pY3KK PO3CTibaHHA opTesa.

« Haknapatoun opres, 3HimiTb 3aTUCKau 3 raKa,
MOTArHYBLUW 33 NETIIO, | BIAKPUIATE NPAXKKY
[oBEPHITb NaLieHTa B NONOXEHHI Nexaun Ha
npasuii 6ik. Po3Talyiite bjjoynz jewett brace Ha
nawieHTi Tak, LWob ornopa AnA rpyanHM npunarana
Ha 2 CM HUX4e OCHOBW rpyAnHWL. [poseaits
HaCMMHHO-NNEYOBW pemiHb NiA Tanito i
NPUKNagiTb MOro HaBKOMO NaLlieHTa

+ 3aueniTb 3aT1CKaY 3a rak, WWob 3'€gHaTh 3aaHI0 1
nepepHio YactvHu optesa €. MosepHiTh NawieHTa
Ha CMUHY. 3aKpuiiTe NPAXKY

- MNepesipre nonoxenHs opresa @ O.

AKLLO OpTe3 CUANTL HAATO BUCOKO abo Moro He

BiJLIEHTPOBAHO, He perysioiTe NONOKeHHA

opTesa B MOMOXKEHHI CMAAYM, @ 3HOBY NOKNaAITL

nauieHTa ropyn3oHTaNbHO, 3HIMITb OPTE3 | NOYHITL
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30 KpoKy 1.

Mig yac 3HIMaHHA NOKNAAITL NauieHTa

FOPW30HTa/IbHO Ha CMNHY.

- Binkpuiite npsaxky Ta 3HIMITb 3aTCKay (1)

« [oBepHITb NaLjieHTa Ha Npasui BiK i 3HIMITb OpTe3;
Hapainte gonomory. [1icnA 3HiMaHHA NalieHT MoXxe
3HOBY JIATTU FOPU30OHTANBHO Ha CMUHY.

3aranbHi BKasiBKu ans KBanipikoBaHux
¢axisuis

[MpoiHCTPYKTYITe MeAnepcoHan abo poanuis
naLjieHTa, AK NPaBWIbHO HaaAraTh opTes.

PerynioBaHHa b:joynz jewett brace

[oBxunHa

[MOBHICTIO BIOKPYTITb MBUHTW Ha GiUHKX pelikax 3a
[IONOMOT OO IHCTPYMEHTY, LLIO BXOAWUTb A0
KOMMAeKTy, i Bigperyioite AOBXMHY bjoynz jewett
brace, nepecysaloun BepTviKanbHi peikn. Onopa
[NA TPYAVIHU Ma€ PO3TaLLOBYBATUCA NMPMON3HO Ha
2 CM HUXXYe OCHOBM rpyAnHWN. Haknadka Ha Ta3 Mae
PO3TalLOBYBATVICA BULLE NTOOKOBOI KICTKM.
3adikcynTe BigperynboBaHy JOBXKMHY rBUHTaMM.
WvpuHa

[oBHICTIO BIAKPYTITb MBUHTY Ha BEPXHIN penLi i
BigperynioiTe W1pKWHY bjoynz jewett brace,
nepecyBalouv roprsoHTanbHi peilki. 3adikcyitte
BigperysboBaHe NONOXEeHHA MBUHTaMM.

Haknapgka Ha cnvHy

Haknagka Ha Cl1Hy Mae po3TalloByBaTVCA MO
ueHTpy cnvnn @. LLLo6 3miHmTK BUCOTY, NOBHICTIO
BIAKPYTITb FBUHT Ha raky Ta rBUHTL Ha BIAKPWTIN
npAXLi. PIBHOMIpHO BigperynionTe iXHiO BUCOTY.
PemiHb MOXHa 06pi3aTi HOXMLAMM [0 NOTPIGHOT
[OBXWHW. [INA UbOro Bia'eqHaiiTe rprbkosy
3aCTibKY, BKOPOTITb PeMiHb i 3aKpiniTb rprbKoBy
3acTiOKy Ha KiHUi pemeHs. NepecyHbTe Haknafky Ha
CMUHY Y NPaBU/IbHE LEHTPasbHe NONOXEHHS.

BkasiBku 3 gornagy 3a Bupo6om

Jinq ounleHHs B1Mpoby BUKOPKCTOBY/TE BOSOTY
raHuipKy ¥ ounLLyiTe BUPIO BPYUHY 3a
Temnepatypu 30 °C. He ninaasaiite csiit B1pi6
NPAMOMY BI/IVBY TEMNa U XONOAY. TaKOX 3BEPHITL
yBary Ha CVMBO/V LLOAO NPAHHA B IHCTPYKLT 3
BUKOPWCTaHHS. PerynapHwin fornag 3abesneuye
ONTUManNbHY Aito.

BKasiBKM 1140710 NTOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npusHaueHnin Ana iHAMBIAyanbHOrO NikyBaH-
HA OfIHOTO MaLlieHTa.

! OpTes = opToneanyecKkoe 1saenve AN cTabunmsaumm,

Teave seisuga
2025-09

UK

FapaHTia

[LlitoTb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KPaiHK, B AKIN BUPIO
6yB npuabaHmii. AKLLO BY NPUNYCKAETE HACTaHHA
rapaHTiHOro BMNaKy, CAid CoYaTKy 3BepHYTUCA
6e3nocepeiHbO A0 0CO0M, B AKOI BY Mpubani
BMpib. [epen NOBIAOMIEHHAM NPO HAaCTaHHA
rapaHTIMHOrO BMNagKy HEOOXIAHO NOYNCTTI BUPIO.
AKLLO BKa3iBOK LOAO0 MOBOKEHHA Ta AOMALY
b:joynz jewett brace He foTprmMyBaTVICA, rapaHTiio
MOXe By T1 0BMEXEHO a60 BUK/IOUEHO.

[apaHTiA BUKNIOYAETHCA 3 HACTYMHYIX YMOB:

* BuKopWCTaHHA He BIAMOBIAHO A0 NOKasaHb

* HepoTprimaHHA BKa3iBKkw KBanidpikoaHoro daxisua
« CamoBirbHe BHECEHHSA 3MiH [0 BUPObY

BkasiBKu 3 BignosiganbHocTi

b;joynz jewett brace € Bupobom megnuHoro
npu3HavueHHs. Hikonu He cTasTe cami cobi fliarHos,
He NikyTeca CamocCTiiHO Ta He NpuiimaiTe

Niky 6e3 KOHCYNbTaLil 3 NiKapem, AKLLO BY He €
cneuianizoBaHyM NepcoHanom?.

lNepen nepLvM BUKOPUCTaHHAM HaLoro
MefV4HOro BUpoby 0b0B'A3KOBO 3BepTaiiTec 3a
nopaaoio A0 Nikapa um cneuianizoBaHoro
nepcoHany?, OCKINbKY TiNbKM Tak MOXHa OLUiHUTK
[ito HaWoro BYPOOY Ha Balll OpraHiam i BU3HaunTu
6yab-AKi UKW NPU KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKi
MOXYTb BUHWKHYTV Y 3B'A3KY 3 iHAMBIAyanbHOO
KOHCTUTYLi€t0. [loTpumyiiTeca nopaa cneLlianisosa-
HOro NMepCcoHany?, a Takox yCix IHCTPYKLIM Y LibOMy
[IOKYMEHTI Yi NOrO OHNalH-BepPCil, BKMOYHO 3
YacTKoBMMM NybAiKaLliaMM (30Kpema, TeKCTH,
ManioHKK, rpadikv Towwo).

060B’'A30K NOBiAOMNEHHA

3rifiHO 3 NPVNCamMK PErioHaNbHOrO 3aKOHOAaB-
CTBa, NPO KOXKHWI CEPNO3HMIA BUNAAOK, LLO CTaBCA
Mifl YaC BUKOPUCTAHHA LibOro MEANYHOTO BUPOGY,
CAif, HEramHo CroBILLATY AK BUPOBHIKA, TaK i
KOMMETEHTHMIA OPraH 3 MeanyHuX BUpo6iB (y
HimeuumHi: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — denepanbHomy IHCTUTYTY
NKAPCbKMX 3aCObiB | MeanUHKX BUPOGIB).

YTunisauia

YTvnizaLlia Bupoby nicna 3akiHYeHHA 1oro
BVKOPWCTaHHA 3AINCHIOETHCA 3riJHO 3 MiCLEBUMM
npunMcamm.

Cknap matepiany

Antomiin (Al), Hernon/Moniamig (PA),
MoninponineH (PP), MoniypeTaH (PU),
Moniectep (PES)

— Medical Device (Megnure o6nagHaHHs)
— Knacudikatop matpuui gaHux Ak UDI

pasrpysku, M Mobunusaumm,

nofAepsKaHs 1AM KOPPEKLIMN KOHEYHOCTEN Wv TynoBuLLa

KsanidikosaHi paxisui —

Lie 0cobw, fKi BIANOBIAHO A0 YNHHVIX AepKaBHUX abo

IHCTMTyU,II;\HVIX HOPM Ta IHWKX BMMOI MatoTb MPaBO BUKOHYBATV NMpKNacyBaHHA
opTonegu4yHUX O0NOMIKHUX 3acobis i [aBaTV BKa3iBKM WOAO IXHbOr0 HaNeXHoro
BMKOPUCTaHHA Ak BMDOGHMK. MW Hanonern1eo pekoMeHAyeMo, o6 Taka ocoba

Mana OCBITY Y NPOTe3HO-0PTONeAVYHilt 0bnacTi abo BiANOBIAHI HabyTi HaBUYKW, @

TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY IHPPACTPYKTYPY.
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Cienijamais pacient!

ludzu, izlasiet un ievérojiet Saja lietosanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu norades.
Sudzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

b:joynz jewett brace ir medicinas produkts.

Ta ir hiperekstensijas ortoze' mugurkaula

stiepsanai un noturésanai miera stavokli.

Indikacijas

» Pirmsoperacijas kompresijas luzumi
(ventrali)

« Spondiloartrits

« Hronisks mugurkaula jostas dalas sindroms,
lumboisialgija un dorsalgija

« Stabili mugurkaula skriemelu lazumi
apakséeja mugurkaula krasu un jostas dala

« Pécoperacijas aprupe péc mugurkaula
dekompresijas operacijas ar iek$éju fiksaciju
vai bez iekééjas fiksacijas

Risks izstradajuma lietoSanas laika A

« Ja bijoynz izstradajumu lietojat saskana ar
arsta noradijumiem vai akutu sudzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietoSanas
reizes obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju? un ievérojiet
sniegtos noradijumus. lespéjami individuali
ierobezojumi, par kuriem jas informés
kvalificets specialists? un papildus
arT $aja lietoSanas pamaciba sniegta
informacija. Ja vélaties vadit automasinu vai
citu transportlidzekli, vai apkalpot masinas,
izmantojot kadu no misu izstradajumiem,
ieprieks parliecinieties, ka musu izstradajums
lauj to darit bez ierobezojumiem. Ja jlsu
kustibas ir ierobezotas, vai jums par to
ir Saubas, ludzu atturieties no ieprieks
minétajam darbibam, lai neapdraudétu sevi
un citus!

« Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar kvalificétu specialistu? vai savu
arstu. Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma tas
var nesniegt paredzéto palidzibu vai radit
veselibas traucéjumus. éajos gadijumos
garantija un atbildiba nav speka.

« Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam /ar konkréeto slimibu saistitajai
situacijai, piemeram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavet atveselo$anos.
Esiet ipasi uzmanigi.

« Ja jlsu uztversanas spégjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
Skidinosus medikamentus vai jus sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem un
pastaviga kvalificéta specialista? uzraudziba.

« Visi kermenim no arpuses uzlikti paliglidzekli,
ja tie ir uzlikti parak ciesi, var izraisit lokalus
spiediena simptomus vai retos gadijumos
asinsvadu vai nervu sasaurinasanos. Tadel
parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju, ja
jutat nepatikamu spiedienu, un konsultéjieties
par to, ka ari par visparéejiem ar lietoSanu
saistitiem jautajumiem ar kvalificétu
specialistu.

« Uzmanibu: Padarot siksnu, ka art
nospriegosanas un aizvérsanas sistemas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek
nodrosinata pietiekama aprupe vai
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aizsardziba. $ada gadijuma novérsiet jebkadu
iespéjamo Sis kermena dalas noslogosanu.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietoSanu
konstatéjat jebkadas nelabveéligas izmainas
vai pieaugosas sudzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietoSanu un pec
iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu.

« Esiet Tpasi uzmanigi, jo var bat ierobezotas
ari jusu staigasanas un stavésanas spéjas
(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma —
satversanas iespgjas).

- Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidésanas un savainojumu
gusanas risks.

«|zstradajums nedrikst nonakt saskare ar
taukainiem un skabiem lidzekliem, ziedem
vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama kliniski nozimiga

hipersensitivitate. Turpmak minéto klinisko

simptomu gadijuma sada paliglidzekla
uzliksana un valkasana veicama tikai pec
saskanosanas ar arstu:

« Adas slimibas/traumas taja kermena dala,
kura tiek nesats izstradajums, jo ipasi, ja ir
iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem

» Samazinata sirds un plausu darbibas spégja
(asinsspiediena paaugstinadsanas risks, kad ir
uzlikts paliglidzeklis vai pastiprinatas
kermena slodzes gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi un neskaidri
miksto dalu pietGkumi

« Elektroniskais kardiostimulators (ievérot
arsta norades)

+ Stoma (ievérot arsta norades)

« Hroniski vedera dobuma organu iekaisumi

Izmantosanas noradijumi

b:joynz jewett brace uzliksana un nonemsana

a = fiksators, b = spradze, c = muguras siksna,

d = akis, e = krusu kaula balsti, f = iegurna

modulis, g = muguras modulis, h = augstas

stipribas liplentes aizdare

Nemiet vera, ka izstradajuma pirmo

pielagosanu un uzliksanu, ka ari jebkadas

izmainas drikst veikt tikai kvalificeéts personals.

Zem b:joynz jewett brace ieteicams nésat ciesi

piegulosu kreklu, lai tiktu uzsukti sviedri.

Nésajot apgéerbu virs ortozes, ir jauzmanas, lai

tas nekarajas uz sanu aizdarem un tadejadi

nerada ortozes atvérsanas risku.

« UzlikSanas laika atbrivojiet fiksatoru no aka,
pavelkot aiz siksnas, un atveriet spradzi (1}
Pagrieziet pacientu gulus stavokli uz
labajiem saniem. Uzlieciet b:joynz jewett
brace uz pacienta ta, lai krasu kaula balsti
atrastos 2 cm zem krusu kaula pamatnes.
lebidiet muguras siksnu zem vidukla un
aplieciet apkart pacientam

« leakejiet fiksatoru aki, lai savienotu ortozes
muguras dalu un priekséjo dalu
Pagrieziet pacientu uz muguras. Aizveriet
spradzi

« Parbaudiet ortozes novietojumu @ 0
Ja ortoze atrodas parak augstu vai neatrodas
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centra, neveiciet ortozes pielagosanu,
pacientam sézot; ta vieta noguldiet pacientu,
nonemiet ortozi un no jauna saciet ar 1. soli.

« Ortozes nonemsanas laika noguldiet
pacientu uz muguras.

« Atveriet spradzi un attaisiet fiksatoru 0

« Pagrieziet pacientu uz labajiem saniem un
nonemiet ortozi; vienlaikus pieturot pacientu.
Péc ortozes nonemsanas pacients atkal var
apgulties uz muguras.

Visparigi noradijumi specialistiem

Instrugjiet aprupes personalu vai par pacienta

aprupi atbildigo piederigo par pareizu ortozes

uzlikéanu.

b:joynz jewett brace pielagosana

Garums

Pilniba atskravejiet skrives sanu Sinas ar
komplekta ieklauto instrumentu un
noreguléjiet b:joynz jewett brace garumu,
parbidot vertikalas Sinas. Krusu kaula balstiem
ir jaatrodas 2 cm zem krasu kaula pamatnes.
legurna modulim ir jaatrodas virs kaunuma
kaula. Nofiksgjiet iestatito garumu ar skravem.
Platums

Pilniba atskruvejiet skruves augseja sina un
noreguléjiet b;joynz jewett brace platumu,
parbidot horizontalas Sinas. Nofiksgjiet
iestatito izvietojumu ar skrdvem.

Muguras modulis

Muguras modulim ir jaatrodas muguras
vidusdala @. Lai mainitu augstumu, pilniba
atskruvejiet aka skravi un atvertas spradzes
skraves. Noreguléjiet visam skravem vienadu
augstumu. Siksnu ar Skeérém var nogriezt
vajadzigaja garuma. Sim nolikam atbrivojiet
augstas stipribas liplentes aizdari, saisiniet
siksnu un piestipriniet augstas stipribas
liplentes aizdari siksnas gala. lebidiet muguras
moduli pareizaja vidus pozicija

Tirisanas noradijumi

Izstradajuma tirisanai izmantojiet mitru dranu
un tiriet izstradajumu ar rokam 30 °C
temperatura. Nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet vera
ari lietosanas instrukcija noraditos
mazgasanas simbolus. Regulara kopsana
nodrosina optimalu iedarbibu.

Noradijumi par atkartotu izmantoSanu
|zstradajums ir paredzeéts individualai lietosa-
nai tikai vienam pacientam(-tei).

LV

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat runa ir
par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties
ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas gadijuma
pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot b:joynz jewett brace lietosanas
un kopsanas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.
Garantijas prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Neieverojot specialistu instrukcijas
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
b:joynz jewett brace ir medicinas produkts.
Neveiciet pasdiagnostiku, pasarstésanos vai
pasmedikaciju, ja vien neesat specialists?.
Pirms mediciniskas ierices pirmreizejas
lietoSanas obligati aktivi konsultéjieties ar
arstu vai specialistu?, jo tikai ta iespéjams
novertet izstradajuma iedarbibu uz jasu
kermeni un vajadzibas gadijuma uzzinat art
par riskiem izstradajuma lietosanas laika.
levérojiet specialista? ieteikumus, ka ari visus
Saja brosura vai tas tieSsaistes versija — ari
fragmentos - sniegtos noradijumus
(t. sk. tekstus, attélus, shémas u. c.).

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam, ar likumu
noteiktajam prasibam, ir nekavejoties jazino
Sis mediciniskas ierices razotajam, ka art
vietéjai kompetentajai iestadei par katru sis
mediciniskas ierices lietoSanas laika notikuso
negadijumu (Vacija: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte - Vacijas
zalu un medicinisko ieri¢u institatam).
Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, lGdzu,
likvidéjiet izstradajumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Neilons/Poliamids (PA),
Polipropiléns (PP), Poliuretans (PU),
Poliesters (PES)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,

atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti
esoso likumdosanu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopedisko paliglidzeklu pielago$anu un sniegt norades par to lietosanu.

Ka razotajs més stingri iesakam, lai $adai personai batu izglitiba ortopédija vai
lidzvertiga ieguta pieredze, ka art ortopédijas infrastruktara.
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Gerb. paciente,

atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir kvalifikuoto personalo nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

b:joynz jewett bracera medicininis produktas.
Tai stuburg tempiantis ir imobilizuojantis
hiperekstenzinis ortezas'.

Indikacijos

« PrieSoperaciniai kompresiniai lUziai
(ventraliniai)

« Spondiloartritas

« Létinis juosmeninés stuburo dalies sindromas,
lumboisialgija ir dorsalgija

« Stabilus apatinés kratinés lastos ir
juosmenineés stuburo dalies slanksteliy l0Ziai

« Pooperacinis apripinimas po stuburo
dekompresinés operacijos su vidine fiksacija
arba be jos

Naudojimo rizika

« Jei b;joynz gaminj naudojate
gydytojo nurodymu ar del imiy
nesiskundimy / suzalojimy, prie$ pradédami
naudoti gaminj pasikonsultuokite su
medicinos specialistu ir laikykités jo
nurodymy?. Gali bati individualiy ribojimy,
apie kuriuos jus informuos specialistai?
bei $i naudojimo instrukcija. Jeigu norésite
vairuoti automobilj ar kitg transporto priemone
arba valdyti masing naudodami vieng i$ musy
produkty, i$ anksto patikrinkite, ar misy
produktas leidzia tai daryti be apribojimuy. Jei
jusy judesiai yra riboti arba jei dél to abejojate,
kol kas susilaikykite nuo Sios veiklos, kad
nekeltuméte pavojaus sau ir kitiems!

« Jei tuo pat metu naudojate kitus gaminius,
pasitarkite su specialistais? arba savo gydytoju.
Neatlikite savavalisky gaminio pakeitimy, nes
tuomet jis gali tinkamai nepadéti ar padaryti
Zalos sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

« Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo galimai
susijusius judéjimo ribojimus bei stenkités
nedaryti nieko, kas gali sulétinti sveikimg.
Bukite ypac atsargus.

« Jei sutrikusi jusy kognityviné funkcija,
vartojate skausma malSinancius arba krauja
skystinancius vaistus ar turite demencija,
musy gaminius deveti galite tik gydytojo
specialistams?.

« Dél visy ant kino uzdéty priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomy, o kartais ir susiaureti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai. Todél, jei jauciate nemalony spaudima,
patikrinkite, ar pagalbiné priemoneé uzdéta
tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais,
kreipkités j specialistus.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo
bei susegimo sistemas ar nusiemus gaminj
arba isreguliavus sureguliuotus judéjimo
limitatorius, gydoma kino dalis néra
pakankamai aprupinama/apsaugoma. Tokiu
atveju saugokite Sig kiino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima ar
didejant] diskomfortg, nustokite naudoti gaminj
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Be to, bukite ypac atsargus, nes gali bati
stipriai apribota galimybé eiti ir stovéti (arba
imti daiktus, jei naudojami rankoms skirti
gaminiai).
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« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekviena karta pries eidami,
stovédami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kuno dalj, patikrinkite, ar
pagrindas néra slidus. Ant slidZiy grindy kyla
didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

» Gaminys negali liestis su ragstiniais ir
Sarminiais preparatais, tepalais ar losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio jautrumo atvejy

iki iol nepastebéta. Jei pasireiskia toliau

nurodyty reakcijy, Sia pagalbine priemone uzdéti

ir nesioti galima tik pasitarus su gydytoju

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino dalyje,
ypac jei yra uzdegimo pozymiy; taip pat turint
iskelty randy su tinimo, paraudimo, perkaitimo
pozymiais

- Padidéjes sSirdies ir plauciy funkcionavimo
apribojimas (kraujospudzio padidéjimo pavojus
naudojant pagalbing priemoneg ir dirbant sunky
fizinj darba)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskas
minkstyju audiniy patinimai

« Sirdies stimuliatorius (laikykités gydytojo
rekomendacijy)

« Stoma (laikykités gydytojo rekomendacijy)

« Létinis pilvo ertmés organy uzdegimas

Nurodymai naudotojui

b:joynz jewett brace uzdéjimas ir nuémimas

a = spaustukas, b = sagtis, ¢ = nugaros dirzelis,

d = kabliukas, e = kratinkaulio atrama,

f = dubens atrama, g = nugaros atrama,

h = fiksatorius su grybo formos kabliukais

Atkreipkite demesj, kad pradinj reguliavima ir

montavima bei bet kokius gaminio pakeitimus

gali atlikti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Rekomenduojama po b:joynz jewett brace déveéti

prigludusius marskinélius, kad sugerty prakaita.

Dévint drabuzius ant ortezo, reikia stengtis, kad

jie neuzsikabinty ant Soniniy uzsegimy ir dél to

nekilty ortezo atsisegimo pavojus.

« Uzdédami, atkabinkite spaustuka nuo kabliuko
patraukdami uz kilpos ir atsekite sagtj @
Apverskite gulintj pacientg ant desiniojo Sono.
Uzdékite b:joynz jewett brace pacientui taip,
kad kratinkaulio atrama bty 2 cm Zemiau
kratinkaulio pagrindo. Uzdékite nugaros dirzelj
po juosmeniu ir apjuoskite pacienta

« Uzkabinkite spaustuka ant kabliuko, kad

sujungtumeéte galineg ir priekine ortezo dalis (3)

Apverskite pacientg ant nugaros. Uzsekite

sagtj

Patikrinkite ortezo padétj @ 0

Jei ortezas yra per aukstai arba netinkamai

centruotas, sédint netaisykite ortezo padéties,

bet vél paguldykite pacienta, nuimkite ortezg ir
pradékite nuo 1 veiksmo.

« Nuimdami paguldykite pacienta lygiai ant
nugaros.

« Atsekite sagtj ir atlaisvinkite spaustuka (1)

Apverskite pacientg ant desiniojo Sono ir

nuimkite orteza; uztikrinkite palaikyma.

Nuémus, Zzmogus vel gali atsigulti ant nugaros.

Bendrieji nurodymai specialistams
Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsideti
orteza.

b:joynz jewett brace pritaikymas
Ilgis

Naudodami pridedama jrankj visiskai
atlaisvinkite Soniniy bégeliy varztus ir
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reguliuokite b:joynz jewett brace ilgj judindami
vertikalius bégelius. Kratinkaulio atrama turi
bati mazdaug 2 cm Zemiau kratinkaulio
pagrindo. Dubens atrama turi bati auksciau
gaktos kaulo. Nustatytg ilgj uzfiksuokite varztais.
Plotis

Visiskai atlaisvinkite virsutinio bégelio varztus ir
reguliuokite b:joynz jewett brace plotj judindami
horizontalius bégelius. Nustatytg padeétj
uzfiksuokite varztais.

Nugaros atrama

Nugaros atrama turi bati ties nugaros viduriu 0.
Norédami keisti aukstj, visiskai atlaisvinkite
kabliuko ir atsegtos sagties varztus. Tolygiai
sureguliuokite jy aukstj. Dirza galima
sutrumpinti iki norimo ilgio zirklémis. Tam reikia
atsegti fiksatoriy su grybo formos kabliukais,
sutrumpinti dirza ir prisegti fiksatoriy su grybo
formos kabliukais dirzo gale. Nustatykite
nugaros atrama j teisingg vidurine padeétj.

Valymo nurodymai

Norédami isvalyti gaminj, naudokite drégna
Sluoste ir valykite jj rankomis 30 °C
temperaturos vandeniu. Saugokite gaminj nuo
ﬁesioginio karscio/ Salcio. Taip pat atkreipkite
démes;j j skalbimo simbolius naudojimo
mstrukm oje. Reguliari prieziura garantuoja
optimaly poveikj.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno paciento
gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,
jstatymai. Jei manote, kad gaminiui konkreciu
atveju galety buti taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Pries pateikiant reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél b:joynz jewett brace naudojimo
ir priezitros, garantija gali bati pazeista arba
negalioti.

LT

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

» Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz jewett bracera medicininis produktas.
Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika, savigyda ir nevartokite jums
nepaskirty vaisty.

Pries pirma karta naudodami madsy medicininj
produktg aktyviai konsultuokités su gydytoju
arba specialistu?, kadangi tai yra vienintelis
budas jvertinti individualy musy gaminio poveikj
jusy kinui bei nustatyti naudojimo rizika.
Prasome laikytis specialisty? patarimy ir Siame
dokumente arbainternetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir itraukas (taip
pat tekstus, paveikslélius, diagramas ir t.t.).

Pareiga pranesti

Remiantis regioniniais teisés aktais, privalote
nedelsdami pranesti apie bet kokj rimta
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininj
produktg, tiek gamintojui, tiek kompetentingai
medicininiy produkty institucijai (Vokietijoje:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte - federaliniam vaisty ir medicininiy
produkty institutui).

Salinimas
Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis

Aliuminis (Al), Nailonas/Poliamidas (PA),
Polipropilenas (PP), Poliuretanas (PU),
Poliesteris (PES)

[MD] - Medical Device (Medicininis prietaisas)
[0l - Duomeny matricos identifikatorius kaip
ubl

' Ortezas - pagalbiné ortopediné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
apkrovai mazinti, ramybés blsenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.

2 Kvalifikuoti specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti
naudotis ortopedinémis pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés
ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai

rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj issilavinima arba panasiy
igyty jgudziy, taip pat ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktara.
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