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Spinova® Osteo

GroBe | Size S2 S3 M3 M4 L&
Rickenlange | Back length (cm) 50-58 50-58 59-67 59-67 68-76
Beckenumfang | Pelvic circumference (cm) 80-90 90-100 90-100 100-110 100-110

GroBenschliissel fiir Reklinator und Beckenbandage | Size key for reclinator and hip support

Reklinator teilmontiert | Reclinator partially assembled
S M L
59-67 68-76

GroBe | Size

Rickenlange | Back length (cm) 50-58

(KérpermaBe im Grenzbereich: kleineren Reklinator wahlen!)
(If between two sizes, choose the smaller size.)

Beckenbandage teilmontiert | Hip support partially assembled
1 2 3 4 5 6

80-90 90-100 100-110 110-120 120-130

GroBe | Size
Beckenumfang | Pelvic circumference (cm) 70-80

(KérpermaBe im Grenzbereich: groBere Bandage wahlen!)
(If between two sizes, choose the larger size.)

MaBabnahme, GréBenbestimmung
Measurements, size determination

Schultermitte

Center of
the shoulders

90°

Sitzflache
Seat

Rickenlange im Sitzen entlang der WS
Length of the back along the spine while sitting

— >

Beckenumfangsmaf im Stehen
Pelvic circumference while standing






Hinweise fiir Fachpersonal




Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind-Produkt ent-
schieden haben.

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

Zweckbestimmung

Spinova Osteo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese1 zur
Stabilisierung und aktiven Aufrichtung der Wirbelsaule mit
freiem Brust- und Bauchbereich.

Indikationen

Die Spinova Osteo hilft bei allen Indikationen, bei denen eine
aktive Aufrichtung zur Entlastung und Korrektur der Lenden-
wirbelsaule und Brustwirbelsaule sowie eine Bewegungs-
einschrankung des Rumpfes notwendig ist, wie z.B.:

« stabile, osteoporotische Wirbelkorperfrakturen

« Osteoporose

« schmerzhafter Rundriicken

« muskulare Insuffizienz

Anwendungsrisiken

A Vorsicht*
Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebr
und die Hinweise des Fachpersonals genauestens.

h

Ihre Spinova-Wirbelsdulenorthese ist nur geman den
Angaben dieser Gebrauchsanweisung und den aufgefthrten
Anwendungsgebieten (Zweckbestimmung/ Einsatzort) zu
verwenden.

Sie ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss.

Um den optimalen Sitz und die optimale Funktion der Orthese
zu gewabhrleisten, muss das Produkt individuell von geschultem
Fachpersonal2 an Sie angepasst werden (Langenanpassung
der Gurte und Polster, Anpassung des Reklinators an die
Riickenform). Die Anpassung und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere
Nutzung und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fiihren oder in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefae 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 Schutz
des behandlungsbedirftigen Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen mochten, holen Sie

vor der ersten Verwendung dringend professionellen
medizinischen Rat ein und beachten diesen. Es kénnen
indikationsbedingte Einschrankungen vorliegen, tber die das
Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte das Fiihren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschinen
nur eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Seien Sie darlber hinaus auBerst vorsichtig, da auch Ihr Geh-
und Stehvermdogen ebenfalls stark beeintrachtigt ist.

Uberpriifen Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei jedem
Gehen, Stehen oder anderweitigem Belasten des erkrankten
Korperteils auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden besteht
akute Rutsch- und damit Verletzungsgefahr!

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemaBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Legen Sie die Spinova Osteo nicht zu fest
an, da es sonst zu lokalen Druckerscheinungen kommen kann.
In seltenen Fallen ist eine Einengung von BlutgefaBen und
Nerven maglich.

Im Falle des Tragens der Orthese nach einer Operation lassen
Sie die Wunde regelmaBig durch einen Arzt kontrollieren.

Sprechen Sie eine Kombination mit anderen Medizinprodukten
vorher mit lhrem behandelnden Arzt ab.

Anwendungshinweise

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einndhetikett.
Das Einnahetikett mit Informationen zu Grof3e, Hersteller,
Pflegehinweisen und CE-Kennzeichnung befindet sich an der
Innenseite der Beckenbandage.

Tragen Sie die Spinova Osteo Uber einem T-Shirt oder Unter-
hemd. Spinova Osteo kann auch tber der Oberbekleidung
getragen werden.

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze (z.B. Hei-
zung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Schiaden
am Material kénnen nicht ausgeschlossen werden. Dies kann
die Wirksamkeit der Orthese beeintrachtigen.

Anlegen

(Bild 1 und 2) Legen Sie die Zuggurte (Bild F) mit den
Schulterpolstern (Bild G) Gber beide Schultern - so, wie Sie
einen Rucksack aufsetzen. Achten Sie dabei darauf, dass

die Gurte nicht verdreht sind. Positionieren Sie zuerst die
Beckenbandage (Bild B) so auf dem Becken, dass der obere
Rand etwa in Hohe Beckenkamm sitzt. (Bild 3) Schieben Sie
dazu die Finger in die dafur vorgesehenen Handschlaufen

am Bandagenverschluss (Bild C) und (Bild 4) ziehen

Sie die Bandage zundachst seitlich auseinander, um das
Material zu dehnen. (Bild 5) AnschlieBend fiihren Sie beide
Verschlusshalften nach vorn. (Bild 6) Verschlieen Sie die
Beckenbandage, indem Sie die rechte Verschlusshalfte so

weit Uber die linke legen, bis Sie diese aufkletten kdnnen. Die
Beckenbandage sollte straff aber angenehm anliegen (Bild 7).
(Bild 8 und 9) Nehmen Sie nun beide Zuggurte in die Hande,
indem Sie die blauen Fingertaschen (Bild J) vom Gurtparkplatz
(Bild D) l6sen. (Bild 10) Ziehen Sie beide Gurtenden (Bild J)
wechselseitig nach vorn, bis die gewiinschte Aufrichtung und
Stabilisierung erreicht ist. (Bild 11 und 12) Kletten Sie nun die
blauen Gurtenden (Bild J) biindig auf die Mitte des Bandagen-
verschlusses (Bild C). Uberpriifen Sie den Sitz der Bandage und
korrigieren Sie ggf. die Position der Schulterpolster (Bild G).
Diese dirfen auf keinen Fall am oberen Ende an den Reklinator
(Bild A) stoBen (Bild 13), da sonst die aufrichtende Funktion
der Orthese gemindert wird. Lassen Sie die Schulterpolster
(Bild G) ggf. von Ihrem Fachpersonal kiirzen.

Hinweis: Sollten die Gurtenden im angelegten Zustand vorn
tberlappen, lassen Sie die Gurte von lhrem Fachpersonal
kiirzen.

Ablegen

Lésen Sie die vorderen blauen Gurtenden (Bild J) vom Banda-
genverschluss (Bild C) und kletten diese wieder auf die seitli-
chen Gurtparkplatze (Bild D) auf. Lockern Sie anschlieBend die
Zuggurte (Bild F) und legen die Orthese ab. Achten Sie darauf,



den Bandagenverschluss (Bild C) nach dem Ablegen wieder
zusammen zu kletten, um Beschadigungen zu vermeiden.

Reinigungshinweise

Bei Bedarf kdnnen Sie Spinova Osteo mit einem milden Wasch-
mittel per Handwasche reinigen. Lassen Sie die Orthese
lufttrocknen. Bitte demontieren Sie die Orthese nicht zu
Reinigungszwecken.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Wirbelsaule).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Bestandteile

A - Reklinatortasche mit Reklinator

B — Beckenbandage

C - Bandagenverschluss mit Handschlaufen
D - Seitliche Gurtparkplatze

E - Seitliche Gurtkreuze

F — Zuggurtsystem

G — Schulterpolster

H - Einschubtasche fir Reklinatortasche

| — Dorsale Umlenkschnallen

J — Gurtenden mit Fingertaschen

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die Spinova Osteo wird in fiinf Standardgréfen montiert gelie-
fert. Der Reklinator, die Gurte und die Schulterpolster mussen
von geschultem Fachpersonal? individuell angepasst werden.
Flr ein erweitertes GroBensystem lasst sich die Spinova
Osteo auch individuell kombinieren, indem Sie aus sechs ver-
schiedenen Beckenbandagen-Grofen und drei verschiedenen
Reklinatoren-Langen auswahlen.

Technische Daten/ Parameter

Spinova Osteo ist eine Osteoporose-Orthese! zur aktiven Ent-
lastung und Korrektur der Lenden- und Brustwirbelsaule durch
Biofeedback (Mahnfunktion) sowie Bewegungseinschrankung
in Sagittalebene.

Sie besteht aus einer gepolsterten, dorsalen Schiene (Rekli-
nator) (Bild A), die mit einer Uber die Schultern und um den
Rumpf verlaufenden Begurtung (Bild F) ausgestattet ist. Die
zirkuldre Gurtung ist eine elastische Beckenbandage (Bild B)
mit einem Bandagenverschluss mit groBen Handschlaufen
(Bild C) sowie den seitlich angeordneten »Gurtparkplatzen«
(Bild D). Der Reklinator (Bild A) befindet sich in der Reklina-
tortasche und ist an das Zuggurtsystem (Bild F) gekoppelt.
Die Zuggurte verflgen Uber Schulterpolster (Bild G), seitliche
Gurtkreuze (Bild E), dorsale Umlenkschnallen (Bild 1) sowie
Fingertaschen (Bild J) an den frontalen Gurtenden.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewdhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der Spinova Osteo nicht beachtet, kann

die Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist bei nicht indikationsgerechter Anwen-
dung, Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals oder

eigenmachtiger Produktveranderung ausgeschlossen.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation
vor, es sei denn Sie gehdren zum medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduk-
tes dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die Wirkung unseres Produktes auf
Ihren Korper bewertet und ggf. durch personliche Konstitutio-
nen entstehende Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen.
Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage/ oder deren-auch auszugswei-
ser—0nline-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).
Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel,
nehmen Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie ver-
pflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverzuglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Rickseite dieser Broschure.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Aluminium (AlMgSi1), Polyurethan (PUR), Po-
lyether, Elastan (EL), Polyester (PES), Polyethylen, niedrige
Dichte (PE-LD), Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polyketon (PK),
Polypropylen (PP)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir Sie geltenden staatli-
chen Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
Orthesen befugt ist.

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits-
und Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

Hinweise fiir das Fachpersonal?

Individuelle Anpassung/ Montage

Benotigte Werkzeuge:
Schere (nicht im Lieferumfang enthalten)

Anpassen des Reklinators: Spinova Osteo-Orthesen sind in
funf GroBen vorkonfektioniert. Die Form des Reklinators ist
zwingend der entsprechenden Rickenform am stehenden
Patienten anzupassen (Bild 7).

Zum Verformen des Reklinators muss dieser nicht unbedingt
aus der Reklinatortasche entnommen werden (Bild I). Im
Bedarfsfall sollten Rund-Schrankhaken verwendet werden.

Anpassen der Zuggurte und Schulterpolster: Die Gurte sind
meist in der Lange anzupassen. Dies kann jeweils am fronta-
len als auch hinteren Ende der Gurte vorgenommen werden
(Bild 11 und 111).



Auch die Schulterpolster konnen an zwei Positionen gekurzt
werden. Schneiden Sie dazu entlang der Schweifnaht (Bild IV).

Montage der teilmontierten Varianten: Die 18 teilmon-

tierten Versionen der Spinova Osteo (sechs verschiedene
Beckenbandagen und drei Reklinatoren), miissen zunachst
zusammengefugt werden. Dazu schieben Sie den in der
Reklinatortasche befindlichen Reklinator in die dorsale
Einschubtasche an der Beckenbandage (Bild V) und fixieren
anschlieBend die dorsalen Umlenkschnallen in den Osen des
Reklinators (Bild VI). Die dorsalen Gurtenden kénnen in drei
verschieden hohen Positionen eingehangt werden, um den
Verlauf der Gurte zu optimieren (Bild VII). Die Einschubtasche
fur den Reklinator verfligt Uber eine entsprechende Markierung
(Bild VIII).

Das Anpassen der Reklinator-Form, der Gurtlangen und Langen
der Schulterpolster erfolgt analog der obigen Beschreibung fir
die vorkonfektionierten Varianten.

Hinweis: Die Oberkante des Reklinators darf nicht Gber die
Schultern hinaus stehen. Uberpriifen Sie nach der Anpassung
an den Patienten den optimalen Sitz der Orthese. Ohne
individuelle Anpassung kann die Funktion der Orthese
eingeschrankt sein!

Uben Sie das richtige An- und Ablegen mit dem Patienten.
Befragen Sie den Patienten nach ausreichender Stabilitat und
bequemem Sitz der Orthese.

Eine unsachgeméaBe Anderung am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt werden, sodass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird.

Stand der Information:2023-07
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