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<@ Beschreibung

AOB-Rumpforthese, AOB-Verschluss und
AOB-Reklinationsbligel sind Halbfertig-
teile zur Herstellung von Rumpforthesen.
Jedes Teil muss vom Orthopadie-Techniker
nach den arztlichen Vorgaben individuell fUr
den Patienten ausgesucht und zugerichtet
werden. Die AOB-Rumpforthese wird als
anatomisch vorgeformter Rumpforthesen-
rohling aus 3 mm dickem LDPE geliefert, Der
AOB-Verschluss ist komplett vorgefertigt.
Zur Befestigung des Verschlusses an der
AOB-Rumpforthese werden 6 Blindnieten
mitgeliefert. Die AOB-Reklinationsbuigel
sind aus vorgeformten, winkelverstellbaren
Aluminiumschienen hergestellt, die jeweils
mit einer gepolsterten Pelotte versehen
sind. Zur Verbindung der beiden Pelotten
wird ein Ledergurt mitgeliefert, Bei richtig

angelegter Orthese wird durch den Form-
und Kraftschluss Druck auf das Abdomen
ausgeUbt und die Wirbelsaule stabilisiert.
Eine optimale Einschrankung der Inklination
und Rotation wird mit den zusatzlich ange-
brachten Reklinationsbligeln erreicht.

<@ Indikation

e /ur Fixierung / Ruhigstellung der
Wirbelsdule im lumbo-sakralen und
thorako-lumbalen Bereich

¢ Beikonservativer Behandlung schmerz-
hafter, instabiler Wirbelsaulenseg-
mente, z.B. degenerativen Erkrankun-
gen der Wirbelsaule (Spondyloarthro-
pathie, Osteoporose, Bandscheiben-
defekte, etc)

¢ Nach Trauma ( Wirbelfrakturen,
Kompressionsfrakturen )

¢ Postoperativ einsetzbar zur
Sicherung des OP-Ergebnisses
(Segmentstabilisierung)

¢ Praventiv einsetzbar bei Risikopatienten

<@ Kontraindikation

¢ [Fehlende Patienten-Compliance

<@ Funktion

¢ Ruhigstellung und Stabilisierung
der Wirbelsaule
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<@ Abrechnungsposition

Vorgesehen fur HMV-Nr.: 23.15.01.0XXX nachstehenden Folgen hatte, hatte

<€ Medizinprodukt

Die AOB-Rumpforthese ist
ein Medizinprodukt.

MD

@ A Sicherheit

\or der Benutzung ist eine individuelle An-
passung des Produktes und eine Einwei-
sung in den Gebrauch durch einen er-
fahrenen Orthopadietechniker entsprech-
end der arztlichen Anweisung erforderlich,
Falsche Auswahl, Anpassung, Anwen-
dung und/oder mangelhafte Kontrolle
der Passform des Produktes konnen zu
gesundheitlichen Schaden fuhren.

Die Orthese vor jedem Anlegen auf Be-
schadigungen Uberprifen (z. B. lockere
Verbindungen, Verschlisse, Gurte, etc).
Bei Textilprodukten ist zu beachten, dass
das Abtrennen des Einnahetiketts nicht
zulassig ist.

haben koénnen oder haben konnte;

a) den Tod eines Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person,

b) die voribergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

0) eine schwerwiegende Gefahr fur die
offentliche Gesundheit.

Die Orthese nie auf verletzter Haut tragen.

Die Orthese muss regelmaBig von einem
Arzt oder Orthopadietechniker auf ihre
Funktion, korrekten Sitz und eventuelle
Beschadigungen Uberpruift werden. Die
Abstande der Kontrollen sind fUr jeden
Patienten individuell festzulegen.

Sollte das Produkt einer unverhdltnismaRig
starken Belastung ausgesetzt gewesen
sein, muss es vor der weiteren Verwen-
dung von einem Orthopadietechniker auf
mogliche Schaden Uberpriift werden.
Unzutraglicher Druck durch die Orthese
kann zu Hautschadigungen und Durch-
blutungsstérungen flhren und muss
daher vermieden werden.

Bei vermuteten Leistungsstorungen

(z. B. dem GefUhl einer nachlassenden
oder unzureichenden Wirkung) muss
unverzuglich der Arzt oder Orthopadie-
techniker aufgesucht werden.

¢ Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
kommnisse sind der Wilhelm Julius Teufel
GmbH und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelas-
sen sind, zu melden. ,Schwerwiegendes
Vorkommnis" bezeichnet ein Vorkomm-
nis, das direkt oder indirekt eine der

/17|||) Das Produkt ist zur Anwendung an
" einem Anwender vorgesehen und

nicht zur Wiederverwendung bei weiteren
Personen geeignet!




@ AOB-Rumpforthese Gebrauchsanweisung

<€ REF/GroBen
AOB Version Standard
Lordose 0°
REF Produkt Brustum- Taillenum-  Hiftum-  GroBe
fang/cm fang/cm fang/cm

22.005.007.00 AOB 0O°Lord. 84 76 87 7
Standard Gr 7

22.005.009.00 AOB 0°Lord. 89 81 972 9
Standard Gr 9

22.005.011.00 AOB 0°Lord. 94 87 97 11
Standard Gr 11

22.005.013.00 AOB 0°Lord. 99 92 102 13
Standard Gr 13

22.005.015.00 AOB O°Lord. 102 97 109 15
Standard Gr 15

22.005.017.00 AOB 0°Lord. 114 100 114 17
Standard Gr 17

22.005.019.00 AOB O°Lord. 117 104 117 19
Standard Gr 19

Lordose 15°

REF Produkt Brustum- Taillenum- Hiftum- GroBe

fang/cm fang/cm fang/cm

22.002.007.00 AOB15°Lord. 84 76 87 7
Standard Gr 7

22.002.009.00 AOB15°Lord. 89 81 92 9
Standard Gr 9

22.002.011.00 AOB15°Lord. 94 87 97 11
Standard Gr 11

22.002.013.00 AOB15°Lord. 99 92 102 13
Standard Gr 13

22.002.015.00 AOB15°Lord. 102 97 109 15
Standard Gr 15

22.002.017.00 AOB15°Lord. 114 100 114 17
Standard Gr 17

22.002.019.00 AOB15°Lord. 117 104 117 19
Standard Gr 19
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AOB Version Stark
Lordose 15°
REF Produkt Brustum-
fang/cm
22.102.007.00 AOB15°Lord. 84
Stark Gr 7
22.102.009.00 AOB15°Lord. 89
Stark Gr 9
22.102.011.00 AOB15°Lord. 94
Stark Gr 11
22.102.013.00 AOB15°Lord. 99
Stark Gr 13
22.102.015.00 AOB15°Lord. 102
Stark Gr 15
22.102.017.00 AOB15°Lord. 114
Stark Gr 17
22.102.019.00 AOB15°Lord. 117
Stark Gr 19
<@ Lieferumfang
Lordose 0°, Standard (geringe Taillierung)
REF Produkt
22.005.0XX.00 AOB 0°Lord.Standard
90.395.080.01 AOB_UserManual_DE_EN

Lordose 15°, Standard (geringe Taillierung)

REF

22.002.0XX.00
90.395.080.01

Produkt

AOB 15°Lord.Standard

AOB_UserManual_DE_EN

Lordose 15°, Stark (normale Taillierung)

REF

22.102.0XX.00
90.395.080.01

Produkt

AOB 15°Lord. Stark

AOB_UserManual_DE_EN

Taillenum-
fang/cm

76
81
87
92
97
100

104

Hiiftum-
fang/cm

87
92
97
102
109
114

117

GroBe

11

13

15

17

19
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<€ Zubehor

Notwendiges Zubehor

AOB Verschluss inkl. Nieten zur Befestigung

REF Produkt Hoéhe/mm fiir GroBe
22.003.170.00 AOB Verschluss 170mm 170 7
22.003.200.00 AOB Verschluss 200mm 200 9
22.003.220.00 AOB Verschluss 220mm 220 11,13,15
22.003.240.00 AOB Verschluss 240mm 240 17,19

Optionales Zubehor

Reklinationsbiigel

REF Produkt fur GroBe
22.004.002.00 AOB Reklinationsbtigel Gr M 7-13
22.004.003.00 AOB Reklinationsbtigel Gr L 15-19

Dorsale Verstarkungsstdbe (Paar)

REF Produkt Lange/mm
22.110.230.00 AOB Verstarkungsstabe 230mm 230
22.110.280.00 AOB Verstarkungsstabe 280mm 280
22.110.300.00 AOB Verstarkungsstabe 300mm 300
22.110.320.00 AOB Verstarkungsstabe 320mm 320
22.110.350.00 AOB Verstarkungsstabe 350mm 350

22.110.370.00 AOB Verstarkungsstabe 370mm 370
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<€ Anwendung/Anpassung

Auswahl der Gro6Be

Nehmen Sie von Hifte, Taille und Brustkorb
die UmfangsmaRe des Patienten. Wahlen
Sie anhand der GroBentabelle den geeig-
neten AOB-Rohling aus, wobei das Taillen-
maB am wichtigsten ist. Die Abweichung
der Ubrigen MaBe darf maximal je 4 cm nach
oben oder unten betragen. Entscheidend ist
die Passform der Orthese am Patienten.

Anprobe des AOB-Rumpf-
orthesenrohlings

Vergewissern Sie sich bei dem behandeln-
den Arzt, dass der Patient in der Lage ist,
die Orthese anzuprobieren. Der Patient
sollte ein T-Shirt oder Korsetthemd tragen.
Beckenschiefstande mussen vor der An-
probe ausgeglichen werden. Legen Sie dem
Patienten den Rohling an, fixieren Sie den
Rohling mit einem einfachen Gurt und pri-
fen Sie, ob die GroBe korrekt ist. Die Orthese
muss in der Taille fest anliegen. Beachten
Sie die arztlichen Vorgaben. Je starker Sie die
Rander kirzen, desto weniger Wirbelsau-
lensegmente werden eingefasst und desto
mehr Bewegungen werden freigegeben.

Zuschnitt

Der Zuschnitt der AOB muss in jedem Fall
individuell auf den Patienten abgestimmt
sein und entsprechend den arztlichen \or-
gaben ausgefuhrt werden. Beachten Sie die
allgemein anerkannten fachlichen Regeln
des Orthopadietechniker-Handwerks fur die
Herstellung von Rumpforthesen.

Zuschnitt distaler Rand

Ventral Beinausschnitte freischneiden, so
dass die Beine min. S0° gebeugt werden
kénnen. Das Schambein sollte noch einge-
fasst sein. Den dorsalen Rand so zuschnei-
den, dass beim Sitzen ein Spielraum von ca.
2 cm zwischen Stuhl und Rand bleibt. Lateral
Uber den Trochantern den Rand nur wenig
kirzen, wenn die Seitneigungen (Lateral-
bewegungen) eingeschrankt werden sollen.

Zuschnitt proximal

Der Rand verlauft ventral ca. 2 cm unterhalb
des Brustbeins und dorsal etwa 2 cm unter-
halb der Schulterblatter. Lateral die Rander
soweit kirzen, dass die Armbewegungen
nicht behindert werden.

Zuschnitt ventral

Die AOB muss vorne ca. 5-10 cm Uberlappen.
Die Rander sollten parallel zueinander verlau-
fen. Reicht die Uberlappung nicht aus, muss
eine zusatzliche Lasche angebracht werden.

Anprobe des AOB-Rumpf-
orthesen-Zuschnitts

Probieren Sie die AOB-Rumpforthese er-
neut an und prufen Sie den Randzuschnitt.
Lassen Sie den Patienten, wenn maglich,
mit der Orthese stehen, gehen und sitzen.
Flhren Sie ggf. Anderungen aus.

AOB-Verschluss montieren
Entsprechend der vorderen Hohe der AOB-
Rumpforthese den passenden Verschluss
aussuchen und mit den mitgelieferten Blind-
nieten (J 5mm) in mittlerer Position aufnieten.

DE-7
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AOB-Reklinationsbiigel anbringen
Um die Inklination und Rotation der
Wirbelsaule wirksam einzuschranken, sind
Reklinationsbugel erforderlich. Die AOB-
Reklinationsblgel missen in jedem Fall
individuell, bei fest angelegter Orthese
an den Patienten angepasst werden,

Die Pelotten sollten bei aufgerichtetem
und geradem Oberkorper unterhalb des
Schltsselbeins leicht anliegen. Dazu die
Aluminiumschienen ggf. mit Schrankeisen
anrichten und im Gelenk verstellen,

Endfertigung der AOB-Rumpforthese
Alle scharfen Kanten und Rander mussen
abgerundet werden, um eine Verletzungs-
gefahr auszuschlieBen. Nietkdpfe abkle-
ben. Gegebenenfalls die Rander des LDPE
mit einer HeiBluftpistole leicht anwdrmen
(max. 120°C) und bordeln bzw. Druckstel-
len punktuell ausbiegen. Falls erforderlich,
Polsterungen in die Orthese einkleben.

Zur besseren Ventilation kénnen Perfo-
rierungen gebohrt werden (Bohrer max. @
5mm). Die Stabilitat darf durch die Perfora-
tion nicht beeintrachtigt werden.

<@ Komfort/Hygiene

Die Orthese nicht direkt auf der Haut
tragen, sondern Uber einem dinnen Textil
(z.B. T-Shirt oder Unterhemd).

< Material

100 % LDPE

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

AOB-Teile nach Gebrauch mit feuchtem Tuch
und milder Seife abwischen. Desinfektion z.B.
durch Sagrotan-Spray, Kodan-Spray, 3%ige
Wasserstoffperoxid- Losung, etc. moglich.
RUckstande von Seife oder Desinfektions-
mittel unbedingt entfernen. Keine scharfen
Reinigungs- oder Losungsmittel verwenden.
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< Lagerung/Entsorgung

Produkt in der Originalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren. VVor
Staub, Schmutz und Feuchtigkeit schit-
zen. Das Produkt enthalt keine umwelt-
gefahrdenden Stoffe. Es kann Gber den
Hausmull entsorgt werden.

@ Zeichenerklarung

M Hersteller
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Herstellungsdatum
Vertreiber
Importeur

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Chargennummer
Artikelnummer

Seriennummer

Data Matrix der UDI
Gebrauchsanweisung beachten
Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR
EU-Verordnung 2017/745

Uber Medizinprodukte (MDR)

Einzelner Patient,
mehrfach anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

Vor Lichteinstrahlung schiitzen
Temperaturbegrenzung
Luftfeuchte Begrenzung

Atmospharische Druckbegren-
zung, fur Transport und Lagerung

Medizinprodukt
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<@ Description

The AOB Torso Brace, the AOB closure
and the AOB reclination support are semi-
finished parts for the fabrication of torso
orthoses. For every patient, each com-
ponent has to be selected and adjusted
individually by the orthopedic technician
according to the doctor's specifications.
The AOB Torso Brace comes as an anato-
mically pre-shaped blank shape made of
LDPE (thickness: 3mm). The AOB closure
is fully prefabricated. 6 blind rivets, which
can be used to attach the closure to

the AOB Torso Brace, are included in the
delivery. The AOB reclination supports are
made of pre-shaped aluminum bars which
can be adjusted in angle and feature a
padded panel. A leather strap, which can
be used to connect the two panels, is also

part of the delivery. If donned correctly,
the orthosis exerts pressure onto the
abdomen and stabilizes the spine. If the
reclination supports are added, both
inclination and rotation can be limited.

<@ Indication

e Fixation /immobilization of the spine
in the lumbosacral and the thoraco-
lumbar region.

¢ (onservative treatment of painful, insta-
ble spine segments, e.g. degenerative
diseases of the spine (spondyloarthropa-
thy, osteoporosis, spinal disc defects, etc)

¢ Post-traumatic treatment (vertebral
fractures, compression fractures)

¢ Postoperative use, securing the
surgical result

¢ Preventative use on at-risk patients

<@ Contraindication

¢ Non-compliant patients

<@ Function

Immobilization and stabilization
of the spine.
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<@ Reimbursement Code

Target HMV-No.: 23.15.01.0XXX

<@ Medical Device

The AOB Torso Brace is a
MD medical device.

@ A Safety

* Before this device is used, the orthosis
has to be individually adapted to the
patient by an experienced orthopedic
technician and the patient has to be
trained in the orthosis’ use according to
the doctor's instructions.

e Incorrect selection, adaptation, appli-
cation, and/or failure to monitor the
correct fit of this product may cause
health damage.

e (Check orthosis for damage (such as
loose connections, fasteners, belts,
etc) each time it is put on.

* Do not remove the textile label from
textile products.

e |ncase you suspect any performance
malfunctions (e.g. an apparent reduction
or lack of effect), immediately call on
your doctor or orthopedic technician.

e All serious incidents that occur in
connection with this product have to
be reported to the Wilhelm Julius Teufel
GmbH and the competent authority
of the member state in which you are
established. A ,serious incident” is any
incident that caused, may have caused,
or may cause, directly or indirectly, one
of the following consequences:

a) the death of a patient, user, or other
persons
b) temporary or permanent health
deterioration of a patient, user or
other persons
C) a serious public health threat,
Never wear the orthosis on broken skin.
The orthosis must be checked for proper
function, correct fit and potential dama-
ge by a doctor or orthopedic technician
at regular intervals. The timing of these
intervals has to be defined individually
for each patient.
Should the product have been
subject to disproportionate stress,
it must be checked for potential
damage by an orthopedic technician before
further use.
Harmful pressure caused by the orthosis
may cause skin injuries or disrupt blood
flow and must be avoided.
flrn') This product is intended for use on
X one person. It may not be reused on
another person.
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<@ REF/Sizes
AOB Version “Standard”
Lordosis 0°
REF Product Chest Circum- Waist Circum- Hip Circum- Size
ference/cm ference/cm  ference/cm

22.005.007.00 AOBTorsoBrace0° 84 76 87 7
Lordosis Std Sz7

22.005.009.00 AOBTorsoBrace0° 89 81 92 9
Lordosis Std Sz9

22.005.011.00 AOBTorsoBrace0® 5S4 87 97 11
Lordosis Std Sz11

22.005.013.00 AOBTorsoBrace0® 99 92 102 13
Lordosis Std Sz13

22.005.015.00 AOBTorsoBrace® 102 97 109 15
Lordosis Std Sz15

22.005.017.00 AOBTorsoBrace® 114 100 114 17
Lordosis Std Sz17

22.005.019.00 AOBTorsoBrace0® 117 104 117 19
Lordosis Std Sz19

Lordosis 15°

REF Product Chest Circum- Waist Circum- Hip Circum- Sjze

ference/cm  ference/cm  ference/cm

22.002.007.00 AOBTorsoBrace15° 84 76 87 7
Lordosis Std Sz7

22.002.009.00 AOBTorsoBrace15° 89 81 92 9
Lordosis Std Sz9

22.002.011.00 AOBTorsoBrace15° 94 87 97 11
Lordosis Std Sz11

22.002.013.00 AOBTorsoBrace15° 99 92 102 13
Lordosis Std Sz13

22.002.015.00 AOBTorsoBrace15° 102 97 109 15
Lordosis Std Sz15

22.002.017.00 AOBTorsoBrace15° 114 100 114 17
Lordosis Std Sz17

22.002.019.00 AOBTorsoBrace15° 117 104 117 19
Lordosis Std $z19
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AOB Version ,,Strong"
Lordose 15°
REF Product Chest Circum- Waist Circum- Hip Circum- Size
ference/cm  ference/cm  ference/cm

22.102.007.00 AOBTorsoBrace15° 84 76 87 Vi
Lordosis Strong Sz7

22.102.009.00 AOBTorsoBrace15° 89 81 92 9
Lordosis Strong Sz9

22.102.011.00 AOBTorsoBrace15° 94 87 97 11
Lordosis Strong Sz11

22.102.013.00 AOB TorsoBrace 15° 99 92 102 13
Lordosis Strong Sz13

22.102.015.00 AOBTorsoBrace 15° 102 97 109 15
Lordosis Strong Sz15

22.102.017.00 AOBTorsoBrace15° 114 100 114 17
Lordosis Strong Sz17

22.102.019.00 AOBTorsoBrace15° 117 104 117 19
Lordosis Strong Sz19

<@ Scope of Delivery

Lordosis 0°, Standard (less distinct waist)

REF Product
22.005.0XX.00 AOB 0O°Lord.Standard
90.395.080.01 AOB_UserManual_DE_EN

Lordosis 15°, Standard (less distinct waist)

REF Product
22.002.0XX.00 AOB 15°Lord.Standard
90.395.080.01 AOB_UserManual_DE_EN

Lordosis 15°, Strong (regular waist)

REF Product
22.102.0XX.00 AOB 15°Lord. Stark
90.395.080.01 AOB_UserManual_DE_EN @
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<@ Accessories

Required Accessories

AOB Closure incl. Rivets for Fastening

REF Product Height/mm for Size
22.003.170.00 AOBBuckle 170mm 170 7
22.003.200.00 AOB Buckle 200mm 200 9
22.003.220.00 AOB Buckle 220mm 220 11,13,15
22.003.240.00 AOB Buckle 240mm 240 17,19
Optional Accessories
Reclination Support
REF Product for Size
22.004.002.00 AOB Reclination Support M 7-13
22.004.003.00 AOB Reclination Support L 15-19
Dorsal Reinforcement Bars (Pair)
REF Product Length/mm
22.110.230.00 AOB Dorsal Reinforcement Bars 230mm 230
22.110.280.00 AOB Dorsal Reinforcement Bars 280mm 280
22.110.300.00 AOB Dorsal Reinforcement Bars 300mm 300
22.110.320.00 AOB Dorsal Reinforcement Bars 320mm 320
22.110.350.00 AOB Dorsal Reinforcement Bars 350mm 350

22.110.370.00

AOB Dorsal Reinforcement Bars 370mm 370
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<@ Application/Adjustment

Selecting the Right Size

Measure the circumference of the
patient’s hips, waist and chest. Select the
matching size according to the size chart.
For this, the waist measurement is the
most important measurement. The other
measurements should not deviate from
the measurements listed in the chart by
more than 4cm.

Fitting the AOB Torso Brace Blank
Check with the doctor whether the
patient is able to try on the orthosis. The
patient should be wearing a T-shirt or an
undershirt. Any possible pelvic obliquity
should be corrected before the orthasis
is tried on. Help the patient don the brace
blank, close the blank with a simple strap,
and check if the size fits the patient.

The orthosis should fit snugly around the
waist. Please pay heed to the doctor's
instructions. The more material you cut
off around the edges, the less spine seg-
ments will be covered and the bigger will
the range of possible mations be.

Cutting the AOB Blank

The cut of the AOB always has to be
individually adjusted to the patient,
while always also considering the
doctor's instructions. Please follow the
generally recognized rules of the trade
for the fabrication of a torso orthosis.

Cutting the Distal Edge

Shape the ventral leg cut-out in a way
that allows the patient to bend his legs
by at least 90°. The pubic bone should

remain covered by the orthosis. Cut the
dorsal edge so that a distance of about
2cm remains between the chair and
the orthosis’ edge when the patient is
sitting. Only slightly shorten the edges
above the trochanters in case you want
to limit lateral movement.

Proximal Standard Cut

The ventral edge should be about 2cm
below the sternum, and the dorsal edge
should end about 2cm below the shoul-
der blades. The lateral edges should be
cut back far enough so the patient’s arm
movements are not restricted.

Ventral Standard Cut

The AOB has to overlap by about 5-10cm
in the front. The edges should be parallel.
IT the overlap is too small, an additional
strap should be attached to the orthosis.

Fitting the AOB Torso Brace

Help the patient try on the brace again,
and check the shape of the edges. If pos-
sible, ask the patient to stand, sit and walk
with the orthosis. Make more adjustments
it necessary.

Mounting the AOB Closure

on the Orthosis

Select a matching closure according to
the anterior height of the orthosis. Attach
itin a central position with the included
blind rivets (d 5mm).

EN-7
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Attaching the AOB Reclination Support
To effectively limit inclination and rotation
of the spine, the reclination supports have
to be installed. The supports have to be
adjusted individually to the patient while
the patient is wearing the orthosis. When
the patient’s upper body is positioned up-
right, the panels should ligthly touch the
patient below the clavicula. If necessary,
use bending irons to shape the aluminum
bars and bend the bars at the joints.

Finishing the AOB Torso Orthosis

All sharp edges have to be rounded off

to eliminate any risk of injury. Mask all
rivet heads. If necessary, lightly heat the
edges of the LDPE with a hot air gun (max.
120°C) and flare them/ bend the material
to remove any pressure spots. If necessary,
glue some padding to the inside of the
orthosis. For better ventilation, perforation
may be added (drill: max. @5mm). The sta-
bility of the orthosis may not be impaired
by the perforation.

<@ Comfort/Hygiene

Do not wear the orthosis directly on
the skin, but instead over thin clothing
(e.g. a T-shirt or a undershirt).

< Material

100 % LDPE

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

(Clean parts after use with a damp cloth
and mild soap. The orthosis may be disin-
fected with Sagrotan spray, Kodan spray,
a 3% hydrogen peroxide solution etc,
Make sure to remove any residue of soap
or disinfectant. Do not use any harsh clea-
ning agents or solvents on the orthosis,
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< Storage/Disposal

Store the product in its original packaging ™.
inadry place. Protect from dust, dirt and
moisture. This product does not con-
tain any environmentally hazardous
substances. It can be disposed of with
regular household waste.

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

P

%
S

Protect from Sunlight

)/
X

Temperature Limit

Humidity Limit
<@ Legend to Symbols

M Manufacturer
&I Date of Manufacture

%

Atmospheric Pressure Limit,
for Transport and Storage

g B @<

Medical Device

/]

Distributor
Importer

EC Authorized
Representative

| @8

=
(=)
—

Lot Number

Part Number

Serial Number

UDI Data Matrix

Follow User Manual

Caution

(E-Marking According to European

Union Council Regulation 2017/745
Concerning Medical Devices (MDR)

m P& EEE

Single Patient,

for Multiple Use

D)
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