5 NPOYUTANTE YBAXKHO JAHY IHCTPYKL,IIO | 3BEPITAWTE T

KopceT nonepekoBuii, HU3bKHii/ BUCOKHIA, 3 YKOPCTKUMHU
TepMo(pOpMOBaHMMM NAACTHHAMM

AEKNAPALLIA NPO BIAMOBIAHICTb BIJ} BAPOBHUKA

Bupo6HuK B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asB/isie PO CBOK BUHATKOBY BiAMOBIAANbHICTD, L0 Lie MeANYHUI
BMPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMil BiANOBIAHO A0 BuMor Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR). Lii iHCTpyKUii 6ynu
NiAroToBNeHi BiZANOBIAHO A0 OCHOBOMONMOXHUX NPUHLMNIB, 3rafaHuxX Bule. BoHM Npu3HayeHi Ans 3a6esneyeHHs
HaNeXHoro Ta 6eaneyHoro BUKOPUCTaHHS MeANYHOTO BUPOGY.

TOProBI MAPKU MATEPIANIB
Velcro® - e 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBDKHI 3AX04KN

Hanpyra, wo cTBOPIOETLCA BUPOBOM, He NOBUHHA 3/1aBNIOBATM NOWKOMKEHI AINAHKKM WKipU a6o npunyxnocti. He
PeKOMeH/YeTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTH BUPI6, W06 YHUKHYTU HeGaXaHOro TUCKY Ha HePBOBI Ta CYAMHHI 3aKiHYeHHS.
PeKoMeHAYyeTbCA 0AAraTi BUPIG Ha 6aBOBHSAHY Maiiky, W06 YHUKHYTW NPAMOTO KOHTAKTY 3i WKipoio.

Y pasi BUHMKHEHHs CYyMHIBiB y 3acTocyBaHHi BMpoGy 3BepHiTbcs A0 nikaps, disioTepaneBTa, TexHika-opTonepa.
YBaXHO 03HalioMTecs 3i CKNaZioM BUPOGY, sKMii BKa3aHUil Ha BHYTPILLHI eTUKeTLi.

He pekomeHpyeTbcs ofAraTi BUpi6 No6aM3y BiAKPUTOrO BOTHIO aB0 MOTYXHUX eNeKTPOMArHiTHUX Axepen. He
3aCTOCOBYBATH NPU NPAMOMY KOHTAKTi 3 BiIKpUTUMM paHaMi.

MONEPEAXEHHSA

Lieit MeauyHuii BUPIG NoBUHEH GyTU BUNUCAHMIA NnikapeM a6o disioTepaneBTOM i HaKNajeHuii TeXHikoM-opTonesoM
BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX NOTpe6 nauieHTa. MpaBunbHe 3acTOCyBaHHS BUPOBY HeobXifAHe ANs 3abe3neyeHHs
1ioro epeKTMBHOCTI.

Yci 3MiHKM KOHCTPYKUIT MatoTb 6T NpusHayeHi nikapem/disioTepaneBTOM/TexHiKoM-0pTONne oM. BUpoBHUK He Hece
BiAANOBIAaNbHOCTI y pa3i HEHaNEXHOro BUKOPUCTAHHSA BUPOBY. PeKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATH TiNbKU AN OAHOMO
navlieHTa, iHaklwe BUPOGHMK 3HiMae 3 ce6e 6yAb-AKy BiAMOBIAaNbHICTb, IPYHTYIOUUCL HA BUMOTaX A0 MEAUUYHUX
BUPOGIB. Y rinepuyTnuBuX MavjieHTiB npy 6e3nocepeHbOMY KOHTaKTi 3i WKIPOK MOXYTb BUHUKHYTU MOYEPBOHIHHS abo
noppasHeHHs. Y pasi BUHUKHEHHs 60/IbOBUX BifuyTTiB, HAGPAKIB, MPUNYXNOCTEN HeraitHo 3BEpHITHCA 0 CBOFO JliKaps,
i 33 HaABHOCTI Cepilo3HMX HacnifkiB NpoiHpopMyBaT BMPOGHUKA Ta KOMNETEHTHI OpraHW y BiANOBIAHIA KpaiHi.
EdeKTUBHICTb MEAMYHOro BUPOGY 6yfie 3a6e3neyeHa e y pasi BUKOPUCTAHHS BCiX OTO KOMNOHEHTIB.

niasIP/PO3MIPK

Koa REF.33170

Po3mip Xs S M L XL XXL
OKpYXHICTb Tanii cMm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
Mepepns BUCOTa CM 20 20 20 20 20 20
3apHa BUCOTa CM 26 26 26 26 26 26
Konip: cipuit

OMLLIA: REF.9ST012/L [lonaTKoBi XOPCTKi WHK cM 20/22

Koa REF.33172

Po3smip XS S M L XL XXL
OKPpYKHICTb Tanii cM 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
MepeaHs BucoTa cM 22 22 22 22 22 22
3apHa BUCOTa CM 32 32 32 32 32 32

Konip: cipuit
OMLLIA: REF.9ST012/L [lopaTKoBI XOPCTKi WHHK cM 24/26

aornaj 3A BUPO6OM
A He sig6inosatyn X He nignasatn XiMiYHOMY YNILEHHIO
22 He rnapui B He cywni B cywnnbHiit MawmHLi

W8 [HCTPYKLIT 3 npaHHsA: PyyHe MUTTA Bogoto npyu Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeUTpanbHUM MUIOYUM
3aco6oM. CywnTu cnig Aaneko Bif Axepen Tenna.
He BukuAaiite ToBap a6o 6yab-AKi #Oro KOMNOHEHTH B HABKONMULLHE CEPEAOBMLLE.

MOKA3AHHA

Boni B nonepexy, nombanris;

+ lonepekoBuii paanKyniT i Kpypanris

+ CnoHAWN0apTpo3 Ta AUCKONaTis nonepeky;

TNerki TpaBMU B NonepekoBO-KPUXXOBOMY BiffiNi Ta KOHTPAKTypyu NapaBepTe6panbHUX M'a3iB Y NONepeKoBii
o6nacri;

NicnaonepauiitHe BiAHOBNEHHS;

Tinbku Lumboskill72: Hacniaku cTa6inbHux KoMnpeciiiHux nepenomis nonepekoBoro BiaAiny xpeéta

+ Tinbku Lumboskill72: NlikyBaHHs nepenomis Ta fiereHepaTUBHIUX MPOLIECIB.

NPOTUMOKA3AHHA
Ha paHuit MOMEHT He BUSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKHN TA MATEPIANTN

+ TMepegHs i 6iuHi YacTUHM KOpCceTa MaloTb HOPMY, L0 «NOCTYNOBO 3BYXYETbCA», AN HANGINBLIOTO BTATYBaHHSA B

LeHTPI Ta 6iNbLIOT «<M'AKOCTi» 3 6OKIB; KOPCET BUKOHAHMIA 3 NONiecTepy Ta enacTomepy.

3afiHsi yacTuHa KOPCeTy BUroTOBNEHA 3 TKaHWHK BreathSkill:

- M'AKa Ta Anxawya;

- 3D TekcTypa;

- cneujianbHe NamMiHoOBaHe NOKPUTTA ANS JOAATKOBOI CTiilKOCTi.

+ CTpiuKM 3 MiLLHUM NOKPUTTAM ANS HAliKpaLLOi, perynboBaHoi Ta iHANBIAYanbHoI dikcalii.

+ YepeBHa YacTuHa nocuneHa cnipanenogi6HuMmu BCTaBkamu.

MNepegnHs 3acTibka Ha nunyuykax Velcro®.

MepeaHi Ta 3aAHi XOPCTKi TepMOGOPMOBaHi NNACTUHU (BUKOPUCTOBYBATH 33 PEKOMEHAaLLiED Nikaps)

3a J0MOMOrok0 4-X OPCTKUX MOAENbOBAHMX LUMH, L0 BCTAaBAITHCA J0AATKOBO B 3a/iHi KULIEHBKM, MOX/UBE

nocunexHs gikcauii nonepekoBoro BiAAiNy (BUKOPUCTOBYBATH 3a peKOMeHAALi€to nikaps)

IHCTPYKLLIA M0 3ACTOCYBAHHIO

1 PoskpwiiTe KopceT | TAMYacoBo 3athikcyiiTe CTAXKM AN 3aTAryBaHHS Ha iunyykax Velcro® Ha 6iuHnx nosicax.

2 Posraluyiite KOpPCET TaKUM YMHOM, LLLO6 NOMapaHYeBUii APNNK 6YB NOBEPHYTHIA Bropy.

3 HatarHiTb KopceT i 3adiKcyiiTe i0ro 3a J0NOMOTOK LEHTpanbHoi 3acTibku Velcro® (man. A).

4 3aTArHiTb KOPCET, NOTATHYBLUN 32 CTAXKYM (Man. B) Ta 3akpinuBLuy TX 3a AONOMOrOL0 TUMYYOK Ha NEPEAHbOMY
nosici. Tinbku BYUCOKA Mopenb (LumboSkill72, REF.33172), 3aCTe6HiTb CrOYaTKY HIKHI CTSIKKM, @ NOTiM BepxHi (Man. C).

5 MMepekoHailTecs, L0 OpTe3 po3TaLiOBaHUA TOYHO MO LEHTPY Tina sik cnepeay, Tak i 33agy (Man. D).

MPUMITKA:

LLlo6 npuegHaTYH 3a[HI0 XOPCTKY NaacTuHy (TepModopmMoBaHy):
- PUKNACTY KNeiikolo CTOPOHOLO A0 NNAacTUKOBOI YBIrHyTOl YacTuHM (6€3 Hanucy, Mar. E)
- NPUKPINiTb 3aCTI6KU-NUNYYKM NO LIEHTPY, Ha NPOTUNEXHY CTOPOHY A0 NiAKNaAKK (Man. F)
- MpuKpiniTb AMNyuku Velcro® o 6okoBux peéep no LeHTpy

LLlo6 npueAHaTH NEpeAHI0 XKOPCTKY NNacTuHy (TepModopMoBaHy):
- NPUKNACTM KNEKOKO CTOPOHOKO 40 NNACTMKOBOI YBIrHYTO YacTuHu (6e3 Hanucy)
- 3aKpiNUTH NONepeKoBi NNacTUHU 3 BHYTPILUHLOT CTOPOHM KOPCETY 3a AONOMOroto numy4ok Velcro®

- Onucy Ta 306paXeHHs, NpeACTaBeHi B LibOMY OKYMEHTI MatloTb PeKoMeHAaLiliHuil Ta KOMepLiiHUi xapakTep.
Komnanisi Oprocepsic 3anuLwae 3a co6oto NpaBo 3a HEOGXiZHOCTi BHOCUTH 3MiHU.

: PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC TE INSTRUKCJE | ZACHOWAC JE

Elastyczna orteza ledZwiowo-krzyzowa ze sztywnymi, termoformowalnymi pelotami /
Wysoka elastyczna orteza tutowia ze sztywnymi, termoformowalnymi pelotami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktdre sa zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze
skora. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA
Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjotera-
peute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skutecznosé¢ produktu,
tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmie-
nia¢ ustawien dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialnos¢ producenta nie ma za-
stosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach roz-
porzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢ ten
fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko
przy uzyciu wszystkich jego elementow.
WYBOR / WYMIARY

Kod REF.33170

Rozmiar XS S M L XL XXL

Obwéd pasa w cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135

Wysokos¢ przodu 20 20 20 20 20 20

Wysokos¢ tylu cm 26 26 26 26 26 26

Kolor: szary

OPTION: REF.9ST012/L Opcjonalne, sztywne, formowalne szyny cm 20/22

Kod REF.33172

Rozmiar XS S M L XL XXL
Obwéd pasa w cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
Wysokos¢ przodu 22 22 22 22 22 22
Wysokos¢ tylu cm 32 32 32 32 32 32

Kolor: szary
OPTION: REF.9ST012/L Opcjonalne, sztywne, formowalne szyny cm 24/26

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2X Nie chlorowaé X Nie pra¢ chemicznie

& Nie prasowa¢ B Nie suszy¢ mechanicznie

W Instrukcja prania: Prac¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrodta ciepta.

WSKAZANIA

Bél ledzwiowy

Rwa kulszowa b6l nerwu udowego

Spondyloartroza i dyskopatie ledzwiowe

Nastepstwa ucisku nerwéw rdzeniowych kregostupa ledzwiowego

Rehabilitacja pooperacyjna

Tylko Lumboskill72: Lekkie urazy kregostupa ledzwiowego i przykurcze mig$ni przykregostupowych
Tylko Lumboskill72: Leczenie ztamari wyrostkéw poprzecznych

PRZECIWWSKAZANIA
W tej chwili nie wiadomo

WLASCIWOSCI | MATERIALY

« Przéd i boki majg stopniowana konstrukcje, ktéra zapewnia wieksza kompresje na srodku i bardziej anatomiczne
dopasowanie wokoét krawedzi; wykonany z poliestru i elastomeru

« Tyt wykonany z tkaniny BreathSkill:

- migkka i oddychajaca

- wykonano w 3D

- specjalne pokrycie wzmocnione

Dodatkowe pasy zapewniajg zmienng i dostosowang kompresje

Cze$¢ brzuszna wzmocniona katowymi, spiralnymi fiszbinami

Zapigcie z przodu na Velcro®

2 sztywne, termoformowalne peloty, przednia oraz tylna, na zlecenie lekarskie

Opcjonalne, sztywne, formowalne szyny, na zlecenie lekarskie; do wsunigcia w 4 tylnie kieszonki

ZASTOSOWANIE

1 Otworz orteza i zamocuj tymczasowo pasy dociggajace Velcro® do bocznych rzepow.

2 Ustaw orteza tak, aby pomarariczowa etykieta byta skierowana do gory.

3 Rozciagnij orteza i zaczep za pomoca centralnej tasmy Velcro® (rys. A).

4 Napnij orteza, rozciggajac pasy (rys. B) i zaczep je o przedni rzep. W przypadku modelu wysokiego
(LumboSkill72, ART. 33172) najpierw zapnij dolny, a nastepnie gorny pas (rys. C).

5 Upewnij sig, Ze orteza jest dobrze wysrodkowany zaréwno z przody, jak i z tytu (rys. D).

UWAGA:

Zalozenie sztywnej peloty z tylu (formowalna na goraco):
- natozy¢ wysciétke samoprzylepna na czes¢ plastikowa (strona wklgsta bez napisow, rys.E)
- natozy¢ klej Velcri® centralnie, po przeciwnej stronie ostony (rys.F)
- przyczepi¢ pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci grzbietowej wewnatrz gorsetu

Aby zatozy¢ sztywna pelote z przodu (formowana na goraco):
- natozy¢ wysciotke samoprzylepna na cze$¢ plastikowa (strona wklesta bez napisow)
- przyczepic pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci przedniej gorsetu

E LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Keskielastinen lanne- ja rintarangan alaosan tukiliivi, mukana
lampomuovattava jaykka jaykalla tukityyny
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd taméd on luokan | Idkinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ndma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki

TURVALLISUUSVAROTOIMET
Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja.
Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytdan eiké tuotteen alaisiin hermoihin

halknckat

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Zema/augsta elastiga ortoze ar stingriem un termoforméjamiem spilventiniem,
lai stabilizetu jostas mugurkaula dalu un mazinatu spiedienu

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RazZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots un
novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar ieprieks
minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un drosu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI
lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidosanas, vai zem ta esoso nervu

ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisaksi suosittelemme aluvaatteen kéyttamista suoran ihok
vélttamiseksi. Jos sinulla on epéselvyytta tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvali tilaisen

vai asi du sasj

P

valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieas saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstradajuma

puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kéytettévaksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien ldheisyydessa. Ald levitd suoraan kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd laakari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kayttoaiheisiin, ja
jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden, kdyttémukavuuden ja moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Al koskaan muuta I4&kérin, fysioterapeutin
tai apuvalineteknikon tekemaa saatoa.

Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kaytetdan vaarin tai sitd muutetaan.

Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kaytetaan vaarin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin saddetaan. Herkkaihoisilla henkildilla suora
ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta.

Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariisi. Jos kyseessa
on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.

VALINTA / KOKO
Tuote REF.33170
Koot XS S M L XL XXL
Lantion ymparys cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
Korkeus edessa cm 20 20 20 20 20 20
Korkeus takana cm 26 26 26 26 26 26

Viri: harmaa
OPTION: REF.9ST012/L valinnainen jaykka tuki cm 20/22

Tuote REF.33172

Koot XS S M L XL XXL
Lantion ymparys cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Korkeus edessa cm 22 22 22 22 22 22
Korkeus takana cm 32 32 32 32 32 32

Viri: harmaa
OPTION: REF.9ST012/L valinnainen jaykka tuki cm 24/26

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

2 Ei saa kéyttad valkaisuaineita. X! Ei kemiallista pesua.

A Ei saa silittaa. B Ei saa rumpukuivata.

W& Pesuohje: Kiinnitd tarrat huolellisesti pesun ajaksi. Pese tukiliivi erikseen. Pese kasin tai pesukoneessa miedolla
i hjelmalla max 30°C lampotilassa. Ald kuivata tuotetta limmonlahteiden lahella.

I |la hienoy

Havitd tuote asianmukaisesti.

INDIKAATIOT

Noidannuoli

Iskias ja lannerangan cruralgia

Nivelrikko ja lannerangan kiputilat

Lievat ristiseldn alueen vammat ja paravertebraalilihasten kontraktuurat
Leikkauksen jélkeinen tuenta

Vain malli Lumboskill72: lannenikamien kompressiomurtumien hoito
Vain malli Lumboskill72: poikkihaarakemurtumien hoito

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja kontraindikaatioita

OMINAISUUDET JA MATERIAALI
« Etu- ja sivuosien materiaalissa on asteittain muuttuva kompressio, jossa keskelld on vahvempi puriste ja reunoilla
joustavampi; valmistettu polyesteristd ja elastomeerista
« Selkdosa on valmistettu BreathSkill-kankaasta:
- Pehmed ja hengittdva
- 3D-kudos
- Erityiskudottu vahva, kestava paallinen
« Lis&kiristimet peittavat laajan alueen tarjoten mukautuvan ja yksildllisen kompression
+ Edessd Velcro® tarranauha kiinnitys
* Yksilollisesti muotoutuva

- Valinnaiset jaykat tuet, muovattavissa ladkarin maardyksestd; asetettava 4 lineaariseen takataskuun

TUEN PUKEMINEN POTILAALLE

1. Avaa korsetti ja kiinnita Velcro® tarrahihnat sivulle vili

2. Pue tukiliivi padlle niin, ettd oranssi Orthoservice-lappu on yldspain.

3. Kiinnitd tukiliivi edessa olevilla tarroilla (kuva A)

4. Kiristd lisakiristimet ja kiinnité eteen (kuva B). VAIN korkea malli (LumboSkill72, REF.33172): kiristé ensin alemmat
lisakiristimet ja sitten ylemmat (kuva C).

5. Varmista etta tukiliivi on oikeassa paikassa keskelld niin edesta kuin takaa (kuva D).

HUOMAUTUS:

Takaosan jaykan tyynyn kiinnittdminen (lampdmuovattava):
- kiinnita limapehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta, kuva E)
- kiinnita tarranauhakiinnikkeet keskelle pehmusteen vastakkaiselle puolelle (kuva F)
- kiinnitd pehmuste tarranauhalla ortoosin sisdiseen selkdosaan

Etuosan jaykén tyynyn kiinnittaminen (ldmpSmuovattava):
- kiinnit3 limapehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta)
- Kiinnitd pehmuste tarranauhalla ortoosin etuosaan

- Taman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa oikeuden muuttaa niita
tarpeen mukaan.

izmantosanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam briicém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma, saskana ar
zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam vajadzibam.

Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek loti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus.

RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot
tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas
izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.
Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jisu valsti.

Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE / IZMERS
Izstradajums REF.33170
lzmérs Xs S M L XL XXL
Viduk]a apkartmérs, cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
Augstums prieksa, cm 20 20 20 20 20 20
Augstums aizmuguré, cm 26 26 26 26 26 26

Krasa: peleka
OPTION: REF.9ST012/L péc izvéles, stingras Sinas cm 20/22

Izstradajums REF.33172

Izmérs XS S M L XL XXL
Vidukla apkartmérs, cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Augstums prieksa, cm 22 22 22 22 22 22
Augstums aizmuguré, cm 32 32 32 32 32 32

Krasa: peleka
OPTION: REF.9ST012/L péc izvéles, stingras Sinas cm 24/26

KOPSANA

2 Nedrikst balinat X! Nedrikst gludinat

2 Nedrikst Kimiski tirit B Nedrikst zavét velas 7avétaja

W Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas ziepes.
iévéjiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé

INDIKACIJAS

Lumbalgija

Sézas lumbalgija un jostas dalas kruralgija

Spondilartroze un jostas dalas diskopatijas

Nelielas jostas-krustu dalas un paravertebralo jostas kontraktiras
+ Atveselo$anas péc operacijas

+ Tikai Lumboskill72: Mugurkaula jostas dalas kompresijas sekas
Tikai Lumboskill72: Skérsizaugumu lizumu arstésana

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

Priek$pusé un sanos ir graduéta konstrukcija, kas nodrosina lielaku spiedienu vidusdala un maigaku piegul$anu pie
malam; izgatavota no poliestera un elastoméra

Mugurdala ir izgatavota no BreathSkill auduma:

- Miksta un elpojosa

- 3D audums

- Tpass argjais austs tikling padara konstrukciju stipraku un izturigaku

Siksnas ar plasu parklajumu |auj pielagot saspiesanu

Védera dala ir pastiprinata ar slipiem spiralveida stieniem

Prieksgja Velcro® aizdare

Individuli pielagojams pacienta patologijai

2 prieksgjie un aizmuguréjie termoforméjamie spilventini, péc arsta receptes

+ Stingras $inas, péc izvéles, veidojamas péc arsta receptes; ievieto§anai 4 linearajas aizmuguréjas vadotnés

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet korseti un Tslaicigi piefiksgjiet Velcro® siksnas pie sanu siksnam.

2 Atveriet korseti un novietojiet to ta, lai oranza etikete bitu vérsta uz augsu.

3 Uzlieciet korseti un nofiksgjiet, izmantojot vidéjo Velcro® aizdari (att. A).

4 Pievelciet korseti, nostiprinot Velcro® siksnas uz priek$gjas Velcro® siksnas (att. B). TIKAI augstais modelis
(LumboSkill72, REF.33172): Vispirms pievelciet apak$gjas un péc tam augséjas Velcro® siksnas (att. C).

5 Parliecinieties, ka korsete atrodas tiesi kermena centra gan priek$a, gan aizmuguré (att. D).

PIEZIME:

Lai uzliktu aizmugurgjo stingro spilventinu (termiski veidojamu):
- uzklajiet adhezivu polstergjumu uz plastmasas dalas (ieliekta puse bez jebkadiem uzrakstiem, E zim.)
- uzklajiet adhezivos Velcro® stiprinajumus polsteréjuma pretéjas puses vida (F att.)
- piestipriniet spilventinu ar Velcro® ortozes iek$€jai muguras dalai

Lai uzliktu priek$gjo stingro spilventinui (termiski veidojamu):
- uzklajiet adhezivo polstergjumu uz plastmasas dalas (ieliekta puse bez jebkadiem uzrakstiem)
- piestipriniet spilventinu ar Velcro® ortozes priek$éjai aizdarei

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attali ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem. Orthoservice patur
tiestbas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

REF. 33170

REF. 33172

SINGLE PATIENT BREATHABLE
THERMOFORMABLE  MULTIPLE USE
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REF.33170 - REF.33172

Low / high elastic orthosis with rigid
and thermoformable pads to stabilize
the lumbar rachis and relieve pressure

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
SWITZERLAND

>

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d’exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- Onucauus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbli

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc OCTaBAseT 3a Co6oi NpaBo npu
HEeo6X0ANMMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.|

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - 120843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200 '

info@roplusten.com - www. roplusten.com
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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SINGLE PATIENT BREATHABLE
THERMOFORMABLE MULTIPLE USE

e I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Schmale / Breite, Elastische Orthese zum Stabilisieren und Entlasten der
Lendenwirbelsiule, mit formstabiler, thermoformbarer Pelotte

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt
wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den
ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewéhrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine ibermaRigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen.
Es ist ratsam, ein Kleidungsstick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgfiltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen
oder starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt
oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopddische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF.33170
GroBen XS S M L XL XXL
Taillenumfang cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Hahe vorne cm 20 20 20 20 20 20
Hohe hinten cm 26 26 26 26 26 26
Farbe: grau
OPTION: REF.9ST012/L starre Stabe optional cm 20/22
Art.-Nummer REF.33172
GroBen XS S M L XL XXL
Taillenumfang cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Hahe vorne cm 22 22 22 22 22 22
Héhe hinten cm 32 32 32 32 32 32
Farbe: grau

OPTION: REF.9ST012/L starre Stabe optional cm 24/26

ENTRETIEN

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

4 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife. Nicht direkt an Hitzequellen trocknen lassen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das Orthese Lumboskill 70/72 ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der lumbalen/lumbosakralen Wirbels&ule
einzusetzen. Einsatzbereich ist die lumbale/lumbosakrale Wirbelsdule.

MATERIALIEN
Grundkorper, Hinterseite: Polyester-Elastan-Mischgewebe; Grundkorper, Seiten und Vorderseite: Viskosefasern und
Polyester, Naturgummi; Klettverschluss: 100% Polyamide; Elastische Spanngurte: Polyester mit Naturgummi.

INDIKATIONEN

Lumbalgie

Lumboischialgie und Lumbokruralgie

Spondylarthrose und lumbale Diskopathien

Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelséule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur
Postoperative Behandlung

Nur Lumboskill72: Folgebeschwerden von Sinterungen der Lendenwirbelsaule

Nur Lumboskill72: Bruch-Behandlung bei transversalem Prozess

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Vorderer und seitlicher Aufbau ,verjiingt”, damit das Korsett mehr Halt in der Mitte bietet und zum Rand hin ,sanfter”
sitzt. Aus Polyester und Elastomer.

Riickenteil aus Gewebe BreathSkill:

- weich und atmungsaktiv

- 3D-Verarbeitung

- AuBenseite aus besonders widerstandsfahigem Spezialnetzgewebe

Breite Gurte, die variablen, individuell einstellbaren Halt geben

Bauchbereich verstarkt durch schrag angeordnete Spiralstabe

Verschluss vorne mit Klettband

Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten

2 formstabile Pelotten, anterior und posterior, thermoformbar, auf arztliche Verschreibung

Starre Schienen optional, sie konnen nach arztlicher Verschreibung geformt werden; zum Einfiihren in die 4 hinteren Fiihrungen

ANLEGEN

1 Das Orthese 6ffnen und die Klettbander provisorisch an den seitlich verlaufenden Klettstreifen befestigen.

2 Das Orthese so positionieren, dass das orangefarbene Etikett nach oben zeigt.

3 Das Orthese anziehen und sicher mit dem mittleren Klettverschluss fixieren (Abb. A).

4 Das Orthese iiber das Befestigen der Klettbander auf dem vorderen Klettstreifen festziehen (Abb. B). Beim hohen
Modell (LumboSkill72, REF.33172): Zunéchst die unteren und dann die oberen Klettbander festziehen (Abb. C).

5 Sicherstellen, dass das Korsett sowohl auf der Vorderseite als auch auf der Riickseite genau in der Korpermitte
zentriert ist (Abb. D).

HINWEIS:

Um die posteriore formstabile Pelotte (thermo-modellierbar) anzubringen:
- die Polsterung an das Kunststoffteil kleben (konkave Seite - ohne Beschriftung, Abb.E)
- die Klettstreifen vertikal an der Gegenseite der Polsterung anbringen (Abb.F)
- die Pelotte mit dem Velcro®Klettband innen an der Riickseite des Korsetts anbringen

Um die anteriore formstabile Pelotte (thermo-modellierbar) anzubringen:
- die Polsterung an das Kunststoffteil kleben (konkave Seite - ohne Beschriftung)
- die Pelotte mit dem Velcro®Klettband am vorderen Verschluss des Korsetts anbringen

;3"«—: PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Low / high elastic orthosis with rigid and thermoformable pads to stabilize the
lumbar rachis and relieve pressure

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class | medical device that
has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These instructions have been
drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the
medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the
skin. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product
composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong
electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient. To ensure
effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care. Never alter the
adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of the manufacturer shall
lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis is made and to be used by only one patient.

Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for
medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a
particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country. The
effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Item REF.33170

Size XS S M L XL XXL
Circ. waist cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Front height cm 20 20 20 20 20 20

Back height cm 26 26 26 26 26 26
Colour: grey

OPTION: REF.9ST012/L optional rigid stays cm 20/22

Item REF.33172

Size XS S M L XL XXL
Circ. waist cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Front height cm 22 22 22 22 22 22

Back height cm 32 32 32 32 32 32
Colour: grey

OPTION: REF.9ST012/L optional rigid stays cm 24/26

MAINTENANCE
2¢ Do not bleach X! No chemical cleaning
22 Do notiron B Do not tumble-dry
g Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap.
Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Lumbago

Lumbar sciatica and cruralgia

Spondyloarthrosis and lumbar discopathy

Slight traumas of the lumbosacral column and paravertebral lumbar contractures
Postoperative recovery

Lumboskill72 only: Results of vertebral compressions of the lumbar spine
Lumboskill72 only: Treatment of fracture of transverse processes

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

« The graduated design of the elastic compression fabric on the front and on the sides provides more compression in
the middle and a looser fit around the edges; made of polyester and elastomer

The back is made from BreathSkill fabric:

- Soft and breathable

- 3D weaving

- special laminated covering for extra resistance

Crossed strengthening straps provide variable and customisable compression

The abdominal section is reinforced with angled spiral stays

Front Velcro® fastening system

Adapts to the pathology of the patient

2 front and back thermoformable pads, on medical prescription

Optional rigid stays, mouldable on medical prescription; to insert in the 4 linear back pockets

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open the orthosis and temporarily fix the Velcro® straps at the lateral straps

2 Open the orthosis and position with the orange label facing upwards.

3 Fit the orthosis and fix using the middle Velcro® closure (fig. A).

4 Tighten the orthosis by fixing the Velcro® straps on the front Velcro® strap (fig. B). ONLY high model (LumboSkill72,
REF.33172): First pull tight the lower and then the upper Velcro® straps (fig. C).

5 Ensure that the orthosis is exactly in the centre of the body, both on the front as well as on the back (fig. D).

NOTE:

To apply the rear rigid pad (heat-mouldable):
- apply the adhesive padding to the plastic part (concave side-without any writing, fig.E)
- apply the adhesive Velcro® fasteners centrally on the opposite side to the padding (fig.F)
- attach the pad with Velcro® to the internal dorsal part of the orthosis

To apply the front rigid pad (heat-mouldable):
- apply the adhesive padding to the plastic part (concave side-without any writing)
- attach the pad with Velcro® to the front closure of the orthosis

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese élastique basse / haute pour la stabilisation et la décharge du rachis
lombaire, avec coussins rigides thermoformables

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif
médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sire
du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps présentant des |ésions, enflures
ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale
excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter l'orthése sur un
vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin,
un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a
I'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs électromagnétiques
puissants. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur prescription d’'un
médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.
Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec
le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas
d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de forthése est prévue pour un
seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du reglement
relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou
des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'autorité compétente
de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.33170

Mesure XS S M L XL XXL
Circonf. taille cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Hauteur ant. cm 20 20 20 20 20 20
Hauteur post. cm 26 26 26 26 26 26
Couleur: gris

OPTION: REF.9ST012/L baleines rigides en option cm 20/22

Code REF.33172

Mesure XS S M L XL XXL
Circonf. taille cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Hauteur ant. cm 22 22 22 22 22 22
Hauteur post. cm 32 32 32 32 32 32
Couleur: gris

OPTION: REF.9ST012/L baleines rigides en option cm 24/26

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage : lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Lombalgies

+ Lombosciatalgies et lombocruralgies

Spondylarthrose et discopathies lombaires

Traumatismes |égers de la colonne lombosacrée et contractures paravertébrales lombaires
Cours postopératoire

+ Seulement Lumboskill72: Résultats de tassements des vertebres lombaires

+ Seulement Lumboskill72: Traitement de |a fracture des processus transversaux

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure antérieure et latérale au design “dégressif”, pour avoir plus de force de maintien au centre et étre plus
“délicat” sur les bords ; réalisée en polyester et en élastomeére

Structure postérieure en tissu BreathSkill:

- doux et respirant

- texture en 3D

- couverture extérieure en trame spéciale a filet, pour une plus grande résistance

+ Sangles a large couverture, pour une action de maintien variable et personnalisée

Partie abdominale renforcée par des baleines en spirale en position oblique

Fermeture antérieure en Velcro®

Individuellement adaptable a la patologie du patient

2 coussins rigides thermoformables, antérieur et postérieur, sur ordonnance

Baleines rigides en option, modelables sur indication du médecin ; a insérer dans les 4 ourlets postérieurs

ENFILAGE

1 Ouvrir le orthése et fixer provisoirement les sangles Velcro® sur les bandes latérales.

2 Positionner le orthése de maniére a ce que I'étiquette orange soit dirigée vers le haut.

3 Placer le orthése et le fixer fermement avec la fermeture Velcro® médiane (fig. A).

4 Fixer le orthése en bloguant les sangles Velcro®s situées sur la bande Velcro® frontale (fig. B). Pour le modéle haut
(LumboSkill72, REF.33172): fixer tout d'abord les sangles inférieures, puis les sangles inférieures (fig. C).

5 S'assurer que le orthése est bien centré au milieu exact du corps, aussi bien devant que derriére (fig. D).

NOTE:

Pour appliquer le coussin rigide postérieur (modelable a chaud) :
- appliquer le rembourrage adhésif a la partie plastique (c6té concave - sans inscription, fig.E)
- appliquer les bandes Velcro® sur la partie centrale, du coté opposé au rembourrage (fig.F)
- a l'aide du Velcro®, fixer le coussin a la partie dorsale intérieure du buste

Pour appliquer le coussin rigide antérieur (modelable a chaud) :
- appliquer le rembourrage adhésif  la partie plastique (coté concave - sans inscription)
- a l'aide du Velcro®, fixer le coussin a la fermeture antérieure du buste

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Busto ortopedico elastico basso / alto, per la stabilizzazione e lo scarico
del rachide lombare, con pelotte rigide termoformabili

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
& diclasse | ed @ stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni
sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo
adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva
o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto
diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico
ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un medico o da
un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia, la
tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico.

La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo
da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal
regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o
irritazioni.

In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al
proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato.
Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.33170

Taglia XS S M L XL XXL
Circonferenza vita cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Altezza anteriore cm 20 20 20 20 20 20
Altezza posteriore cm 26 26 26 26 26 26
Colore: grigio

OPTION: REF.9ST012/L stecche rigide opzionali cm 20/22

Codice REF.33172

Taglia Xs S M L XL XXL
Circonferenza vita cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Altezza anteriore cm 22 22 22 22 22 22
Altezza posteriore cm 32 32 32 32 32 32
Colore: grigio

OPTION: REF.9ST012/L stecche rigide opzionali cm 24/26

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

22 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

VI Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare lontano
da fonti di calore

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

+ Lombalgie

+ Lombosciatalgie e lombocruralgie

Spondiloartrosi e discopatie lombari

Traumi lievi delle colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari
Decorso postoperatorio

+ Solo Lumboskill72: Esiti di cedimenti vertebrali lombari

+ Solo Lumboskill72: Trattamento della frattura dei processi trasversi

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura anteriore e laterale a disegno “degressivo”, per avere pill forza contenitiva al centro ed essere pil “delicato” ai
bordi; realizzata in poliestere ed elastomero

Struttura posteriore in tessuto BreathSkill:

- morbido e traspirante

- tessitura in 3D

- copertura esterna in speciale trama a rete per una maggiore resistenza

« Tiranti ad alta copertura per un’azione contenitiva, variabile e personalizzata

Parte addominale rinforzata da stecche a spirale in posizione obliqua

Chiusura anteriore a Velcro®

Adattabile individualmente alla patologia del paziente

2 pelotte rigide, anteriore e posteriore termoformabili, su prescrizione medica

Stecche rigide opzionali, modellabili su indicazione medica; da inserire nelle 4 guide posteriori.

APPLICAZIONE
1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i tiranti in Velcro® sulle bande laterali.
2 Posizionare il busto in modo che I'etichetta arancione sia rivolta verso I'alto.
3 Tendere il busto e fissare bene con la chiusura a Velcro® centrale (fig. A).
4 Stringere il busto tendendo i tiranti (fig. B) e agganciandoli sulla banda velcrabile anteriore.
Per il modello alto (LumboSkill72, REF.33172) chiudere prima il tirante inferiore, poi quello superiore (fig. C).
5 Assicurarsi che il busto sia ben centrato sia anteriormente che posteriormente (fig. D).

NOTA:

Per applicare la pelota rigida posteriore (modellabile a caldo):
- applicare I'imbottitura adesiva alla parte plastica (lato concavo-senza scritte, fig.E)
- applicare i Velcro® adesivi centralmente, sul lato opposto rispetto all'imbottitura (fig.F)
- agganciare la pelota tramite Velcro® alla parte dorsale interna del busto

Per applicare la pelota rigida anteriore (modellabile a caldo):
- applicare I'imbottitura adesiva alla parte plastica (lato concavo-senza scritte)
- agganciare la pelota tramite Velcro® alla chiusura anteriore del busto

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYIO UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE

KopceT nosicHu4HbIi, HU3KHii/ BbICOKHIA, C XKECTKUMU TepMOodopMyeMbIMH
nnacTMHamm

LOEKNAPALIUA O COOTBETCTBUM OT MPOU3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaxdun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei# UCKNIOYNTENbHON OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO
MeAMLMHCKOe U3henue Knacca |, 1 M3roToBNEHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHMsMM Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
At WUHCTPYKLMK 6binn NOAroTOBJIEHbI B COOTBETCTBMM C OCHOBOMONArakwmMmMu nNpuHLMnaMu, ynoMaHyTbiIMU Bbille. OHun
npegHasHayeHbl Ans o6ecneyeHus Hapnexatiero u 6€30MacHOro MUCnosb30BaHNa MEAULIMHCKOro n3aenus.

TOPIrOBbIE MAPKW MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

Hanp CC oe He [O/KHO C/aBnMBaTb MOBPEX[EHHbIE Y4acTKM KOXM win onyxonu. He
PEKOMEHAYETCS CMLIKOM MepeTsreatb BO U3 0ro Ha Hepl ¥ COCyaucTble
OKOHYaHMA. PeKoMeHyeTcA OfieBaTb M3feMe Ha x/6 Maiiky BO u3bexaHue MPAMOrO KOHTaKTa C Koxeid. B cnyvae
BO3HUKHOBEHS COMHEHWI B PUMEHEHNN U3ienks obpaTuTech K Bpayy, 13noTepaneBTy, TexHUKy-opTonesy. O3HakoMbTeCh
BH/MaTeNbHO C COCTaBOM M3/ieNns, KOTOPbI yKa3aH Ha BHYTPeHHel aTukeTke. He pekoMeH/iyeTca ofieBaTh usaenue 86nusm
OTKPbITOrO OFHAA UAIN CUNbHbIX 3IEKTPOMArHUTHBIX UCTOYHNKOB. He NPMMEHATb NPy NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMY paHaMu.

NMPEAYNPEXAEHNA

3T0 MeILIMHCKOE NPUCNOCOBAEHNe JOMKHO BbiTb BbINTUCAHO BPAYOM MM QU3NOTEPANEBTOM U HaNOXEHO TEXHUKOM-
OpTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAWBMAYaNbHBLIMU NOTPEGHOCTAMM NauuMeHTa. MPaBUNbHOE MPUMEHEHMe U3fenvs
HeobxoanMo Ans obecrieverms ero aGGeKTMBHOCTU. BCe 3MeHEeHNS KOHCTPYKLNM JOMKHDI 6bITb Ha3HaYeHbl BpPayoMm/
(uanoTepaneBTOM/TeXHMKOM-OpTONeOM. MpoM3BOAMTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTb B Cllyyae HeHajsexalyero
UCNoNnb30BaHUA n3aenus. PEKOMEHAyETCH ucnonb3oBaTb TONbKO AN OAHOTO NauWeHTa, B MPOTUBHOM ciy4yae
npon3BoauTeNlb CHUMaeT C cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha Tpeéoaanﬂx K MeauLUUHCKUM
u3fenuaM. Y runepuyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB NPU HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeli MOryT MosBUTbCS
NoKpacHeHue UK pasapaxenue. B cnyyae BOSHUKHOBEHUS 60M1EBbIX OLYLEHUH, OTEKOB, IPUNYXNOCTEN HEMEANEHHO
06paTuTeCh K CBOEMY LeMy Bpayy, U npu CepbesHbIX NOCNEACTBMI NPOUHHOPMUPOBATL NPOU3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHblE OpraHbl B COOTBETCTBYHOWel cTpaHe. IHEKTUBHOCTb MeAMLIMHCKOTO M3fenus 6yaeT obecnedyeHa
TOJIbKO B C/ly4ae Ucnonb3oBaHWA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BblIBOP / PASMEPbI

Apr. REF.33170

Pa3mep XS S M L XL XXL
OKPpY)XHOCTb Tanum cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Mepepnns BbicoTa cm 20 20 20 20 20 20
3apHnan BbicoTa cm 26 26 26 26 26 26
LiBet: cepblii

OPTION: REF.9ST012/L pononHuTeNbHbIE XeCTK1e WiHbI cM 20/22

Apr. REF.33172

Pa3mep XS S M L XL XXL
OKPpY)XHOCTb Tanum cm 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120 120/135
Mepepnns BbicoTa cm 22 22 22 22 22 22
3apHnas BbicoTa cm 32 32 32 32 32 32
LiBet: cepblii

OPTION: REF.9ST012/L fononHUTENbHbIE XECTKME WUHbI CM 24/26

yXoA 3A U3AENUEM

2 Heotbenusatp X! He nogBepraTb XMMUYECKOI YNCTKe

S He rnaguTh B He cywnTb B cywnnke

W PyyHas cTupka B Tennoii (30°C) Boge ¢ HeMTpasnbHbIM MbIJIOM, aKKYPaTHO CMIONOCHYTb.
CyLLIVITb BAanu OT UCTOYHUKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MecTax, CrieLjanbHo npeAHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

u3fienue, Tak v N6yl U3 COCTaBNSAIOWMNX €ro YacTeil.

MOKA3AHUA

« bonu B nosichuue, nombanrus;

Jiom6ouwnanrus;

CrOHAMN0ApTPO3 1 AUCKOMATUS MOSICHULbI ;

Jlerkue TpaBMbl B NOSACHUYHO-KPECTLIOBOM OTAENE U KOHTPaKTYpbl NapaBepTe6panbHbIX MbiLL B NOACHUYHON
obnacty;

+ lMocneonepaLnoHHOe BOCCTaHOBNEHNE;

Tonbko Lumboskill72: MocneacTBUsi CTabUNbHBIX KOMMPECCUOHHBIX NEPENOMOB NOACHUYHOIO OTAENA
NO3BOHOYHMKA;

Tonbko Lumboskill72 Neyerne nepenomoB u iereHepaTUBHbIX MPOLLECCOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He N3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUADI

I'Iepenmm 1 60KOBbIE YacT KopceTa UMetoT «NOCTENEHHO CyXatoLlyoca» lbOpMy ana Hanbo/blIero BTArUBaHUA B

LieHTpe 1 6onbLueil «<MATKOCTU» Mo 6okaM; KopceT BbINONHEH U3 NONNICTEPa M anacToMepa.

+ 3ajHAs yacTb KopceTa BbiNoNHeHa u3 TkaHu BreathSkill:

- MsrKas W Ablwatyas;

- 3D TekcTypa;

- BHELIHee NoKpbITHe u3 CI'IEL|,VIal1bHOI7I CEeTyaToW BA3KM ANA npuaadua 6onblueit MPOYHOCTH.

JIeHTbI C NPOYHBIM NOKPbITUEM AANS HaUNyyLWeid, perynpyeMoil U MHANBUAYabHO UKCaLUK.

+ BptolwHas YacTb yeuneHa cnupanesuAHbIMU BCTaBKaMU B HaKNIOHHOM MONOXEHUM.

+ TepenHss 3acTexka Ha nunyykax Velcro®.

+ TMepepHue 1 3aiHue XecTKUe TepMOhOPMYeMbIe MNACTUHBI (MICMONb30BaTb NO PeKOMeH/AALMK Bpaya)

+ C noMOLLbIO 4-X XKECTKUX MOAENUPYEMBIX WWH, BCTABNSAEMbIX AONONHUTENLHO B 3afHNE KapMaLLKK BO3MOXHO
ycunenve bukcaummu nosicHMYHoM 06nacTu (MCMob3oBaTh N0 PEKOMEHAALIUN Bpaya)

NPOLIEAYPA HAJJEBAHMA

1 OTKpoiiTe KOPCET M BPEMEHHO 3aUKCHUPYiiTe NIEHTbI ANS 3aTArMBAHUSA Ha nuMyyKax Velcro® Ha 60KOBbIX Mosicax.

2 Pacnonoxute KOPCET TakiM 06PasoM, 4TOGbI OPaHXKeBbIN SP/bIK GbiN MOBEPHYT BBEPX.

3 HaTsiHuTe KopceT u 3aUKCUpyiiTe ero XOpoLIO C NOMOLLbHO LEHTPAsbHOI 3aCTEXKY Ha nunyykax Velcro® (puc. A).

4 3aTAHUTE KOPCET, NOTAHYB 3a JIEHTbI (pUC. B) 1 3aKpenuB Ux Ha NepeHEM Mosice C Auny4KaMu. B ciyyae BbICOKOM
mopenu (LumboSkill72, REF.33172), 3acTertute cHayana HUKHIOK JIEHTY, @ 3aTeM BEpXHIOt0 NeHTy (puc. C).

5 Y6eauTech, 4TO KOPCET XOPOLLO BLIPOBHEH Kak cniepeu, Tak v caaau (puc. D).

NPUMEYAHME:

Kak NpucoeanHUTL NepesHIor XECTKYI0 NNacTuHy (TepModopmyemas):
- IPUNOXUTD KNEMKO! CTOPOHOI K MNacTUKOBOW BOrHyTOM yacTu (6e3 Hagnucy, puc.E)
- NPUKPENUTE 3aCTEXKM-TUNYYKN MO LEHTPY, C NPOTUBONONOXHOM CTOPOHBI OTHOCUTENbHO NOAKNAAKM (pUC.F)
- pucoepuHuTe nunyykn Velcro® k 6okoBbIM pe6paM no LeHTpy

Kak npucoeanHUTD XeCTKYH 3aHIO NNacTuHy (TepModopmyemas):
- IPUNOXUTD KNeKO! CTOPOHOI K NNaCTUKOBOW BOrHyTOM YacTu (6e3 Haanucw)
- 3aKpenuTe NOACHUYHBIE MNACTUHbI C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KOPCETa C NOMOLLbIO NuMyyek Velcro®



