BN NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYIO UHCTPYKLMIO U COXPAHMTE EE.

KopceT nosiCHMYHbIi, HU3KKii, C YXeCTKUMMU TepMopopMyeMbIMHU
naacTUHaAMK

AEKNAPALLAA 0 COOTBETCTBUM OT MPON3BOAUTENSA

MpownssoauTens B nuue koMnaHun ORTHOSERVICE AG 3asiBnsieT 0 CBOei UCK/THOUYMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3TO MeAVLMHCKOE M3fenKe Knacca |, M U3roTOBMIEHO B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMAMMU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 3T1 MHCTPYKLMM 6bINW NOATOTOB/EHBI B COOTBETCTBUU C OCHOBOMONAralowWuMm
NPUHLMNaMK, YOMSIHYTbIMK Bbllwe. OHM NpeaHasHayeHbl Ans 06ecneyeHns Haanexaluero 1 6esonacHoro
CNONb30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3LENNS.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPWAIOB
Velcro® - aT0 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnasuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

HanpsixeHue, co3faBaeMoe W3fiennemM He AOMKHO CAABNUBATb MOBPEXAEHHbIE YYacTKU KOXU Wiu
onyxonu. He peKkoMeHAyeTcs CAMIWIKOM MepeTaruBaTb M3AeNne BO M36exaHue HexenatenbHoro
[NaBJIEHUs Ha HEPBHbIE U COCYANCTbIE OKOHYaHUSA. PekoMeHayeTcs ofeBaTb U3fenue Ha x/6 Maiiky Bo
136eXaHne NpsAMOro KOHTAKTa C KoXeii. B cnyyae BO3HUKHOBEHUSI COMHEHUIH B MPUMEHEHUM U3Aenus
obpatutech K Bpauy, GuanoTepanesTy, TeXHUKY-opTonedy. O3HaKOMbTECh BHUMATENbHO C COCTaBOM
W3[enus, KOTOpblii yKasaH Ha BHYTPEHHell 3TUKeTKe. He pekoMeHAyeTcs OfeBaTb u3penue B6AU3N
OTKPBITOTO OFHS UM CUIIBbHBIX 3NIEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He MPUMEHSITb NPU NPAMOM KOHTaKTe
C OTKPbITbIMU paHaMmu.

NPEAYNPEXAEHUA

370 MeAULIMHCKOE NPUCTIOCOBEHME LOMKHO BbITb BbINUCAHO BPAYOM UM GU3UOTEPANEBTOM U HANIOKEHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAWBUAYasbHBIMU MOTPEGHOCTAMM NauueHTa. MpaBunbHoe
npUMeHeHe U3pennus Heob6xoanMo Ans obecneyeHms ero IGEKTUBHOCTU. Bce U3MEHEHUs KOHCTPYKLUK
LO/KHBI BbITb HasHaueHbl Bpayom/duanoTepaneBToM/ TEXHUKOM-0PTONeAoM. Npou3BoauTeNb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B Cllyyae HEHaAnexallero UCrosib30BaHus U3fenus. PeKoMeHAyeTcs UCMonb3oBaTh
TONbKO ANS OBHOrO MauMeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOU3BOAUTENb CHUMAET C cebs BCAKYHO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBAsACH HA TPEBOBAHUAX K MEAULIMHCKUM U3LEUAM. Y TUNepuyBCTBUTENbHBIX
MaLMeHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXEii MOryT MOSBUTLCS MOKPACHEHUE UIW pasApaxXeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHWS GOMEBbIX OLLYLLEHWH, OTEKOB, MPUNYXNOCTel HeMeAneHHo 06paTuTeCh K
CBOEMY Jieyalliemy Bpady, v Mpu Haiuuumn CepbesHbiX NoCNeACTBUI NPoUHGOPMUPOBATL NPOU3BOLMUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOWEN CTpaHe. IdPeKTUBHOCTb MEANLIMHCKOTO U3fenus GyaeT
o6ecneyeHa TONbKO B CNyYae UCMONb30BAHMS BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

TABJINLA PASMEPOB
Apr. REF. 1078 - 1078N
Pa3amep XS S M L XL XXL
OKpyxHocTb Tanuu cm JEILI] 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
BbicoTa cnepeay, cM 20 20 20 20 20 20
BbicoTa c3ag, cM 26 26 26 26 26 26
Liser 1078 = Gexeblii - 1078N = yepHblii

JLONONIHUTENbHBIE ONLUA

9ST012/L - AONOAHUTENBHbIE XECTKUE LWNHBI 22 CM

YXo[ 3A U3AENUEM

2 He ot6enuBatb X He noaBepraTb XMMWUYECKOW YNCTKE

2 He rnaguThb B He cywmTb B cywunke

Wd WHcTpykumm no Moiike: PyyHas Moiika Bogoit Temnepatypoii 4o 30°C u PH-HeiiTpanbHbIM MbIfOM.
Cywntb cnefyeT BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MeCTax, CneLuanbHo npeAHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak caMo U3fienue, Tak u

NI06Y10 U3 COCTABASIOLMX €T0 YacTeil.

MOKA3AHUA

+ Jllom6aro

+ Jlerkue TpaBMbl NOSICHUYHO-KPECTLIOBOIO OTAENA U KOHTPAKTYpPbl MOACHUYHbIX NapaBepTedpanbHbIX
MblLuL,

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha fjaHHbIi i MOMEHT He N3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

+ TkaHeBasi KOHCTPYKLMS U3 XJIONKa W nacTaHa;

+ MepepHsan 3acTexka Ha nunydkax Velcro®;

+ TepefHue v 3agHKe KeCTKue TepMohopMyeMble MNACTMHbI (UICMONb30BATh MO PEKOMEHAAL MM
Bpaya)

+ C NOMOLWbK 4-X KECTKUX MOZESUPYEMbIX LIWH, BCTABASIEMbIX JOMOSHUTENBHO B 3aHNE KapMaLLKi
BO3MOXHO yCUNEHUe GUKCALMM MOSICHUUYHOI 061acTy (MCNONb30BaTb N0 PEKOMEHAALNM Bpaya) ;

* KapMaHbl A1 BCTABKM XKECTKMX WIH (LONOHUTESNbHBIE ONLMM);

MPOLIEAYPA HAIEBAHUA

1 PaccTerHute KOpcer 1 pacrofioXuTe ero Takum 06pasom, uTobbl netnsi (A) 6biia NOBEpHyTa BBEPX.

2 HapeHbTe KopceT, BCTAaBUB 60/1blLOW Nanew B neTio (A), 4To6bl NOMOYb 3aCTETHYTb 10 U XOPOLLO
3ahMKCUPOBaTH C MOMOLLbIO LieHTpanbHoii unyyku Velcro® (B). Y6eautecs, UTo 3acTexka
PacrnonoXeHa TOYHO M0 LEHTPY.

NMPUMEYAHME:

Kak npucoesuHuTb NepefHioio XECTKYHO NNacTUHy (TepMoopMyemast):
- NPUNOXKUTD KNENKOM CTOPOHOI K NNacTUKOBOM BOrHYTOI YacTy (6e3 Haanucy, puc.C)
TMpUKpenuTe 3aCTEXKM-IMNYYKM NO LIEHTPY, C NPOTUBOMONOXHOI CTOPOHBI OTHOCUTENBHO
nogknagku (puc.D)
- npucoesnHUTe NuNyyku Velcri® k 60KOBbIM peépam no LeHTpy

Kak npucoefmMHUTb XeCTKYHO 3afHI0K0 NNacTuHy (TepModopmyemas):
- NPUNOXKUTD KNENKOM CTOPOHOI K NNaCTUKOBOM BOrHYTOM yacTy (6e3 Haanucw)
- 3aKPenuTe NOACHUYHbIE NNACTUHbI C BHYTPEHHEI CTOPOHBI KOPCETa ¢ NOMoLLbLo Nunyyek Velcro®

fmms PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Elastyczna orteza ledZwiowo-krzyzowa ze sztywnymi,
termoformowalnymi pelotami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly 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 sg zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyh krwiono$nych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajgc bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac 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 fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skutecznos$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze
skdérg moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia si¢ bélu, obrzeku,
opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a
w przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w
swoim kraju. Skutecznos$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementéw.

WYBOR / WYMIARY

Kod REF. 1078 - 1078N

Rozmiar XS S M L XL XXL
Obwéd tutowia cm 50/60 60/75 75/90 90/105  105/120  120/135
Wysokos¢ przednia w cm i} 20 20 20 20 20
Wysokos¢ tylnaw cm W13 26 26 26 26 26
Kolor 1078 = bez - 1078N = czarny

OPCJA
9ST012/L - Opcjonalne, sztywne, formowalne szyny cm 22

CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU

2 Nie stosowac wybielacza & Czyszczenie chemiczne nie jest dozwolone

2 Nie prasowaé Bl Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

W4 Instrukcja prania:
Pra¢ recznie w letniej wodzie o maksymalnej temperaturze do 30°C, stosujac neutralny detergent.
Pozostawi¢ do wyschnigcia z dala od Zrédet ciepta.

Nie wyrzucaé produktu ani jego elementéw do Srodowiska naturalnego.

WSKAZANIA
+ Lumbago
+ tagodny uraz kregostupa ledzwiowo-krzyzowego i przykurcze przykregostupowe ledzwi

PRZECIWWSKAZANIA
Brak informacji odnosnie przeciwskazan

WLASCIWOSCI ORAZ MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO PRODUKT

+ Struktura z bawetny i elastanu

+ Zapigcie z przodu Velcro®

+ Tylne wzmocnienie poprzeczne

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

+ Opcjonalne, sztywne, formowalne szyny, na zlecenie lekarskie; do wsunigcia w 4 tylnie kieszonki
+ Indywidualne dostosowanie do patologii wystepujacej u pacjenta

STOSOWANIE

1 Otwdrzy¢ gorset i ustaw go w sposab taki, aby otwor (A) byt skierowana do gory.

2 Zatozy¢ gorset, wprowadzajac kciuk do wnetrza otworu na guzik (A) tak, aby towarzyszyt zapieciu i
nastepnie za pomocg centralnego zapiecia Velcro® (B) umescic¢ gorset w stabilnej pozycji. Upewnié
sig, czy zamknigcie znajduje sig¢ w pozycji Srodkowej.

UWAGA:

Zatozenie sztywnej peloty z tylu (formowalna na goraco):
- natozy¢ wysciotke samoprzylepna na czes¢ plastikowa (strona wklesta bez napiséw, rys. C)
- natozyc klej Velcri® centralnie, po przeciwnej stronie ostony (rys.D)
- przyczepic pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci grzbietowej wewnatrz gorsetu

Aby zatozy¢ sztywna pelote z przodu (formowana na gorgco):
- natozy¢ wysciotke samoprzylepna na czesc plastikowa (strona wklesta bez napiséw)
- przyczepi¢ pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci przedniej gorsetu
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE  THERMOFORMABLE
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Low elastic orthosis with rigid and

thermoformable pads to stabilize the

lumbar rachis and relieve pressure
DESIGNED AND

()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - 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
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbl i

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM 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

FlugstraBe 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.l.

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

Via Comasina 111 - 1-20843 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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== B = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Schmale 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 | angehdrt und gem&R den Anforderungen der EU-Verordnung
2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten
Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaBen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts
zu gewahrleisten.

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

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 {ibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder Blutgefae auszuldsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick 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 sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Ndhe von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

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

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. 1078 - 1078N

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 1078 = beige - 1078N = schwarz

OPTION
9ST012/L - Starre Stédbe optional cm 22

ENTRETIEN

& Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen
trocknen.

Den Artikel und alle Bestandteile vorschriftsgemass entsorgen

P L]

Eales PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Low 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.

SAFETY 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. 1078 - 1078N

Size Xs S M L XL XXL
Circumf. of 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 1078 = beige - 1078N = black

OPTION
9ST012/L - optional rigid stays 22 cm

MAINTENANCE

& Do not bleach &I No chemical cleaning

& Do not iron B Do not tumble-dry

Wd Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Dispose of this product and its parts responsibly

B J LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese élastique basse 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 nagisse pas sur les parties du corps présentant des
Iésions, 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 '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 l'orthése 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 I'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. 1078 - 1078N

Mesure XS S M L XL XXL
Tour de 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 1078 = beige - 1078N = noir

OPTION
9ST012/L - baleines rigides en option cm 22

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

Wd Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre. Laisser sécher loin de
toute source de chaleur.

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

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Busto ortopedico elastico basso,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 & di classe | 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

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF. 1078 - 1078N

Taglia Xs S M L XL XXL
Circonferenza vita 50/60 60/75 75/90 90/105 105/120  120/135
Altezza anteriore cm 20 20 20 20 20 20
Altezza posteriore cm i} 26 26 26 26 26
Colore 1078 = beige - 1078N = nero

OPTION
9ST012/L - stecche rigide opzionali cm 22

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X! Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare Non asciugare in asciugatrice

W4 |struzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30° C con detergente neutro.
Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

INDICATIONS
INDIKATIONEN + Backache INDICATIONS INDICAZIONI
+ Lumbalgien + Minor injuries to the lumbosacral spine and paravertebral lumbar contractures + Lombalgies + Lombalgie

+ Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelsaule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Struktur aus Baumwoll-Elastan-Gewebe

+ Klettverschluss auf der Vorderseite

« Uberkreuzte Verstarkung am Riicken

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

+ Starre Schienen optional, sie kdnnen nach &rztlicher Verschreibung geformt werden; zum Einfiihren in
die 4 hinteren Fiihrungen

+ Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten

ANLEGEN

1 Korsett 6ffnen und so positionieren, dass die Schlaufe (A) nach oben zeigt.

2 Beim Anlegen den Daumen durch die Schlaufe (A) stecken, um den Klettverschluss in der Mitte (B) zu
fixieren. Darauf achten, dass der Verschluss genau mittig liegt.

HINWEIS:

Um die posteriore formstabile Pelotte (thermo-modellierbar) anzubringen:
- die Polsterung an das Kunststoffteil kleben (konkave Seite - ohne Beschriftung, Abb. C)
- die Klettstreifen vertikal an der Gegenseite der Polsterung anbringen (Abb.D)
- 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

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Cotton and elastane fabric

+ Front Velcro® fastening system

+ Back reinforced by crossed straps

+ 2 front and back thermoformable pads, on medical prescription

+ Optional rigid stays, mouldable on medical prescription; to insert in the 4 linear back pockets
+ Adapts to the pathology of the patient

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open the corset and position it so that the loop (A) is at the top.

2 Place a thumb in the loop (A) while donning the corset so that it easier to close and fasten securely
with the central Velcro® fastening (B). Ensure that the fastening is properly centred.

NOTE:

To apply the rear rigid pad (heat-mouldable):
- apply the adhesive padding to the plastic part (concave side-without any writing, fig.C)
- apply the adhesive Velcro® fasteners centrally on the opposite side to the padding (fig.D)
- 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

+ Traumatismes mineurs du tronc lombo-sacré et contractures paravertébrales lombaires

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure en tissu de coton et élasthanne

+ Fermeture antérieure a Velcro®

+ Renfort postérieur croisé

+ 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

+ Individuellement adaptable a la pathologie du patient

ENFILAGE

1 Ouvrir le buste et le positionner de sorte que la boucle (A) soit tournée vers le haut.

2 Endosser le buste en insérant le pouce dans la boucle (A), afin d'accompagner sa fermeture et de bien
le fixer avec la fermeture a Velcro® centrale (B). S'assurer que la fermeture est bien centrée.

NOTE:

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

« Traumi lievi della colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in tessuto di cotone ed elastan

+ Chiusura anteriore a Velcro®

+ Rinforzo posteriore a incrocio

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

« Stecche rigide opzionali, modellabili su indicazione medica; da inserire nelle 4 guide posteriori.
+ Adattabile individualmente alla patologia del paziente

APPLICAZIONE

1 Aprire il busto e posizionarlo in modo che I'asola (A) sia rivolta verso l'alto.

2 Indossare il busto inserendo il pollice nell'asola (A) per accompagnarne la chiusura e fissare bene
con la chiusura a Velcro® centrale (B). Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.

NOTA:

Per applicare la pelota rigida posteriore (modellabile a caldo):
- applicare I'imbottitura adesiva alla parte plastica (lato concavo-senza scritte, fig.C)
- applicare i Velcri® adesivi centralmente, sul lato opposto rispetto all'imbottitura (fig.D)
- 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)

SINGLE PATIENT RIGID
MULTIPLE USE  THERMOFORMABLE



