M= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Ortoosi jaykilld ja lampomuovattavilla tukilastoilla lannerangan tukemiseen ja
paineen lievitimiseen

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd taéma on luokan | |adkinnéllinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden
tarkoituksena on varmistaa laakinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

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 véltytaan eika tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisdksi suosittelemme aluvaatteen kdyttdmistad suoran ihokosketuksen
vélttamiseksi. Jos sinulla on epéselvyytta tuotteen kaytostd, kdanny tuotteen toimittaneen apuvélineammattilaisen
puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista. Tuotetta ei suositella kdytettavaksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien laheisyydessa. Ala kéytd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd |aakari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kayttoaiheisiin,
ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kayttdmukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on
suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta |4akarin, fysioterapeutin tai apuvalineteknikon tekemaa saatoa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kaytetadn 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 saadetdan. Herkkaihoisilla henkililld suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta
ja drsytystd. Jos tuotteen kayttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteyttd laakariisi.
Jos kyseessa on erityisen vakava haitta, iimoita 1asta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaisell
viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

2 Eivalkaisua & Ei kemiallista pesua

2 Al silita B Ei rumpukuivausta

W& Pesuohjeet: kdsinpesu max. 30°C neutraalilla pesuaineella. Kuivaa kaukana lammadnlahteista.
Al3 havitd tuotetta tai mitdan sen osia ympéristoon.

INDIKAATIOT
+ Lanneselédn kipu
+  Iskias tai muu hermosarky
+  Alaselan vélilevyvaivat
Kevyet traumat lumbosakraalialueella
+ Leikkauksen jdlkeinen kuntoutus
+  Lannenikaman vakaa murtuma
+ Nikamamurtuman hoito
Vain REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:
+ Degeneratiivinen alaselan skolioosi
Nikamakuluma

KONTRAINDIKAATIOT
Talla hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT
Kangas
- 98% ei-elastinen puuvilla
- Hengittava ja luonnollinen, takaa parhaan mukavuuden
- Ainutlaatuinen muotoilu
+ Anatominen muotoilu eri vartalotyypeille. Saatavana kahdessa muodossa:
- Regular fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, matalampi edesté (REF.1322SH)
+  Kiinnitys

kiristyshihnat kohdistavat paineen lannerankaan ja antavat vakautta, lateksivapaa

- Pukeminen on helppoa tarrakiinnityksen ansiosta!
- Pehmed muovimateriaali remmin péissa helpottaa pukemista ja riisumista.
-+ Edessd Velcro® tarrakiinnitysjarjestelmd, josta saa mukavan otteen, joka helpottaa kiinnittamistd. Muotoiltu
maksimaalista mukavuutta varten.
Kaksi jaykkaa, limpomuovattavaa levyd edessa ja takana, joita voidaan kayttad ladkarin maarayksesta

+  Mukautuu kayttéjan vartalon muotoihin.

PUKEMINEN

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Avaa ortoosi ja kiinnitd tarranauhat véliaikaisesti sivuilla oleviin nauhoihin (kuva A). Pue tuki siten, ettd tuotelappu
osoittaa ylospain.

2 Sulje tuki edestd ja kiinnitd se tukevasti Velcro®- tarralla (kuva B). Varmista, etté kiinnitys on keskell.

3 Kiristd alemmat lisakiristimet ja kiinnité ne tuen etuosaan vatsapuolelle (kuva C).

4 Kiinnitd sitten ylemmat lisakiristimet samalla lailla tuen etuosaan vatsapuolelle (kuva D).

REF.1321-1353

1 Avaa ortoosi ja kiinnita tarranauhat valiaikaisesti sivulla oleviin nauhoihin. Aseta tuki sellaisenaan siten, etta
keskella oleva Velcro®- nauha asettuu tarkasti rintaluun ja hapyluun valiin (kuva E).

2 Ohjaa ortoosin oikealla puolella oleva lantiohihna Velcro®- sulkimen yli. Voit tehda tdmaén laittamalla sormet
ortoosissa olevaan taskuun (ylempi silmukka) ja luo sopiva kiristys (kuva F).

3 Kiinnitd lantiotarra sivusta (alalenkki) (kuva G).

4 Kiristd ortoosi kiinnittamalla alemmat kiristysnauhat paallekkain (vasen oikealle tai pdinvastoin) hapyluun
korkeudella (kuva H).

5 Kiinnitd ylemmat kiristysnauhat samalla tavalla (vasen oikealle tai pi
a) Limittain alempien kiristyshihnojen kanssa (kuva I).
b) Alempien kiristyshihnojen ylapuolelle.

hal

i korkeus:

oin) ja valitse

Takaosan jaykan levyn kiinnittaminen (liampomuovattava):
- Kiinnitd liimattava pehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta, kuva L)
- Kiinnité tarranauhaa levyn keskiosaan (kuva M).
- Kiinnita pet levy tar halla ortoosin sisdpintaan selkdosaan (kuva N).

Etuosan jaykan levyn kiinnittiminen (lampomuovattava):
- Kiinnitd liimattava pehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta)
- Kiinnita pel levy tar halla ortoosin etuosaan.

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

I NPOYMTAVTE BHUMATE/HO AHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHUTE EE

KopceT nosicHnuHblii ¢ YXeCTKUMU MOZEeNNpyeMbiMU NNacTUHaMU Ans
ycuneHus pukcauumn

AEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei UCKMOYUTENbHOI OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEANLMHCKOR U3AeNHe Knacca |, 1 U3roToBNEHO B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
9TU MHCTPYKLMM 6bINW MOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloLLMMU NPUHLUNAMY, YTOMSHYTbIMYU Bbille. OHN
npefHa3HaveHbl ANs 06ecrieyeHIst Hafnexallero 1 6e30MacHoro UCNoNb30BaHNA MEAULMHCKOO U3AENNS.

TOPIOBbIE MAPKN MATEPWAIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, cosjaBaemoe M3[eNMEM He AOMXKHO CAABAMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXM WAN OMyXonu.
He pekoMeHAYeTCs CNMWKOM NepeTsrnBath U3AENUe BO M3BEXaHWe HEXEeNaTenbHOro AABNEHUS HA  HEPBHbIE W
COCYAMCTblE OKOHYaHUsA. PekoMeHAyeTcs ofeBaTb U3fenue Ha X/6 Maiiky BO M36exaHne NpsiMOro KOHTakTa ¢ Koxeii. B
cllyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHUI B MPUMEHEHNM U3[eNuUs 06paTUTeCh K Bpauy, puUsnoTepanesTy, TEXHUKY-OpTONesy.
03HaKoMbTECb BHUMATENbHO C COCTaBOM uspenus, KOTOprﬁ YyKasaH Ha BHyTpeHHEﬁ JTUKeTKe.

He pekomeHayeTcs opeBaTb M3fiene BGAM3N OTKPLITOTO OTHA MAM CUIbHBIX 3NEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He
NPUMEHSATb NPU NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITHIMU PaHaMi.

NPEAYNPEXAEHUA
310 MeauunHcKoe ﬂpMCI'IOCOﬁﬂeHMe JAOMKHO 6bITb BbINUCAHO Bpayom unu ¢WI3VIOTEPGI1€BTOM W HanoXeHo TeXHUKOM-
OpTONEAOM B COOTBETCTBMM C MHAMBMAYaNbHbIMA MOTPEGHOCTAMM nauueHTa. [paBubHOE MPUMEHEeHWe W3fenus
Heo6xoZMMo Ans obecneyeHus ero IGHekTUBHOCTU. Bce U3MeHeHUst KOHCTPYKLIMU BONXKHDI GbITb Ha3HauYeHb! BpayoMm/
(usnoTepaneBTOM/TeXHUKOM-0pTONEAOM. [pOU3BOANTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B Ciyyae HeHajnexaliero
MCNonb3oBaHNA u3fenus. PekoMeHAyeTCs WCNONb3oBaTb TONAbKO ANA OJHOTO NauueHTa, B NPOTMBHOM Chlyvae
Npon3BOAUTENb CHUMAET C cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha Tpe6oaaumax K MEAWULUHCKUM W:

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza tutowia stabilizujaca i podtrzymujaca kregostup, ze sztywnymi,
termoformowalnymi pelotami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zarejestrowanym znakiem towarowym Velcro Industries BV

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzekniete.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego
kontaktu ze skora. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem,
fizjoterapeutg 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 stosowaé 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¢ skuteczno$¢ produktu,
tolerancje i prawidlowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy
zmienia¢ ustawieni dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma
zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacj w przeciwnym razie producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach

y rUnepyyBCTBUTENbHbIX MaLUEeHTOB MpU HENnocpefCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXel MOryT MoABUTbCA NOKpacHeHne
WNW pasapaxenve. B ciyyae BO3HUKHOBEHUA GONEBbIX OLLUYLLEHWIA, OTEKOB, NPUNYXNOCTEN HEMeANeHHO 06paTuTeCh
K CBOEMy fevaluiemy Bpayy, U NpU HanM4YMM CepbeaHbiX NOCNEACTBHUI NPOMHDOPMMPOBATL MPOU3BOAUTENS W
KOMNETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYloWel CTpaHe. dd(EKTUBHOCTb MEAULMHCKOrO U3fenus 6yaer obecneveHa
TONbKO B C/ly4yae UCnonb3oBaHUA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

yX0[ 3A U3ENUEM
He oT6enuBatb X He nogBepraTh XUMUYECKOI YMCTKE
2R He rnaguth He CyLIMTb B CyLIMNKe
W8 WucTpykumm no Moiike: PyyHas Moiika Bogoi TemnepaTypoii 40 30°C 1 PH-HeiATpanbHbiM MbioM.
CyI.IJI/ITb cnepyet BAanu OT UCTOYHMKOB Tenna.
Bbi6pacbiBaTh B MecTax, CreLjnanbHo npesHasHayeHHbIX A5 c6opa Mycopa kak caMo U3fienue, Tak 1 Nobyio 3
COCTaBMAIOWNX €r0 YacTeil.

NOKA3AHUSA

+ bonu B nosichuue

Tombouwmac u nioM6oKpypanrus

CI'IOH[ZlMHOﬂprO3 W AUCKONaTma NOSICHUYHOro oTaena

Nerkue TpaBMbl NOACHUYHO-KPECTLIOBOro OTAENa U KOHTPaKTypbl napaBepTe6paanb|x W MOSAACHUYHbIX MbILILL
MocneonepawuoHHbIil Nepuop,

«  MMocneacTsusi NpoceAaHusi NO3BOHKOB B NOSICHUYHOM OTAeNe

«  JleyeHue nepenoma nonepeyHbIx OTPOCTKOB NO3BOHOYHMKA
Tonbko REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:

. }J,ereHepaTMBthﬁ CKONMO3 NOACHUYHOro oTAaena no3BOHOYHUKA
+  CnoHAMnonus ¢ unu 6e3 nnucTesa NO3BOHOYHMKA

NPOTUBONOKA3AHUSA
Ha paHHbIi MOMEHT He N3BeCTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUADI

+ OcHoBHoIi MaTepuan:
- (98%) - o6ecneynBaeT ONTUManbHYH NOAAEPXKKY
- AbILWALLMIA HATYPanbHbIif COCTAB rapaHTUPYET MaKCUManbHbI KoMbOpT
- 3KCK/H03MBHbI aHATOMUYECKNIA AN3aitH

+ [locTyneH B BUAax nocaaku:
- CtaHpaprHas nocapka (REF.1355-1354-1353)
- TUHAMBKAYanbHas nocagka (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, 3aHuxeHHas cnepeayn uHAMBUAYanbHas nocagka (REF.1322SH)

+  Cuctema dukcauum:
- NPOYHbIE€ 3NACTUYHbIE JIEHTbI CI'IOC06CTByIOT npaamnbuoﬁ cra6wmaa|.|wv| MOACHMYHO-KPECTLOBOro 0TAENA
no3BOHOYHMKa latex free 6e3 natekca
- yAOﬁHOE 3acTermBaHue ¢ MUHUManbHbIMK yCUIUAMU
- 6naropaps ukcaTopaM U3 MArKOro NONMMEPHOro MaTepuana KOpCeT Nerko ofeBaTh U CHUMaTb

«  TneyeBble PeMHYU CHABXeHbI MArKUMU NOAYILIEYKAMU B 061aCTH NOAMbILIEK

« Kopcet 3acternsaetcs cnepeau ¢ noMoLLbio unyyek Velcro® ¢ yao6HbIM 3aXBaToM, YTo 0GecneunBaeT nerkyo
dukcaumo

© UMelTCA 2 XEeCTK1e TepMOPOPMyeMble NNacTUHbI CNEpean 1 c3aan (MICNONb30BaTh N0 MEANLMHCKUM
nokasaHusiM)

* B komnnekte WAYT XXeCTKue Mofenupyemble nnacTuHbl (mcnonbsoaam no MeAULMHCKUM NOKa3aHUAM BCTaBUB B
4 3a\HUX KapMmaHa);

+  KopceT MOXHO afanTupoBaTh K UHAUBUAYaNbHOI NaTONOTMN NaLUEHTa.

MPOLIEAYPA HAIEBAHUA

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 PaccTerHute KOpceT 1 BpeMeHHO 3auKcupyiiTe pemeLuku ¢ nunyykami Velcro® Ha 60koBbix nosicax (puc. A).
PacnonoxuTe KopceT TakiM 06pa3oM, 4ToGbl BHYTPEHHMIA APNbIK 6bIN NOBEPHYT BBEPX.

2 HageHbTe KOpCeT, Xopowwo 3adMKCUPOBAB €ro C NOMOLLbI0 LLEEHTPANbHOM 3aCTeXKM Ha nunyykax Velcro® (puc. B).
Y6epuTech, 4TO 3acCTeXKa PacnoNoXKeHa TOYHO MO LiEHTPY.

3 HauHuTe CTArMBaTL KOPCET, 3aCTErMBas HUXHUE PEMELLKU HA NEpeHEM Nosice C nunyykami (puc. C).

4 3aTeM 3acTerHuTe BepxHUE PEMELLKYU Ha NepegHeM nosice ¢ nunydukamu (puc. D).

REF.1321-1353

1 Paccrernute KOpCeT 1 BpeMeHHO 38¢MKCMP)’I7ITE 3NaCTUYHble 3aTAXKM Ha 60KOBbIX nosicax. Pacnonoxure Kopcet
TaKnM 06pa3oM, YToBbl LieHTpanbHas NieHTa ¢ aunyykamm Velcro® Haxoaunach no LEHTPY, MeXAy rpyANHOI u
no6kom (puc. E).

2 3adukcupyiiTe 60KOBOI NpaBbIii NOSIC KOPCETA Ha COOTBETCTBYHOLLEI 3acTernBatoweit nunyyke Velcro®, BctaBus

nanbubl B NOAAEPXKMUBALOWMIT KapMaH (BEPXHUI A3bIYOK) U OKa3biBas HEOGXOAMMOE TSroBoe yeunue (puc. F).

3aBeplunTe KpenneHne 60KOBOro nosca (HUKHHUii s3blvok) (puc. G).

CTAHUTE KOPCET, 3aCTErHyB HIKHNE INACTUYHbIE 3aTAXKM OfHA Ha APYroW (npasylo Ha NEBOW UK Ha060poT) Ha

ypoBHe no6ka (puc. H).

5 3acTerHute BepXHUe 3aTHXKIM ONUCAHHBIM BbllUe 06pa3oM (MpaByto Ha NeBOI UK Ha0BOPOT), BbIGPAB HYXKHYIO
BbICOTY:
a) PacnonOoXMB UX Ha HUKHWX 3aTaxKax (puc. 1).
b) PacnosiokuB UX Haj HWKHUMU 3aTAXKaMU.

S~ w

Kak npucoeauHuTL NepefiHiolo XecTKylo nnacTuhy (tepmodopmyemas):
- NPUNOXUTb KNEiKOM CTOPOHOI K NNacTUKOBOW BOTHYTOI YacTy (6e3 Hagnucu, puc.L)
- NPUKpPenuTe NAaCTUHY ¢ NoMoLybio nunyyek Velcro® k nepefHeit 3acTexke Kopeeta (puc.M)
- npucoeguHuTe nunyyku Velcri® k 6okoBbiM pe6pam no yeHTpy (puc.N)

Kak np! b JKECTKYI0 y (Tepmodropmy ):

- PUNOXMTb KNEIKOI CTOPOHOM K NNacTMKOBOI BOTHYTOI YyacTy (6e3 Hagnucu)

- 3aKpenuTe NOSICHUYHbIE NNACTUHBI C BHYTPEHHE CTOPOHBI KOPCETa C NOMoLLbio anunyyek Velcro®

rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosi¢ ten
fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko
przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU

2 Nie stosowaé wybielacza & Czyszczenie chemiczne nie jest dozwolone

28 Nie prasowaé B Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

W4 Instrukcja prania:
Prac recznie w letniej wodzie o maksymalnej temperaturze do 30 °C, stosujac neutralny detergent.
Pozostawic¢ do wyschniecia z dala od Zrddet ciepta.

Nie wyrzucaé produktu ani jego elementéw do Srodowiska naturalnego.

WSKAZANIA

+  Bol kregostupa

»  Rwakulszowa i nerwu udowego

+  Spondyloartroza i dyskopatie ledzwiowe

+  Przykurcze migs$ni przykregostupowych

+ Lekkie urazy kregostupa ledZzwiowego i

+ Rehabilitacja pooperacyjna

+ Nastepstwa stabilnych ztamar kompresyjnych kregéw ledzwiowych
+  Leczenie ztaman wyrostkow poprzecznych
Tylko REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:

«  Skolioza zwyrodnieniowa odcinka ledZzwiowego
«  Spondyloliza z listwa kregostupa lub bez

PRZECIWWSKAZANIA
Brak informacji odnosnie przeciwskazan

WLASCIWOSCI ORAZ MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO PRODUKT
+  Skiad:
- 98% bawetna anelastyczna wzmocniona w celu precyzyjnego podtrzymywania i usztywnienia
- Tkanina z widkna naturalnego gwarantujgcg transpiracje i maksymalny komfort
- Wytaczny projekt
-+ Anatomiczny ksztalt, z uksztaltowaniem na noge Dostepny w fasonach:
- Regular fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, obnizony z przodu (REF.1322SH)
+ System naciggania:
- Wzmocnione elastyczne paski gwarantujace odpowiedni nacisk i doskonata stabilizacje odcinka ledZzwiowo-
krzyzowego,wolne od Latexu
- System kot pasowych umozliwiajgcych tatwe i bez wysitkowe zapiecie
- Koficdwki z miekkiego materiatu polimerowego, utatwiajace zaktadanie i zdejmowanie ortezy
« Szelki z migkkiej wyscictki w okolicy pachowej
+  Zapigcie na rzep VelcroR z przodu z wygodnym uchwytem utatwiajacym zapinanie.
Ksztatt zapewniajacy maksymalny komfort.
2 sztywne podktadki przednie i tylne, formowalne na goraco wedtug wskazar lekarza
« W zestawie znajduja sie sztywne szyny, opcjonalne ktére mozna modelowac zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta i
wedtug wskazan lekarza; do zatozenia w 4 tylne prowadnice.
»  Mozliwos¢ indywidualnego dostosowania do wymogéw pacjenta

STOSOWANIE

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Otwdrzy¢ orteza i na chwile przymocowac pasy z Velcro® na tasmach bocznych (rys. A). Umiescic orteza w taki
sposob, aby wewnetrzna etykietka byta skierowana do géry.

2 Zatozy¢ orteza, umieszczajac go w stabilnej pozycji za pomocg za pomocg centralnego zapiecia Velcro®
(rys. B). Upewnic sig, czy zamknigcie znajduje sie w pozycji Srodkowej.

3 Rozpoczac zaciskanie gorsetu, przyczepiajac dolne paski na przedniej tasmie z rzepem (rys. C).

4 Nastepnie nalezy przyczepic gorne paski na przedniej tasmy z rzepem (rys. D).

REF.1321-1353

1 Otworz tutéw i tymczasowo przymocuj elastyczne paski do bocznych paskéw Utéz tutéw tak, aby centralny pasek
Velcro® znajdowat sie doktadnie posrodku migedzy mostkiem a tonem (rys. E).

2 Natéz prawa boczng tasme orteza na specjalne zamknigcie Velcro®, wktadajac palce do towarzyszacej kieszeni (gérna
klapa) i wywierajac odpowiednig site trakcyjna (rys. F).

3 Zakoricz mocowanie tasmy bocznej (klapa dolna) (rys. G).

4 Napnij tutéw, zaczepiajac o siebie dolne elastyczne paski (prawe po lewej lub odwrotnie) na poziomie fona (rys. H).

5 Przyczepi¢ szelki w ten sam sposob (prawy na lewo i odwrotnie), dostosowujac je do zadanej wysokosci:
a) natozony na dolne szelki (rys. I).
b) powyzej dolnych szelek

Zatozenie sztywnej peloty z tylu (formowalna na goraco):

- natozy¢ wyscidtke samoprzylepna na czes¢ plastikowa (strona wklesta bez napisow, rys. L)

- przyczepic rzep Velcro® po bokach w okolicy zebra $rodkowego (rys. M)

- przyczepié pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci grzbietowej wewnatrz gorsetu (rys. N)

Aby zatozy¢ sztywna pelote z przodu (formowana na goraco):
- natozy¢ wysciotke samoprzylepna na czes¢ plastikowa (strona wklesta bez napiséw)
- przyczepi¢ pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci przedniej gorsetu
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Orthosis with rigid and
thermoformable pads to stabilize
the lumbar rachis and relieve
pressure
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- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt 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
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Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikaciji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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== = DIE VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN

Orthese zum Stabilisieren und Entlasten der Lendenwirbelsdule, 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 gewahrleisten.

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 iibermaRigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe 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 Orthopadietechniker 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 Orthopadietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst
wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung
verandert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese
ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen oder
Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und der zustéandige Behorde
in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten
verwendet werden.

ENTRETIEN

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

24 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

ws Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

ZWECKBESTIMMUNG

Das SAT ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der lumbalen und lumbosakralen Wirbelsdule einzusetzen.
Einsatzbereich ist die lumbale und lumbosakrale Wirbelséule.

MATERIALIEN

Grundmaterial: Baumwolle mit Elastan;

Elastische Gurte: Polyamid, Elastan, Polyester;

Klettverschliisse: Polyamid;

Netzgewebe: Polyester.

INDIKATIONEN

+ Lumbalgie, Lumboischialgie und Lumbokruralgie

« Spondylarthrose und lumbare Diskopatien

+ Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelsdule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur

+ Postoperative Behandlung

+  Sinterung der Lendenwirbelsdule

«+  Bruch-Behandlung bei transversalem Prozess

Nur REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:

« Degenerative lumbare Skoliose

+ Spondylose mit oder ohne Lysis der Wirbelsaule

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+  Grundmaterial:
- 98% verstarkte anelastische Baumwolle fiir optimalen Halt und Formbestandigkeit
- atmungsaktiv und natiirlich, um maximalen Komfort zu bieten
- exklusives Design

+  Anatomisches Design, mit Profil fiir die Beine. Verfiighar in zwei Passformen:
- Regular Fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored Fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored Fit, vorne abgesenkt (REF.1322SH)

«  Zuggurtsystem:
- Verstarkte elastische Zugbander zur gezielten Druckausiibung und zum perfekten Stabilisieren der
Lendenwirbelsaule, latexfrei
- Spanngurte im Flaschenzugprinzip fiir effektives VerschlieBen mit minimalem Kraftaufwand
- Gurtenden aus weichem Polymer, um sowohl das Anlegen als auch das Ablegen der Orthese zu erleichtern
Schultertrager mit Achselpolstern

- Griffiger Velcro®Klettverschluss auf der Vorderseite um das SchlieRen zu vereinfachen. Vorgeformt fiir maximalen
Komfort.

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

+ Formstabile Stébe, optional, modellierbar nach &rztlicher Indikation; einzufiihren in die 4 hinteren Fiihrungen

« Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten.

ANLEGEN

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Die Orthese 6ffnen und die Klettbander an den seitlich verlaufenden Streifen provisorisch befestigen (Abb. A).
Die Stiitze so anlegen, dass das Innenetikett nach oben zeigt.

2 Die Stiitze anlegen und mit dem mittleren Klettverschluss gut fixieren (Abb. B). Sicherstellen, dass der Verschluss
genau in der Mitte liegt.

3 Die Orthese langsam festziehen, indem die unteren Klettbander auf dem vorderen Klettstreifen befestigt werden (Abb. C).

4 AnschlieBend die oberen Bander auf dem vorderen Klettstreifen befestigen (Abb. D).

REF.1321-1353

1 Die Orthese 6ffnen und die Klettbander an den seitlich verlaufenden Streifen provisorisch befestigen. Die Stiitze so
anlegen, dass der zentrale Klettstreifen genau zwischen Sternum und Schambein zentriert ist (Abb. E).

2 Das seitliche Hiiftband auf der rechten Seite des Ortheses iiber den dafiir vorgesehenen Klettverschluss fiihren,
hierzu die Finger in die Begleittaschen (obere Lasche) einfiihren und eine angemessene Spannung herstellen (Abb. F).

3 Das Befestigen des seitlichen Hiiftbandes (untere Lasche) vollenden (Abb. G).

4 AnschlieBend das Korsett festziehen und die unteren elastischen Zugbénder, eines iiber dem anderen (linkes auf
rechtes, oder umgekehrt) auf Hohe des Schambeins befestigen (Abb. H).

5 Die oberen Zugbander auf die gleiche Art und Weise befestigen (linkes auf rechtes, oder umgekehrt) und die
gewliinschte Hohe wahlen:
a) iiberlappend mit den unteren Zugbandern (Abb. 1)
b) oberhalb der unteren Spannbéander

Um die posteriore formstabile Pelotte (thermo-modellierbar) anzubringen:

- die Polsterung an das Kunststoffteil kleben (konkave Seite - ohne Beschriftung, Abb. L)

- die Velcro®-Aufkleber an den Seiten der mittleren Rippe anbringen (Abb. M)

- die Pelotte mit dem Velcro®-Klettband innen an der Riickseite des Korsetts anbringen (Abb.N)

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

L]
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

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.

MAINTENANCE
2 Do not bleach IX§ No chemical cleaning
S8 Do notiron & Do not tumble-dry
W9 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

+ Lumbalgia

+ Sciatic lumbalgia and lumbar cruralgia

+  Spondylarthrosis and lumbar discopathies

« Slight traumas to the lumbosacral column and paravertebral lumbar contractures
« Post-operative recovery

«  After-effects of stable compression fractures of lumbar vertebrae
« Treatment of fracture of transverse processes

Only REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:

« Degenerative lumbar scoliosis

« Spondylosis with or without vertebral listhesis

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
« Base fabric:
- 98% reinforced anaelastic cotton for optimal containment
- Breathable and natural for best comfort
- Exclusive design
+ Anatomical design shaped for the legs. Available in two sizes:
- Regular fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, lowered on the front (REF.1322SH)
« Traction system:
- Reinforced elastic straps for targeted pressure and perfect stabilization of the lumbar rachis, latex free
- Pulley system for easy fastening
- Ferrules in a soft polymeric material to facilitate grip and removal of the brace
- Front Velcro® fastening system, with comfortable grip for easy closing. Shaped for maximum comfort.
- 2rigid front and back thermoformable pads, on medical prescription
« Optional rigid stays, moldable on medical prescription, to be inserted in the 4 linear back pockets.
« Adapts to the pathology of the patient.

PUTTING ON THE APPLIANCE

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Open up the orthosis and provisionally affix the Velcro® straps to the strips on the side (fig. A). Position the support in
such a way that the inside label faces upwards.

2 Apply the support and use the middle Velcro® closure to fix in place securely (fig. B). Ensure that the closure is
precisely centred.

3 Slowly tighten up the support by securing the lower Velcro® straps to the front strips (fig. C).

4 Then secure the upper straps to the front Velcro® strips (fig. D).

REF.1321-1353

1 Open up the orthosis and provisionally affix the Velcro® straps to the strips on the side. Put on the support in such a
way that the central Velcro® strip is positioned precisely between the breast bone and the pubic bone (fig. E).

2 Guide the side hip strap on the right of the orthosis over the designated Velcro® closure. To do this, insert fingers into
the accompanying pockets (upper loop) and generate the appropriate tension (fig.F).

3 Complete securing the side hip strap (lower loop) (fig. G).

4 Subsequently tighten the orthosis and secure the lower tensioning straps, one over the other (left over right, or vice
versa) at the height of the pubic bone (fig. H).

5 Secure the upper tensioning straps in the same way (left over right, or vice versa) and select the required height:
a) Overlapping with the lower tensioning straps (fig. I).
b) On top of the lower tensioning straps.

To apply the rear rigid pad (heat-mouldable):

- apply the adhesive padding to the plastic part (concave side-without any writing, fig.L)
- apply the adhesive Velcro® to the sides of the central rib (fig.M)

- attach the pad with Velcro® to the internal dorsal part of the orthosis (fig.N)

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

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthése 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 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 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
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.

ENTRETIEN
2% Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique
2R\ 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.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

INDICATIONS

+  Lombalgies

+ Lombosciatalgies et lombocruralgies

+  Spondylarthrose et discopathies lombaires

+  Traumatismes légers de la colonne lombosacrée et contractures paravertébrales lombaires
+  Cours postopératoire

+  Résultats de tassements des vertébres lombaires

+ Traitement de la fracture des processus transversaux
Seulement REF.1322-1322SH-1354-1321-1353:

+ Scoliose dégénérative lombaire

+ Spondylose avec ou sans lystése vertébrale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Tissude base:
- 98% coton anélastique renforcé pour assurer un maintien optimal
- respirant et naturel pour offrir un maximum de confort
- design exclusif
+  Design anatomique., avec ajustement pour les jambes. Disponible en deux coupes
- Regular fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, abaissée a I'avant (REF.1322SH)
Systéme de traction :
- sangles élastiques renforcées pour une pression ciblée et une parfaite stabilisation du tronc lombo-sacré sans latex
- poulies permettant une fermeture efficace avec un minimum d'effort
- embouts en polymere souple, pour favoriser la prise et permettre de retirer I'orthése plus facilement
+  Fermeture Velcro® a I'avant, avec une prise pratique pour faciliter la fermeture. Ajustée, pour garantir un maximum
de confort.
+ 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.
Peut s'adapter a chaque patient en fonction de sa pathologi

ENFILAGE

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Ouvrir l'orthése et coller les bandes entre elles sur le coté provisoirement (fig. A). Positionner le support, de maniére a
ce que I'étiquette soit positionné vers le haut.

2 Enfiler le support et le fermer avec les bandes du milieu (fig. B). Vérifier que la fermeture se trouve bien au milieu.

3 Fermer progressivement l'orthese, attacher les bandes du bas sur les scratch du devant (fig. C).

4 Attacher les bandes du dessus sur les scratch du devant (fig. D).

REF.1321-1353

1 Ouvrir l'orthése et fermer provisoirement les bandes sur le coté. Positionner le support de maniére a ce que les
bandes adhésives soir positionnés entre le sternum et le pubis (fig. E).

2 Attacher la bande coxale sur la fermeture du coté droit, insérer les doigts dans la sacoche (languette supérieure) et
installer une position conforme (fig. F).

3 Fermer les bandes coxales (languette inférieure) (fig. G).

4 Fermer l'orthése et attacher les bandes élastiques les unes sur les autres (gauche sur doit ou inversement) et choisir
la bonne hauteur (fig. H).

5 Attacher les bandes élastiques supérieures de la méme maniére (gauche sur droit ou inversement) et choisir la bonne
hauteur.
a) chevaucher avec la bande élastique inférieure (fig. I).
b) au dessus des bandes inférieures.

Pour appliquer le coussin rigide postérieur (modelable a chaud) :

- appliquer le rembourrage adhésif a la partie plastique (coté concave - sans inscription, fig.L)
- appliquer les bandes Velcro® adhésives sur les cotés de la cote centrale (fig.M)

- 4 I'aide du Velcro®, fixer le coussin a la partie dorsale intérieure du buste (fig.N)

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

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Busto ortopedico 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

MANUTENZIONE

2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita

2R Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W Istruzioni 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

INDICAZIONI

+  Lombalgie

+ Lombosciatalgie e lombocruralgie

+ Spondiloartrosi e discopatie lombari

+ Traumi lievi della colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari
Decorso postoperatorio

+  Esiti di cedimenti vertebrali lombari

+ Trattamento della frattura dei processi trasversi

Solo: REF.1322, REF.1322SH, REF.1354, REF.1321, REF.1353:

+  Scoliosi degenerativa lombare

+Spondilolisi con o senza listesi vertebrale

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
+  Tessuto di base:
- 98% cotone anaelastico rinforzato per ottenere contenimento e tenuta ottimali
- traspirante e naturale per offrire il massimo comfort
- disegno esclusivo
+ Design anatomico, con sagomatura per le gambe. Disponibile in due vestibilita:
- Regular fit (REF.1355-1354-1353)
- Tailored fit (REF.1323-1322-1321)
- Tailored fit, ribassato anteriormente (REF.1322SH)
+  Sistema di trazione:
- tiranti elastici rinforzati per una pressione mirata e una perfetta stabilizzazione del tratto lombosacrale; latex free
- carrucole per avere una chiusura efficace col minimo sforzo
- puntali in materiale polimerico morbido, per facilitare sia la presa che la rimozione del tutore
Chiusura anteriore a Velcro®, con comoda presa per facilitare la chiusura. Sagomata per avere il massimo comfort.
+ 2 pelote 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

REF.1322-1322SH-1323-1354-1355-1325-1356

1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali (fig. A). Posizionare il busto in
modo che I'etichetta interna sia rivolta verso I'alto.

2 Indossare busto fissandolo bene con la chiusura a Velcro® centrale (fig. B). Assicurarsi che la chiusura sia ben
centrata.

3 Iniziare a stringere il busto agganciando i cinturini bassi sulla banda velcrabile anteriore (fig. C).

4 Agganciare successivamente i cinturini alti sulla banda velcrabile anteriore (fig. D).

REF.1321-1353

1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i tiranti elastici sulle bande laterali. Posizionare il busto in modo che la
striscia centrale in Velcro® sia esattamente centrata tra lo sterno e il pube (fig. E).

2 Portare la banda laterale destra del busto sull'apposito Velcro® di chiusura, infilando le dita nella tasca di
accompagnamento (aletta superiore) ed esercitando la giusta forza di trazione (fig. F).

3 Terminare il fissaggio della banda laterale (aletta inferiore) (fig. G).

4 Stringere il busto agganciando i tiranti elastici inferiori 'uno sull'altro (destro su sinistro o viceversa) a livello del
pube (fig. H).

5 Agganciare i tiranti alti con la stessa modalita (destro su sinistro o viceversa) scegliendo I'altezza desiderata:
a) sovrapposti ai tiranti inferiori (fig. I).
b) al di sopra dei tiranti inferiori.

Per applicare la pelota rigida posteriore (modellabile a caldo):
- applicare I'imbottitura adesiva alla parte plastica (lato concavo-senza scritte, fig.L)
- applicare i Velcri® adesivi ai lati della costola centrale (fig.M)
- agganciare la pelota tramite Velcro® alla parte dorsale interna del busto (fig.N)

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



