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KopceT rpypononepeKoBHmii, 3 Y)XOpCTKUMM Ta TepMOpOpMOBaHUMHU
nnacTMHamMm

LEKNAPALLIA NPO BIAMOBIAHICTb BIJ BUPOBHUKA

Bupo6HuK B 0co6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asB/isie Npo CBOK BUHATKOBY BiAMOBIAANbHICTb, WO Lie MeAUYHWI

BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMIA BiANOBIAHO A0 BUMOr Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR). Lii iHCTpyKUii 6ynu
A

== LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Pehmustettu ortoosi, jaykilla ja lampomuovattavilla tuilla, rinta- ja lannerangan
tukemiseksi

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tamd on luokan | |dkinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Naméd ohjeet on laadittu edelld maini k kaisesti. Niiden

niAroToBNEHI BiANOBIAHO A0 OCHOBOMONOXHWUX MPUHLMNIB, 3rafiaHnx Bule. BoHn npusHayeHi ans
HanexHoro Ta 6e3nevyHoro BUKOPUCTAHHA MEAUYHOIO EMpOﬁyA

TOProBl MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - Le 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0AM

Hanpyra, 10 CTBOPIOETbCS BUPOGOM, He MOBUHHA 3aBNIOBATY NOLWKOAXEHI AiNSHKM LWKipU a6o NpUMyxXocTi.

He pekoMeHAyeTbCA 3aHaATO MepeTsryBaTM BUPI6, WOG YHUKHYTU HeGaxaHoro TUCKYy Ha HepBOBi Ta CyAMHHI
3aKiHYeHHs. PeKOMEHAYETbCA OASiraTH BUPIG Ha 6aBOBHAHY MaiKy, W06 YHUKHYTU NPAMOTO KOHTAKTY 3i WKipOo.

Y pasi BUHUKHEHHS CYMHIBIB y 3acTOCyBaHHi BUpOGY 3BEpHiTbCA A0 Nikaps, (isioTepanesTa, TexHika-opTonesa.
YBaHO 03HailoMTeCS 3i CKNajoM BUPOGY, iKWt BKa3aHMii Ha BHYTPIlLHIi eTUKeTL.

He pekoMeHAyeTbCs OfAraTv BUPi6 N06113y BiAKPUTOro BOTHIO a60 MOTY)XHUX €NeKTPOMArHITHUX AXepen.

He 3acTocoByBaTit npu NPAMOMY KOHTAKTI 3 BifAKPUTUMI paHamu.

NONEPEAXEHHA

Lleit MeguuHmii BUPI6 NOBUHEH GYTU BUNMCAHWIA NikapeM a6o disioTepaneBTOM i HaknafeHuii TeXHIKoM-0pTonesoM
BiAANOBIAHO A0 iHAMBIAYaNbHUX NOTPe6 navieHTa.

[MpaBunbHe 3acTocyBaHHA BUPOGY HeobXiAHE ANs 3a6e3neyeHHs Horo eheKTUBHOCTI.

Yci 3MiHM KOHCTpYKLiT MatoTb ByTU npusHayeHi nikapem/isioTepaneBTOM/TeXHIKOM-OpTONEAOM.

BUPOGHUK He Hece BifNOBIAaNbHOCTI Y Pasi HeHaNeXHOro BUKOPUCTaHHS BUPOBY. PekoMeHAYEeTbCA BUKOPUCTOBYBATH
TiNbKN A5 OAHOTO NaLieHTa, iHaKLe BUPOGHMK 3HIMae 3 cebe 6yAb-siKy BiANOBIAaNbHICTb, 'PYHTYIOUNC Ha BUMOTax
110 MeAMYHUX BMPODIB. Y rinepuyTAnBUX NaLieHTiB npu GeanocepefHbOMY KOHTAKTI 3i WKIPOIO MOXYTb BUHUKHYTU
NoYepBOHiHHSA a0 NoApasHeHHs.

Y pasi BUHUKHeHHs 60NbOBMX BiAYYTTiB, HaGPAKiB, NIPUNYXI0CTeN HeraitHo 3BEPHITLCA A0 CBOTO /ikaps, | 3a HAABHOCTI
Cepiio3HMX HacMifKiB MPOIHpOPMyBaTH BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BiANOBIAHIN KpaiHi.

EcbekTUBHICTb MeAnyHOro BUpoGy 6yae 3abeaneyeHa e y pasi BAKOPUCTAHHS BCIX HOTO KOMMOHEHTIB.

MANUTENZIONE
He Big6intoBatn & He niafaBaTh XiMivyHOMY YNLLEHHIO

2 He rnagntu He cywnTy B CywnnbHiit MawmnHLi

g IHCTpYKUii 3 MpaHHs: PyyHe npaHHs BoAoio npyu Temnepatypi o 30 ° C 3 HeliTpabHUM MUIOYMM 3aCO60M.
CywuTu cnig noAani Bif, NPAMIUX AXKepen Tenna.

He Bukupaiite Toap a6o Gyab-AKi #Oro KOMMNOHEHTH B HABKONULLHE CepeloBMLLe.

MOKA3AHHA

+ binb y cnuHi BHacnigok apTpoay um Kiposy;

+ Hacniakv nepenomis y rpyaHoMmy Biaaini xpe6Ta Ta/a6o y BepxHiii 4acTUHi nonepexy;

+ Hacnipku npociaanHs xpe6uiB y rpyAHoMy BiaAini xpe6Ta BHACMifoK ocTeonopo3y a6o MeTacTasis.
+ [HWi nokasaHHA 3a NpU3HaYeHHAM nikaps

NPOTUMOKA3AHHSA
Ha paHnit MOMeHT He BUABNEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIAIN
OcHoBHMit MaTepian:
- WinbHa HeenacTUuHa 6aBoBHa (98%) - 3a6eaneuye oNTUManbHY MiATPUMKY
- HaTypanbHuii cknag, noBiTPONPOHUKHWIA, rapaHTYe MakcuManbHuii KompopT
- EKCKNNIO3UBHMNIA aHaTOMiYHWIl AU3aiiH
+ [JlocTynHuii y ABOX BUAAX NOCAAKM:
CrangaptHa nocagka (REF. 1335)
- Mputanena nocagka (REF. 1336)
Cucrema dikcauii:
- MiLHi enacTuyHi cTpiuky cnpusiioTb NpaBUMbHIii cTabinisawii nonepekoBo-KpuXOBOro Biadiny xpe6ra, 6e3
natekcy
- Cuctema LWKIiBiB ANA NErkoro KpinneHHs
- 3aBAsAKM (ikcaTopam 3 M'AKOro NONIMEPHOro MaTepiany KOPCeT Nerko OAAraTh Ta 3HiMaTu
MneyoBi peMeHi 3abeaneyeHi M'AKUMM NopyLIeYKaMm B 06nacTi naxs.
+ Kopcer 3acti6aeTbcs cnepefly 3a onomoroto nunyyok Velcro® is 3pyyHinM 3axonneHHsM, Lo 3a6eaneyye nerky
bikcauito
+ € 2)xopcTKi TepMOOPMOBAHI NNACTUHY CNepefy Ta 3334y (BUKOPUCTOBYBATYH 3a MEAUYHUMM NOKa3aHHAMM)
Y KOMNAEKTi iAYTb OPCTKi MNACTUHM, {0 MOAENIOIOTHCS (BUKOPUCTOBYBATH 38 MEAUYHUMY NOKA3AHHSMY,
BCTaBUBLUM B 4 3afiHiX KULLEHI);
+  Kopcet MoxHa MoaentoBaTty A0 iHAMBIAYanbHOT NaToNorii navieHTa.

BAArAHHSA BUPOBY

IHCTPYKLLIA 10 3ACTOCYBAHHIO

1 Po3cTe6HiTb KOpceT i TUM4YacoBO 3adiKcyiiTe pemiHLi 3 nunyukamm Velcro® Ha Giukux nosicax (man. A).
PosrtaluyiiTe KOPCET TaKMM YNHOM, {06 BHYTPILLHIt ApANK GyB NOBEPHYTHIA Bropy.

2 HapArHiTb KOPCeT, NPOCTArHYBLUM PYKKM B NISIMKH, Hi6K Le ptok3ak (Man. B)

3 3acikcyiTe iforo 3a JONOMOrok LieHTpanbHoi 3acTi6ku Ha nunyykax Velcro® (man. C). MNepekoHaiTecs, 1o
3acTibka posTallioBaHa No LeHTpy.

4 TlouHiTb CTAryBaTM KOPCET, 3aCTiBAOUN HUXKHI PEMIHL Ha NepeAHbOMY nosci 3 unyykamu (Man. D).

5 Motim iTb BepXHi peMiHLji Ha nep OMy nosici 3 unydukamu (Man. E).

6 Bi3bMiTbCsA 3@ peMeHi i NOTArHITH ix yneped (Man. F). 3akpiniTb x 3a ;0NOMOroo 3aCTi6OK Ha nunyukax Velcro®
Ha nepeAHboMy nosici (puc.G)

AIK NPUEAHATH NEPE/HIO XKOPCTKY NAACTUHY (TepMoopMoBaHY):

- PUKAcTY KNEMKOK CTOPOHOKO A0 NNACTUKOBOT YBIrHYTOI YacTuHu (6e3 Hanucy, man. H)

- IPUKPINiTb NNACTMHY 3a JONOMOrot0 UMy4oK Velcro® 1o nepeAHboi 3acTibku kopeeTy (Man. |)
- npueAHaiiTe nunyyku Velcro® o 6okoBux peéep no LeHTpy (Man. L)

AIK NpUEHATH XKOPCTKY 3a/4HI0 NNACTUHY (TepmoopMOBaHY):
- NPUKNACTU KNeitKo CTOPOHO A0 NIACTUKOBOT yBIrHYTOI YacTuHy (6e3 Hanucy)
- 3aKpiniTb NONEPEKOBi NNACTUHY 3 BHYTPIlLHbOT CTOPOHM KOPCETY 3a J0NOMOrot nunyyok Velcro®

- OnucK Ta 306paxeHHs, NPe/iCTaBeHi B LibOMY JOKYMEHTi MaloTb peKoMeH/aLiiiHui Ta KOMepLiliHuii xapakTep.
Komnatisi OpTocepsic 3anuwae 3a co6oto NpaBo 3a He06XiZHOCTI BHOCUTY 3MiHU.

tarkoituk on varmistaa ldakinnallisen 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 véltytdan eiké tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisdksi suosittelemme aluvaatteen kayttamistd suoran ihokosketuksen
vélttamiseksi. Jos sinulla on ep@selvyyttd tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen
puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kaytettdvaksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien laheisyydessa. Ald kéytd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa

VAROITUKSET

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

Tuotteen tehokkuuden, kayttmukavuuden ja moitteettoman toimi varmistamiseksi
huolellisesti. Ald koskaan muuta |4dkarin, fysioterapeutin tai apuvalineteknikon tekemaa saatoa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetadn vaarin tai sitda muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja

ja sovitus on suoritettava

laitteita koskevassa asetuksessakin saadetdan. Herkkaihoisilla henkililld suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja
drsytysta. Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi.

Jos kyseessa on erityisen vakava haitta, ilmoita tapah tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kdytetaan oikein.

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

2 Fivalkaisua X Ei kemiallista pesua

2 K silita B Ei rumpukuivausta

W Pesuohjeet: kdsinpesu max. 30°C neutraalilla pesuaineella. Kuivaa kaukana lammanlahteista.

INDIKAATIOT

+ Niveltulehduksesta tai kyfoosista johtuva selkakipu

«  Selkanikaminen ja/tai ylempien lannenikamien murtumien jalkitilat

« Osteoporoosista tai etdpesakkeistd johtuvien selkdrangan stabiilien kompressiomurtuminen jalkitilat
+  Muut lddkarin maarittamat indikaatiot

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT
« Kangas
- 98% ei-elastinen puuvilla
- Hengittdva ja luonnollinen, takaa parhaan mukavuuden
+  Anatominen muotoilu eri vartalotyypeille. Saatavana kahdessa muodossa:
- Regular fit (REF. 1335)
- Tailored fit (REF. 1336)
«  Kiinnitys
- Vahvistetut, elastiset kiristyshihnat kohdistavat pai I I ja antavat vakautta, lateksivapaa
- Pukeminen on helppoa tarrakiinnityksen ansiosta!
- Pehmed muovimateriaali tarrakiinnitysten paissa helpottaa pukemista ja riisumista.
Edessd Velcro® tarrakiinnitysjérjestelmd, josta saa hyvan otteen pukemisen helpottamiseksi. Muotoiltu maksimaalista
mukavuutta varten.
+ Pehmustetut kainaloremmit

+ Mukana neljd jaykkad, muotoiltavaa tukilastaa, jotka voidaan |laakarin maarayksestd asentaa lineaarisiin taskuihin.
+  Mukautuu kdyttdjan vartalon muotoihin.

PUKEMINEN

1 Avaa ortoosi ja kiinnité tarranauhat valiaikaisesti sivuilla oleviin nauhoihin (kuva A).

Pue tuki siten, ettd tuotelappu osoittaa ylgspain.

Laita ortoosi paalle liw'uttamalla kadet olkahihnojen lapi kuin se olisi reppu (kuva B).

Sulje tuki edest ja kiinnita se tukevasti Velcro®- tarralla (kuva C). Varmista, ettd kiinnitys on keskella.

Kiristd alemmat lisakiristimet ja kiinnitd ne tuen etuosaan vatsapuolelle. (kuva D).

Kiinnita sitten ylemmit lisakiristimet samalla lailla tuen etuosaan vatsapuolelle (kuva E).

Tartu olkahihnoihin ja veda ne eteen (kuva F). Kiinnité ne tuen etuosaan vatsapuolelle sopivalle kireydelle (kuva G).

v W

Takaosan jaykan levyn kiinnittaminen (limpomuovattava):

- Kiinnitd liimattava pehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta, kuva H)
- Kiinnitd tarranauhaa levyn keskiosaan (kuva ).

- Kiinnitd pet tu levy tar halla ortoosin sisapi selkdosaan (kuva L).

Etuosan jaykan levyn kiinnittaminen (lampomuovattava):
- Kiinnitd liimattava pehmuste muoviosaan (kovera puoli ilman kirjoitusta)
- Kiinnitd peh tu levy tar halla ortoosin etuosaan.

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

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Wysoka orteza tutowia z szelkami, stabilizujaca i odcigzajaca odcinek
grzbietowo-ledZwiowy kregostupa, ze sztywnymi, termoformowalnymi pelotami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczna odpowiedzialnosc, 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. 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 powodowac 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 pdl 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$¢ produktu,
tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy
zmienia¢ ustawieni dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma
zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach
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 skonsultowac 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 elementow.

CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU

2 Nie stosowa¢ wybielacza X Czyszczenie chemiczne nie jest dozwolone

2 Nie prasowac 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 Zrodet ciepta.

Nie wyrzucaé produktu ani jego elementéw do Srodowiska naturalnego.

WSKAZANIA

+  Bol plecow z powodu artrozy lub kifozy

+ Wyniki ztaman kregostupa gornego i / lub ledZzwiowego

+ Wyniki osiadania kregow grzbietowych na podstawie osteoporozy lub przerzutéw
« Inne wskazania na recepte lekarska

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 gwarantujacg transpiracje i maksymalny komfort
- Wytaczny projekt
+  Anatomiczny ksztatt, z uksztaltowaniem na noge Dostepny w dwdch fasonach:
- Regular fit (REF. 1335)
- Tailored fit (REF. 1336)
« System naciagania:
- Wzmocnione elastyczne paski gwarantujace odpowiedni nacisk i doskonata stabilizacje odcinka ledZzwiowo-
krzyzowego,wolne od Latexu
- System két pasowych umozliwiajacych tatwe i bez wysitkowe zapigcie
- Koficéwki z migkkiego materiatu polimerowego, utatwiajace zaktadanie i zdejmowanie ortezy
«  Szelki z migkkiej wysci6tki w okolicy pachowej
+ Zapiecie na rzep VelcroR z przodu z wygodnym uchwytem utatwiajgcym zapinanie.
Ksztatt zapewniajacy maksymalny komfort.
2 sztywne podkiadki przednie i tylne, formowalne na goraco wedtug wskazar lekarza
+ W zestawie znajdujg 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

1 Otworzy¢ orteza i na chwile przymocowaé pasy z Velcro® na tasmach bocznych (rys. A).
Umiesci¢ orteza w taki sposéb, aby wewnetrzna etykietka byta skierowana do gory.

2 Zatéz orteza wsuwajac ramiona w szelki, tak jak plecak (rys. B)

3 Umieszczajac orteza w stabilnej pozycji za pomocg za pomoca centralnego zapiecia Velcro® (rys. C).
Upewnic sig, czy zamkniecie znajduje sie w pozycji srodkowej.

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

5 Nastepnie nalezy przyczepi¢ gorne paski na przedniej tasmy z rzepem (rys. E).

6 Napnij i przyciagnij pasy do przodu (rys. F). Przymocuj rzepy Velcro® do przedniej tasmy (rys. G).

Zatozenie sztywnej peloty z tylu (formowalna na goraco):

- natozy¢ wyscidtke samoprzylepna na czes¢ plastikowa (strona wklesta bez napisow, rys. H)
- przyczepic¢ rzep Velcro® po bokach w okolicy zebra $rodkowego (rys. 1)

- przyczepi¢ pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci grzbietowej wewnatrz orteza (rys. L)

Aby zatozy¢ sztywna pelote z przodu (formowana na goraco):
- natozy¢ wysciotke samoprzylepna na czesc¢ plastikowa (strona wklesta bez napiséw)
- przyczepi¢ pelote przy pomocy rzepu Velcro® w czesci przedniej orteza
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Padded orthosis for stabilising
and supporting the dorso-
lumbar rachis, with rigid and
thermoformable pads
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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
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHUS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
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. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG
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™= 3 = DIt VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN

Orthese mit Tragern zum Stabilisieren und Entlasten der Brust- und
Lendenwirbelsdule, 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 geméR 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 tibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszulosen.
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 sorgfaltig 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
groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene
Einstellung verdndert 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 tiberempfindlichen 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 Féllen, die Tatsache dem
Hersteller und der zusténdige 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 & Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwasche 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 Wirbelsaule.

MATERIALIEN

Grundmaterial: Baumwolle mit Elastan;
Elastische Gurte: Polyamid, Elastan, Polyester;
Klettverschliisse: Polyamid;

Netzgewebe: Polyester.

INDIKATIONEN
Dorsalgie auf Grund von Arthrose oder Kyphose
Folgebeschwerden von Briichen im oberen Riickenwirbelund/ oder Lendenwirbelbereich
Folgebeschwerden von Riickenwirbelsinterungen aufgrund von Osteoporose oder Metastasen
+ Andere Indikationen auf &rztliche Verschreibung

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. Verfligbar in zwei Passformen:
- Regular Fit (REF. 1335)
- Tailored Fit (REF. 1336)
+ Zuggurtsystem:
- Verstarkte elastische Zugbander zur gezielten Druckaustibung und zum perfekten Stabilisieren der
Lendenwirbelsule, 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 SchlieBen zu vereinfachen. Vorgeformt fiir maximalen
Komfort.
2 formstabile Pelotten, anterior und posterior, thermoformbar, auf arztliche Verschreibung
Formstabile Stabe, optional, modellierbar nach arztlicher Indikation; einzufiihren in die 4 hinteren Fiihrungen
Individuell anpasshar an die Pathologie des Patienten.

ANLEGEN

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 Arme durch die Trager ziehen, wie beim Anlegen eines Rucksacks (Abb.B)

3 Die Stiitze mit dem mittleren Klettverschluss gut fixieren (Abb. C). Sicherstellen, dass der Verschluss genau in der
Mitte liegt.

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

5 AnschlieBend die oberen Bander auf dem vorderen Klettstreifen befestigen (Abb. E).

6 Schultergurte von Hand vorne spannen (Abb.F) und mit dem Klettband am vorderen Band fixieren (Abb.G)

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

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

- die Velcro®-Aufkleber an den Seiten der mittleren Rippe anbringen (Abb. 1)

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

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
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Ealey PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Padded orthosis for stabilising and supporting the dorso-lumbar rachis,
with rigid and thermoformable pads

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.
Itis 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 X No chemical cleaning
24 Do notiron & Do not tumble-dry
Wg 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

+  Back pain due to arthrosis or kyphosis

«  After-effects of fractures of dorsal vertebrae and/ or upper lumbar vertebrae
After-effects of stable compression fractures of the dorsal spine due to osteoporosis or metastasis
Other indications on medical prescription

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. 1335)
- Tailored fit (REF. 1336)
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.
+ Padded underarm straps
«  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

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.

Put on the orthosis by sliding the arms through the shoulder straps as if it were a backpack (fig. B).

Use the middle Velcro® closure to fix in place securely (fig. C). Ensure that the closure is precisely centred.

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

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

Grasp the straps and pull towards the front (fig. F). Attach them to the Velcro® on the strip at the front (fig. G).

g wN

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

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

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

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

Orthese a bandoulieres pour la stabilisation et la décharge du rachis dorso-
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 stre
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
l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément
aux dispositions du réglement 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 '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
2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
WH 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

+ Dorsalgies sur base arthrosique ou découlant de cyphose
Suites de fractures des vertebres dorsales et/ou lombaires hautes
Suites de tassements des vertébres dorsales dus a I'ostéoporose ou la métastase osseuse
Autres indications sur prescription médicale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
Tissu de 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. 1335)
- Tailored fit (REF. 1336)
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 polymeére souple, pour favoriser la prise et permettre de retirer l'orthése plus facilement
Bretelles avec zones axillaires rembourrées
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

Ouvrir I'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.

Endosser l'orthése en enfilant les bras dans les bandouliéres, comme avec les bretelles d’un sac a dos (fig.B)

Fixez solidement |‘orthése avec les bandes du milieu (fig. C). Vérifier que la fermeture se trouve bien au milieu.
Fermer progressivement l'orthese, attacher les bandes du bas sur les scratch du devant (fig. D).

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

Saisir les sangles des bandouliéres et les tirer vers I'avant (fig.F). Les fixer a 'aide du Velcro® a la bande antérieure (fig.G).
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Pour appliquer le coussin rigide postérieur (modelable a chaud) :

- appliquer le rembourrage adhésif a la partie plastique (c6té concave - sans inscription, fig.H)
- appliquer les bandes Velcro® adhésives sur les cotés de la cote centrale (fig.l)

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

Pour appliquer le coussin rigide antérieur (modelable a chaud) :
- appliquer le rembourrage adhésif a la partie plastique (c6té concave - sans inscription)
- al'aide du Velcro®, fixer le coussin a la fermeture antérieure du buste

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Busto ortopedico spallaccio per la stabilizzazione e lo scarico del rachide
dorso-lombare, con pelotte rigide termoformabili

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e 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

MANUTENZIONE
Non candeggiare X pulizia chimica non consentita

2 Non stirare Non asciugare in asciugatrice

W |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

INDICAZIONI

+ Dorsalgie su base artrosica o da cifosi

+  Esiti di fratture vertebrali dorsali e/o lombari alte
Esiti di cedimenti vertebrali dorsali su base osteoporotica o metastatica
Altre indicazioni su prescrizione medica

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. 1335)
- Tailored fit (REF. 1336)
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
Spalline con ascellari imbottiti
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

1 Aprireil 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 l'alto.

Indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci, come fosse uno zaino (fig.B).

Fissare bene il busto con la chiusura a Velcro® centrale (fig. C). Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.
Iniziare a stringere il busto agganciando i cinturini bassi sulla banda velcrabile anteriore (fig. D).

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

Afferrare i tiranti degli spallacci e tirarli anteriormente (fig.F). Fissarli a Velcro® alla banda anteriore (fig.G).
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Per applicare la pelota rigida posteriore (modellabile a caldo):

- applicare I'imbottitura adesiva alla parte plastica (lato concavo-senza scritte, fig.H)
- applicare i Velcri® adesivi ai lati della costola centrale (fig.l)

- agganciare la pelota tramite Velcro® alla parte dorsale interna del busto (fig.L)

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 NPOUNTAVITE BHUMATE/NbHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO N COXPAHUTE EE

KopceT rpyp,0nosicHUuHbIii C KOPPEKTOPOM, C XECTKUMU MOJ,ENMPYeMbIMU
nnacTUHamm

AEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBWM OT MPOU3BOAUTENA

MpowuasoauTens B nuue komnawun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei MCKKOYNTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MeANLMHCKOE U3AeNMe Kiacca |, v 3roToBIeHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHusiMu PernamenTa EC 2017/745 (EU MDR).
3TN MHCTPYKLUM BbINN NOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUU C OCHOBOMONArakoUMMU MPUHLMNAMMN, YTOMSHYTbIMU BbiLIe.
OHM npeAHa3HayeHbl AnA o6ecneyerns Haanexallero 1 6e30NacHoro UCMoAb30BaHNA MeNLIMHCKOrO U3feNus.

TOPrOBbIE MAPKW MATEPUATOB
Velcro® - 310 3aperncTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

HanpsixeHue, co3jaBaemoe M3fieNMeM He [JO/KHO CAaB/MBaTb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXM MM ONYXOnu.
He peKkomMeHayeTca CAUWKOM nepetAruBatb u3fenve BO n3bexaHne HexenatenbHoro AaBJIEHUSI Ha HepBHble W
COCyANCTbIE OKOHYaHMS. PekoMeHpyeTcs ofeBaTb U3AEeNMe Ha X/6 Maiiky BO 3bexaHue NPsMOro KOHTaKTa ¢ Koxeii. B
Cnyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHUIi B NPUMEHEHUN U3JeNnns o6paTuTech K Bpauy, uanoTepanesTy, TEXHUKY-OpTONeAy.
03HaKoMbTeCb BHUMATENbHO C COCTaBOM wnagenus, KOTOprVI yKasaH Ha BHyTpeHHeﬁ ATUKETKE.

He pekomeHpyeTc ofeBaTb U3enue B6NU3M OTKPLITOTO OFHS MAN CUNbHBIX NEKTPOMATHUTHBIX UCTOYHUKOB. He
NPUMEHSATDL NPU NPSMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

100) MeauUnHCKoe I'IpVICI'IOCOﬁﬂEHVIE AO/MKHO 6biTb BbINUCAHO BpayoMm unmn ¢M3MOTEDBI'IEBTOM W HanoxeHo
TEXHUMKOM-OpTONeAOM B COOTBETCTBUW C UHAWBUAYaNbHbIMU I'IOTpeGHOCTHMM nauuneHTa. I'IpaBMm:Hoe npuMeHeHune
W3[enus HeobXoAUMo Ans obecrieyeHns ero dh@eKTUBHOCTU. Bce W3MEHEHUs KOHCTPYKLUMM AOMKHbI 6GbiTb
HasHauyeHbl Bpayom/uanoTepaneBTOM/TeXHUKOM-0pToneAoM. [POU3BOAUTENL HE HEceT OTBETCTBEHHOCTb B
Cnyyae HeHafnexalero Ucnonb3oBaHWUsA Usfenus. PEKOMeHﬂyeTCR WCNonb30BaTh TO/IbKO ANS OJHOr0 nalueHTa,
B MPOTUBHOM Cilyyae Npou3BoOaUTeSlb CHUMaeT C ceba BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha TpEGOBaHMﬂX K
MeAUUNHCKUM U3aenusam. y rUnepyyBCTBUTENbHBIX NaLWMEHTOB MPU HEeMmocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C KoXeii moryt
NOABUTBLCA NOKPaCHeHNe UK pasfpaxeHue. B Clly4yae BO3HUKHOBEHUA 60/1eBbIX OI.I.LyIJ.[eHMﬁ, 0TEeKOB, ﬂpMﬂyXﬂOCTeVI
HeMeAJIeHHO 06paTUTECh K CBOEMY fleyallieMy Bpayy, v Mpu Hanuumn cepbeaHbix NocneACcTBUA NPouHhOpMUpoBaTh
NPOU3BOANUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYIOWEH CTpaHe. IPheKTUBHOCTD MEAMLMHCKOrO M3aens
6ylleT obecrneyeHa TONbKo B Cnyvyae UCnosib30BaHUA BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

yXopA 3A USAENUEM
2 He ot6enuathb X He noaBepraTb XMMNUYECKOil YNCTKe
R\ He MapnTb B He cywwTb B cywmnke
WS WHcTpykumm no Moiike: PyyHas Moiika Bogoil TeMnepatypoii 40 30°C u PH-HelTpanbHbIM MbIIOM.
CyLLIVITb cnegyet BAanu o1 MICTOYHUKOB Tenna.
BblﬁpaCbIBaTb B MecCTax, cneynanbHO npejHa3HavYeHHbIX ans cﬁopa Mycopa Kak camo uspenue, Tak u m06y|0 u3
COCTaBNIAKLNX ero yacTeil.

MOKA3AHUA

+ [lopcanrus BCAeACTBYeE apTpo3a i kuosa;
nOCHeACTBVIR nepenoMoB B rpyagHOM OTAeNe NO3BOHOYHMKA n/wim B BEpXHeﬁ 4acTun NOACHULbI;

. nOCﬂEACTBVIﬂ npocefiaHuA NO3BOHKOB B IPyAHOM OTAeJie N03BOHOYHUKa BCNELCTBIUE OCTEONOPO3a UK
meracTas.
[lpyrve nokasaHus nNo HasHaueHuto Bpaya

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIit MOMEHT He M3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATNDI
OCHOBHOI# MaTepuan:
- NNIOTHBI HE3NACTUYHbII XNOMoK (98%)
- 06ecneynBaeT ONTUMAbHYH NOAAEPKKY
- BblLUALLMil HaTypanbHblii COCTAB rapaHTUPYeT MakcUManbHblit koMdopT
- OKCKNIO3MBHbI aHAaTOMUYECKMIA AN3aiiH;
+ [locTyneH B ABYX BMAAX NOCAAKM:
- Regular fit (REF. 1335)/CraniapTHas nocaaka
- Tailored fit (REF. 1336)/WHanBMayanbHas nocagka
Cucrema dukcaumm:
- POYHbIE 3NACTUYHbIE NIEHTbI CMOCOGCTBYHOT NPaBUIbHOI CTABUAN3ALIMN NOSICHNYHO-KPECTLOBOTO OTAENA
no3BOHOYHMKa latex free 6e3 natekca
- YA06HOE 3acTernBaHme ¢ MUHUMabHbIMU YCUAMSMA
- 6narogaps hukcaTopam U3 MArkoro NoMMEPHOro MaTepuana KOpCeT Nerko HafeBaThb U CHUMATD;
MneyeBble PEMHY CHABXKEHbI MATKUMU NOAYLLIEYKAMU B 06N1aCTH NOAMBILLEK;
Kopcet 3actervsaetcs cnepeau ¢ nomoLbto iunyyek Velcro® c y4o6HbIM 3aXBaToM, YT 06eCneynBaeT nerkyto
tbukcaumio;
+  [epepHue 1 3apHue xecTkre TepMOGOpMYyeMble MAacTUHbI (MICNONb30BaTh MO PeKOMeHAaLMM Bpaya)
B KOMMneKTe MAyT XKecTKUe MOAENUPYEMbIE NNACTUHDBI (MICMONb30BaTb NO MEANLMHCKIM NOKa3aHUAM BCTaBUB
B 4 33JHUX KapMaHa);
KopceT MOXHO afianTupoBaThb K UHAVBUAYANbHOM NAaTONOrMK NALMEHTa.

NPOLLEAYPA HAJIEBAHUA

1 PaccTerHute KOPCeT 1 BpeMeHHO 3adMKCUpyiTe pemeLku ¢ nunyykamu Velcro® Ha 60koBbIx noscax (puc. A).
Pacnonoxwre KopceT TakuM 06pasom, YTOBbI BHYTPEHHUI APAbIK 6bl NOBEPHYT BBEPX.

2 HapeHbTe TyTOp, IPOAEB PYKU B IAAMKY, Kak ecnu 6bl 3T0 6bin piok3ak (puc. B)

3 Xopowo 3aMKCMPOBaB ero ¢ NOMOLLbIO LIeHTpanbHOM 3acTexku Ha nunyykax Velcro® (puc. C).
Y6eMTeCh, 4TO 3aCTEXKA PACNONOKEHA TOYHO MO LIEHTPY.

4 HayHuTe CTATUBATL KOPCET, 3aCTErMBask HUKHUE PEMELLKY Ha NEPeSHEM Nosice ¢ aunyykamu (puc. D).

5 3aTeMm 3acTerHuTe BEpXHWE PEMELLKI Ha NepeaHeM nosice ¢ nunyykamu (puc. E).

6 Bo3bMuTECD 3a 3aTSKKM NIAMOK 1 NOTAHUTE UX Briepes (puc. F). 3akpenuTe U C NOMOLLbIO 3aCTEXeEK Ha
nunyykax Velcro® Ha nepegHem nosice (puc.G)

Kak npucoeMHUTb nepefiHioio XecTKyIo nnacTuny (tepmodopmyemas):

- NPUNOXUTb KNEiKOM CTOPOHOI K MNacTUKOBOI BOTHYTOI YacTy (6e3 Hagnucu, puc. H)

- NPUKPENMTE NNAacTvHy ¢ nomoLLbio nunyuek Velcro® k nepegHeit sactexke kopcera (puc. 1)
- npucoeanHuTe nunyukn Velcri® K 60koBbIM pebpam no LeHTpy (puc. L)

Kaxk np Tb XeECTKyl0 nnacTuHy (tepmoopmy :
- NPUNOXUTb KNEiKoi CTOPOHOI K MNacTUKOBOI BOTHYTOI YacTy (6e3 Hagnucu)
- 3aKpenuTe NOSICHUYHbIE NNACTUHbI C BHYTPEHHET CTOPOHbI KOpCeTa ¢ noMoLybto unyyek Velcro®




