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== 3 0 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Elastische Orthese zum Stabilisieren und Entlasten der Lendenwirbelsaule / der Brust-
und Lendenwirbelsaule, mit thermoverformbarer 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
ordnungsgeméaBen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewéhrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.
Sensitive® ist eine eingetragene Warenmarke von EUROJERSEY

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 ibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen.
Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgfltig 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 grofter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verandert
werden. Bei nicht bestimmungsgeméaRer 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 geméaB der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen.
Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt
wenden und, in besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige Behorde in eigenen Land
melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***
GroBen Xs S M L XL XXL XXXL
Beckenumfang cm 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
Hahe vorne cm 19 19 19 19 19 19
Hahe vorne cm* ** 23 23 23 23 23 23
Hahe vorne cm*** 14 14 14 14 14 14 14
Hohe hinten cm 28 28 28 28 28 28
Hahe hinten cm* 33 85} 33 33 33 33
Hahe hinten cm** 55 55 55 55 55 55
Hohe hinten cm*** 23 23 23 23 23 23 23
Farbe C-creme (1090,1091,1092,1093) / H-hellblau (1090,1091) / S-schwarz (1090,1091,1093) / XXXL: nur Schwarz

ENTRETIEN
Nicht bleichen
24 Nicht biigeln
Wy Waschanweisung:
ORTHESE
- vor dem Waschen sicherstellen, dass alle Klettverschliisse gut fixiert sind
- separat waschen
+ Handwasche oder Schonwaschgang in der Waschmaschine bei max. 30°C mit neutralem Waschmittel
« nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen
PELOTTE
« Handwésche bei max. 30°C mit neutralem Waschmittel (am besten mit Hilfe eines Schwamms)
« nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen

X Keine chemische Reinigung
B Nichtim Trockner trocknen

Den Artikel und alle B dteile vorschrifi entsorgen
INDIKATIONEN REF. 1090/1091/1093
« Lumbalgie

Lumboischialgie und Lumbokruralgie

Spondylarthrose und lumbale Diskopathien

Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelsaule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur
Postoperative Behandlung

Nur REF. 1091: Folgebeschwerden von Sinterungen der Lendenwirbelsdule

Nur REF. 1091: Behandlung von Briichen der Querfortsatze

INDIKATIONEN REF. 1092

Option: REF. 1078/P
Lumbalpelotte; Lumbar pad;
Pelote lombaire; MosicHnuHos
Haknagka; Jostas spilventins;
Pelota ledzwiowa;
Lannerangan tyyny; Pelotta lombare.

REF. 1090C - REF. 1090H - REF. 1090S  REF. 1091C - REF. 1091H - REF. 1091S

REF.1093C - REF.1093S

REF. 1092

OPTION 9ST012: REF.1093 - REF.1090 - REF.1091 - REF.1092
Zusitzlicher verstarkter Stab 16 - 22 - 26 - 46 cm

Additional reinforced stay 16 - 22 - 26 - 46 cm

Baleine renforcée supplémentaire de 16 - 22 - 26 - 46 cm

NONONHUTENbHAA YCUNEHHaR WIHA ANWHOA CM 16 - 22 - 26 - 46 cm
Wzmocniona pelota 16 - 22 - 26 - 46 cm /) )' (BTT '} -
Papildu pastiprinata $ina 16 - 22 - 26 - 46 cm R 6 = L" -
E E W
FT

Vahvistettu lisdpuikko 16 - 22 - 26 - 46 cm D—
Stecca rinforzata addizionale 16 - 22 - 26 - 46 cm MULTIPLE USE FIT

LO)
PROFILE

« Behandlung von Schmerzen im Lendenwirbelbereich bei ausgedehnter Osteoarthrose der Wirbelsaule

« Rheumatologische Erkrankungen

« Postoperativer Schutz bei Wirbelbriichen, die operativ behandelt wurden, und bei Herniotomie

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN REF. 1090/1091/1093

« Grundkorper aus Sensitive® Gewebe, elastisch, atmungsaktiv, maschenfest und antistatisch

« Elastische Spannbénder, die einen variablen und individuell einstellbaren Stiitzungsgrad erlauben

« Klettverschluss auf der Vorderseite

= 4 ruckseitige Fiihrungen fiir die Einfiihrung von verstarkten steifen Staben (optional) anstelle der mitgelieferten Stabe

« Der Bauchbereich ist durch querliegende Spiralstabe verstarkt

« Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten

EIGENSCHAFTEN REF. 1092

Gepolsterte Schulterbander

Grundkorper aus Sensitive® Gewebe, elastisch, atmungsaktiv, maschenfest und antistatisch

Elastische Spannbénder, die einen variablen und individuell einstellbaren Stiitzungsgrad erlauben

Klettverschluss an der Vorderseite.

Der Bauchbereich ist durch querliegende Spiralstabe verstarkt

Der dorsolumbale Teil wird durch modellierbare Stébe, die im Gurt integriert sind, gestiitzt

4 ruckseitige Fihrungen fiir die Einfiihrung von verstarkten steifen Stében (optional) anstelle der mitgelieferten Stébe

Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten

ANLEGEN REF. 1090/1091/1093

1 Das Stiitzkorsett 6ffnen und die Klettbander provisorisch an der Seite befestigen (Abb. A).

2 Das Orthese so anlegen, dass die Schlaufe sich oben befindet.

3 Beim SchlieBen den Daumen in die Schlaufe stecken und die Stiitze fest mit dem langsseitigen Klettverschluss
schlieBen (Abb. B). Sich vergewissern, dass der Verschluss genau in der Mitte liegt.

4 Um das Orthese zu straffen, die Bander auf dem vorderen Klettband andriicken (Abb. C).
NUR fiir Modelle REF. 1091: Zuerst die unteren und dann die oberen Bander festziehen.

ANLEGEN REF. 1092

1 Das Stiitzkorsett 6ffnen und die Klettbander provisorisch an der Seite befestigen.
Das Orthese so anlegen, dass sich die Schlaufe oben befindet.

2 Beim SchlieRen den Daumen in die Schlaufe stecken und die Stiitze fest mit dem langsseitigen Klettverschluss
schlieBen (Abb. D).

3 Sich vergewissern, dass der Verschluss genau in der Mitte liegt. Falls ndtig, das Orthese erneut positionieren (Abb. E).

4 Um das Orthese zu straffen, zundchst die unteren Bander festziehen und am vorderen Klettband befestigen (Abb. F)

5 Folgend die oberen Bander festziehen und am vorderen Klettband befestigen (Abb. G).

6 Die oberen Spannbénder iiber die Schulter legen, unter den Achseln hindurch fiihren und auf dem Riicken iiberkreuzen
(Abb. H). AbschlieRend die Spannbénder am vorderen Klettband befestigen (Abb. I).

HINWEIS: fiir optimale Stabilisierung die beiliegenden starren Stabe modellieren und in die entsprechenden Riihren am
Riickenteil stecken.
Anbringen der starren Pelotte:

- das Kunststoffteil bei Bedarf erwdrmen und in Funktion zum Kérperbau des Patienten modellieren

- das Polster am Kunstoffteil anbringen (vertiefte Seite-ohne Schriftzug-Abb.L)

- die Klettstreifen vertikal an der Gegenseite der Polsterung anbringen (Abb.M)

- die Pelotte am Klettstreifen hinten in der Mitte innen im Orthese fixieren
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Ealey PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Elastic orthosis with a thermoformable pad to stabilize the lumbar and lumbar-dorsal
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.
Sensitive® is a registered trademark of EUROJERSEY

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.

SELECTION/SIZE

Item REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***

Size Xs S M L XL XXL XXXL
Pelvic circumf. cm 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
Front height cm 19 19 19 19 19 19

Front height cm* ** 23 23 23 23 23 23

Front height cm*** 14 14 14 14 14 14 14

Back height cm 28 28 28 28 28 28

Back height cm* 33 33 33 €8] 33 33

Back height cm** 55 55 55 55 55 55

Back height cm*** 23 23 23 23 23 23 23
Colour C-cream (1090,1091,1092,1093) / H-blue (1090,1091) / S-black (1090,1091,1093) / XXXL: black only

MAINTENANCE
2 Do not bleach X No chemical cleaning
& Do notiron & Do not tumble-dry
Wy Washing instructions:
ORTHOSIS
« ensure that the Velcro® fasteners are securely closed before washing the orthosis
« wash the orthosis separately
« wash by hand or in the washing machine with mild detergent using an ultra-gentle cycle at a maximum of 30°C
« leave to dry away from direct heat
PAD
+ Handwash with mild detergent at a maximum of 30°C (we recommend using a sponge)
+ leave to dry away from direct heat
Dispose of this product and its parts responsibly
INDICATIONS REF. 1090/1091/1093
+ Lumbago
+ Sciatic lumbalgia and lumbar cruralgia
+ Spondylarthrosis and lumbar discopathies
« Slight traumas to the lumbosacral column and paravertebral lumbar contractures
« Post-operative recovery
« REF. 1091 only: Results of vertebral compressions of the lumbar spine
« REF. 1091 only: Treatment of transverse process fractures
INDICATIONS REF. 1092
+ Treatment of osteoarthritis of the spine
+ Rheumatic diseases
+ Post-surgical protection of vertebral fractures treated surgically with instruments and for dorsal herniotomy
CONTRAINDICATIONS
Currently no known
CHARACTERISTICS AND MATERIALS REF. 1090/1091/1093
+ Structure in elastic Sensitive® fabric, breathable, laminated, rip proof, and antistatic
+ Adjustable pulley system with elastic straps for custom fit support
+ Velcro® front fastening system
+ Spiral stays fixed in an oblique position reinforce the abdominal section
+ 4 linear back pockets allow the insertion of optional rigid reinforced stays as a replacement for the ones provided
+ Adapts to the pathology of the patient
CHARACTERISTICS AND MATERIALS REF. 1092
Padded shoulder straps
« Structure in elastic, breathable, laminated, rip proof, and antistatic Sensitive® fabric
Adjustable pulley system with elastic straps for custom fit support
+ Velcro® front fastening system
+ Spiral stays fixed in an oblique position reinforce the abdominal section
+ Lumbar part supported by mouldable stays integrated into the belt
+ 4 linear back pockets allow the insertion of optional rigid reinforced stays as a replacement for the ones provided
+ Adapts to the pathology of the patient
PUTTING ON THE APPLIANCE REF. 1090/1091/1093
1 Open the orthosis and temporarily fasten the Velcro® straps on the side (fig. A).
2 Put the orthosis in place with the loop on the upper side.
3 Insert your thumb in the loop and fasten well the central Velcro® closure (fig. B). Make sure the closure is centered.
4 Tighten the orthosis by fastening the straps on the front Velcro® band (fig. C).
ONLY on models REF. 1091: first tighten the lower straps, then the top ones.
PUTTING ON THE APPLIANCE REF. 1092
1 Open the orthosis and temporarily fasten the Velcro® straps on the side. Put the orthosis in place with the loop on the
upper side.
2 Insert your thumb in the loop and fasten well the central Velcro® closure (fig. D).
3 Make sure the closure is centered. If necesarry reposition the orthosis (fig. E).
4 Tighten the orthosis by fastening the lower straps on the front Velcro® band (fig. F) first.
5 Then tighten the upper straps and fasten them on the front Velcro® band (fig. G).
6 Place the upper tensioning straps over the shoulders, then feed under the arms and cross over at the back. Make sure
they go through the loops (fig. H). Then secure them to the front Velcro® band (fig. I).

NOTE: to ensure optimal stabilisation, mould the rigid stays provided and slide them into the pockets provided in the back.
Attaching the rigid pad:

- if necessary, heat and mould the plastic part to fit the shape of the patient’s body.

- place the padding on the plastic part (concave side-without any writing-fig.L)

- apply the adhesive Velcro® fasteners centrally on the opposite side to the padding (fig.M)

- attach the pad to the central Velcro® to the inside of the back of the orthosis

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthése élastique pour la stabilisation et la décharge du rachis lombaire et dorso-
lombaire, avec coussin thermoformable

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 Reglement 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.
Sensitive® est une marque déposée d'EUROJERSEY

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 lorthése 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 probleme particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a l'autorité
compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***

Mesure Xs S M L XL XXL XXXL
Circ. bassin cm 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
Hauteur ant. cm 19 19 19 19 19 19

Hauteur ant. cm* ** 23 23 23 23 23 23

Hauteur ant. cm*** 14 14 14 14 14 14 14
Hauteur post. cm 28 28 28 28 28 28

Hauteur post. cm* 33 33 33 33 33 33

Hauteur post. cm** 55 55 55 55 55 55

Hauteur post. cm*** 23 23 23 23 23 23 23
Couleur C-créme (1090,1091,1092,1093) / H-bleu (1090,1091) / S-noir (1090,1091,1093) / XXXL: seulement noir

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser & Ne pas sécher en séchoir
g Instructions de lavage:
ORTHESE
« avant de laver l'article, veiller a fermer solidement les velcros de fermeture
+ laver sans aucun autre article
- laver a la main ou en machine (programme ultra-délicat, a une température max. de 30°C et avec un détergent neutre)
« faire sécher loin de toute source de chaleur
PELOTE
« laver a la main a 30°C max. et avec un détergent neutre (il est conseillé d'utiliser une éponge)
+ laisser sécher loin de toute source de chaleur
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.
INDICATIONS REF. 1090/1091/1093
Lombalgies
Lombosciatalgies et lombocruralgies
Spondylarthrose et discopathies lombaires
Traumatismes |égers de la colonne lombosacrée et contractures paravertébrales lombaires
+ Cours postopératoire
+ Seulement REF. 1091: résultats de tassements des vertebres lombaires
+ Seulement REF. 1091: traitement de la fracture des apophyses transverses
INDICATIONS REF. 1092
+ Traitement des lombodorsalgies dues a I'arthrose diffuse de la colonne vertébrale
+ Pathologies rhumatologiques
+ Suivi post-chirurgical des fractures vertébrales traitées chirurgicalement avec instrumentation et des herniectomies
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour .
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX REF. 1090/1091/1093
+ Structure en tissu Sensitive®, élastique, respirant, indémaillable et antistatique
+ Tirants élastiques postérieurs en mesure de permettre une pression variable et personnalisée
+ Fermeture antérieure en Velcro®
« 4 glissieres arriére pour I'insertion de baleines rigides renforcées (en option), en remplacement des baleines fournies
+ Partie abdominale renforcée par éclisses a spirale en position oblique
+ Individuellement adaptable a la pathologie du patient
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX REF. 1092
Epaulette avec rembourrage
Structure en tissu Sensitive®, élastique, respirant, indémaillable et antistatique
Tirants élastiques postérieurs en mesure de permettre une pression variable et personnalisée
Fermeture antérieure par Velcro®
Partie abdominale renforcée par éclisses a spirale en position oblique
+ Région dorso-lombaire soutenue par des éclisses modelables intégrées a la bande
« 4 glissieres arriére pour I'insertion de baleines rigides renforcées (en option), en remplacement des baleines fourniess
+ Individuellement adaptable a la pathologie du patient
ENFILAGE REF. 1090/1091/1093
1 Ouvrir l'orthése de soutien et fixer temporairement les bandes Velcro® sur le c6té (fig. A).
2 Mettre en place 'orthése de telle maniére a ce que la boucle se situe en haut.
3 Pour fermer, insérer le pouce dans la boucle et bien fermer le soutien avec la fermeture Velcro® longitudinale (fig. B).
S'assurer que la fermeture soit bien centrée.
4 Pour comprimer |'orthése, appuyer les bandes sur la bande Velcro® précédente (fig. C).
UNIQUEMENT pour les modeles REF.1091: bien serrer les bandes inférieures, puis les bandes supérieures.
ENFILAGE REF. 1092
1 Ouvrir la ceinture de soutien et fixer les rubans scratch provisoirement sur le coté. Mettre |'orthése en place de sorte
que la boucle soit en haut.
2 En fermant, insérer le pouce dans la boucle et fermer la ceinture de soutien fermement avec le ruban scratch sur le
c6té longitudinal (fig. D).
3 S'assurer que la fermeture se situe exactement au milieu. Repositionner |‘'orthése au besoin (fig. E).
4 Pour resserrer l'orthése, serrer d'abord les bandes du bas et les fixer au ruban scratch de devant (fig. F).
5 Serrer ensuite les bandes du haut et les fixer au ruban scratch de devant (fig. G).
6 Poser les bandes de serrage supérieures par-dessus les épaules sous les aisselles et les croiser sur le dos (fig. H).
Fixer ensuite les bandes de serrage au ruban scratch de devant (fig. I).

NOTE: Pour une stabilisation optimale, modeler les baleines rigides fournies avec le produit et les insérer dans les
poches prévues a cet effet, présentes dans la partie dorsale.

Pour appliquer la pelote rigide:

- Si nécessaire, modeler a chaud la partie plastique pour I'adapter a I'anatomie du patient

- appliquer le rembourrage a la partie plastique (coté concave-sans inscription-fig.L)

- appliquer les bandes Velcro® sur la partie centrale, du c6té opposé au rembourrage (fig.M)

- accrocher la pelote au Velcro® central présent dans la partie dorsale interne du l'orthése

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Busto ortopedico elastico per la stabilizzazione e lo scarico del rachide lombare e
dorso-lombare, con pelotta termoformabile

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

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

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 e garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***

Taglia XS S M L XL XXL XXXL
Circonf. bacino cm 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
Altezza anteriore cm 19 19 19 19 19 19

Altezza anter. cm* ** 23 23 23 23 23 23

Altezza anter. cm*** 14 14 14 14 14 14 14
Altezza posteriore cm 1] 28 28 28 28 28

Altezza poster. cm* 33 33 33 33 33 33

Altezza poster. cm** 55 55 55 55 55 55

Altezza poster. cm*** W] 23 23 23 23 23 23
Colore C-crema (1090,1091,1092,1093) / H-azzurro (1090,1091) / S-nero (1090,1091,1093) / XXXL: solo nero

MANUTENZIONE
2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita
24 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice
g Istruzioni per il lavaggio:
BUSTO
« prima di lavare il capo assicurarsi di chiudere saldamente i velcri di chiusura
« lavare il capo da solo
« lavare a mano o in lavatrice con lavaggio ultra-delicato ad una temperatura di max 30°C con detergente neutro
« far asciugare lontano da fonti di calore
PELOTA
« lavare a mano a max 30°C con detergente neutro (consigliato I'uso di una spugna)
« lasciare asciugare lontano da fonti di calore
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente
INDICAZIONI REF. 1090/1091/1093
Lombalgie
Lombosciatalgie e lombocruralgie
Spondiloartrosi e discopatie lombari
Traumi lievi delle colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari
Decorso postoperatorio
+ Solo REF. 1091: esiti di cedimenti vertebrali lombari
+ Solo REF. 1091: trattamento della frattura dei processi trasversi
INDICAZIONI REF. 1092
+ Trattamento delle lombo-dorsalgie in osteoartrosi diffusa della colonna
« Patologie reumatologiche
« Tutela post-chirurgica delle fratture vertebrali trattate chirurgicamente con strumentazione e delle erniectomie dorsali
CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta
CARATTERISTICHE E MATERIALI REF. 1090/1091/1093
+ Struttura in tessuto Sensitive®, elastico, traspirante, indemagliabile e antistatico
- Tiranti elastici per un sostegno variabile e personalizzato
+ Chiusura anteriore a Velcro®
« 4 guide posteriori per inserire stecche rigide rinforzate (opzionali) in sostituzione di quelle in dotazione
« Parte addominale rinforzata da stecche a spirale in posizione obliqua
« Adattabile individualmente alla patologia del paziente
CARATTERISTICHE E MATERIALI REF. 1092
« Spallacci imbottiti
« Struttura in tessuto Sensitive®, elastico, traspirante, indemagliabile e antistatico
+ Tiranti elastici per un sostegno variabile e personalizzato
+ Chiusura anteriore a Velcro®
+ Parte addominale rinforzata da stecche a spirale in posizione obliqua
+ Parte dorsolombare sostenuta da stecche modellabili integrate nella fascia
- 4 guide posteriori per inserire stecche rigide rinforzate (opzionali) in sostituzione di quelle in dotazione
+ Adattabile individualmente alla patologia del paziente
APPLICAZIONE REF. 1090/1091/1093
1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali (fig.A).
2 Posizionare il busto in modo che I'asola sia rivolta verso l'alto.
3 Indossare il busto inserendo il pollice nell'asola per accompagnarne la chiusura e fissare bene con la chiusura a
Velcro® centrale (fig.B). Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.
4 Stringere il busto agganciando i cinturini sulla banda velcrabile anteriore (fig.C).
SOLO modelli REF. 1091: stringere prima i cinturini bassi e poi quelli alti.
APPLICAZIONE REF. 1092
1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali. Posizionare il busto in modo che
I'asola sia rivolta verso I'alto.
2 Indossare il busto inserendo il pollice nell'asola per accompagnarne la chiusura e fissare bene con la chiusura a
Velcro® centrale (fig. D).
3 Verificare che sia ben centrato e, se necessario, riposizionarlo (fig. E).
4 Iniziare a stringere il busto agganciando i cinturini bassi sulla banda velcrabile anteriore (fig. F).
5 Agganciare successivamente i cinturini alti sulla banda velcrabile anteriore (fig. G).
6 Far girare gli spallacci sopra le spalle, quindi sotto le ascelle e incrociarli posteriormente (fig. H).
Fissarli infine, a Velcro®, sulla banda anteriore (fig. I).

NOTA: per una ottimale stabilizzazione, modellare le stecche rigide in dotazione e inserirle nelle apposite tasche presenti
nella parte dorsale.
Per applicare la pelota rigida:

- se necessario, modellare a caldo la parte plastica per adattarla all'anatomia del paziente

- applicare I'imbottitura alla parte plastica (lato concavo-senza scritte fig.L)

- applicare i Velcri® adesivi centralmente, sul lato opposto rispetto all'imbottitura (fig.M)

- agganciare la pelota al Velcri® centrale presente nella parte dorsale interna del busto

i NPOYUTANTE BHUMATENBHO JAHHYIO UHCTPYKLIMIO N COXPAHUTE EE.
KopceT nosicHUYHbIi U3 INaCTUYHON TKAHN

AEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUM OT NMPON3BOAUTENSA

MpoussoauTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o cBOei NCKNI0YUTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEeANLMHCKOE 3AeNHe KIacca |, ¥ 3roToBNeHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHusiMu PernamenTa EC 2017/745 (EU MDR).
9TW MHCTPYKLMK GblM NOATOTOB/IEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraKIWMMI NPUHLUNAMM, yNOMAHYTBIMY BbIlLE.
OHM npeAHa3sHayeHbl Ans o6ecneyenns HaAnexallero 1 6e3onNacHoro UCMob30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3AENHNS.

TOPIrOBbIE MAPKW MATEPUANIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.
Sensitive® - 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka EUROJERSEY;

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Hal'lpﬂ)KeHME, CcO3/laBaeMoe M3aenueM He AO/MKHO CAaBaWBaTb MOBPEXAEHHbIE YY4aCTKU KOXM WAKU ONyXonu.
He pekoMeHAyeTCa CNUIWIKOM nepeTaArnBaTb uU3fenue BO n36exaHue HeXenatenbHoro AAaB/IEHNA Ha HepBHble U
COCyAMCTble OKOHYaHUA. PeKOMeHAyETCﬂ ojeBaTb U3fenune Ha x/6 MaﬁKy BO U36exaHue npAMOro KOHTakTa c Koxeit. B
cny4yae BO3HUKHOBEHUA COMHEHM B NpUMeHeHuu nspenusa 06paTMT€Cb K Bpauy, dJMEMOTepaI'IEBTy, TeXHUKy-opToneay.
03HaKoMbTeCb BHUMATE/bHO C COCTaBOM uspenus, KOTOprVI yKasaH Ha BHyTpeHHeﬁ 9TUKETKe.

He pekomMeHAayeTca oAeBaTb uspenve B6AM3M OTKPbITOrO OTHA WU CUbHbIX 3NEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He
NPUMEHATbL NPU NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMWA paHaMu.

NMPEAYNPEXAEHNA

9T0 MEAULIMHCKOE NPUCNOCOBNEHIE IOMKHO BbiTb BbIMUCAHO BPAYOM UM HU3NOTEPANEBTOM U HANOXKEHO TEXHUKOM-
opTonefoM B COOTBETCTBUU C UHAUBMAYANIbHbIMUA I'IOTpe6HOCTRMVI nauueHTa. I'IpanmbHoe npUMeHeHue usaenus
HEO6XOAMMO ANns obecrneyeHusi ero adGekTUBHOCTU. Bce M3MEHEHWs KOHCTPYKLUWM JOMXKHbI GbiTb HasHaueHbl
BPayoM/u3noTepaneBToOM/TeXHUKOM-0PTONEZ0M.

I'Ipouaaon,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Cnyyae HeHapsiexaliero UCnonb3oBaHUsA U3fenus. PEKDMEHAYETCFI
“Ccnonb3oBaTb TONbKO ANA OAHOrO nauwueHTa, B MPOTUBHOM Ciyvyae Npou3BOAWUTENb CHUMaAET C cebs BCAKYHO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACb Ha Tpeﬁosaumlx KMeAUUUHCKUM U3aenunam. y runepyyBCTBUTENIbHbIX NALIUEHTOB NpU
HenocpeaCTBEHHOM KOHTaKTe C KoXei MOTYT MOABUTLCA NOKPaCHEHUe UK pasppaxeHue. B cny4yae BO3HUKHOBEHUA
6onesbIx OI.I.LyLLleHVIVI, 0TeKOoB, FIpI/II'IyXﬂOCTeﬁ HemMeANleHHO OﬁpaTMTer K CBOeMy nevaliemy Bpayy, U npu Hanuyuu
CepbesHbIX I'IOCHeACTBVIVI I'IpOI/IHlDOpMMpOBaTb Npou3BoAuTeNA U KOMMNETEHTHbIe OpraHbl B COOTBETCTByIOI.LLeﬁ CTpaHe.
IhdeKTUBHOCTL MEANLIMHCKOTO U3AeNHS ByAeT 06ecneyeHa TONbKO B CyYae UCMOSb30BaHUA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

TABJIULIA PASMEPOB
Apt REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***
Pa3mep Xs S M L XL XXL XXXL
OkpyxHocTb Tasacm  WAVE]I) 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
BbicoTa cnepepy, cMm 19 19 19 19 19 19
BbicoTa cnepesu, cm* ** JWE] 23 23 23 23 23
Bbicota cnepepu, cm*** BNE 14 14 14 14 14 14
BbicoTa c3agy, cM 28 28 28 28 28 28
BbicoTa c3aau, cM* 33 33 33 83 33 33
BbicoTa c3agy, cM** 55 55 55 55 55 55
BbicoTa c3agy, cM*** WK 23 23 23 23 23 23
LiBer C-kpemoBbiid (1090,1091,1092,1093) / H-rony6oit (1090,1091) / S-4eprbiii (1090,1091,1093) / XXXL: TonbKo YepHblid

YXoA 3A U3AENUEM
He ot6enuBatb
2 He mapuTh
Wg WHCTpyKuum no Moitke:
KOPCET
* nepef CTUPKOI U3fenns y6eanTech B HaAEXHOM 3aKPbITUM 3aCTEXEK Ha IUNYyKe
* CTUpaTb U3fenue cnefyeT OTAENbHO
* NPeAlyCMOTPeHa pyyHast CTUPKaA UK B CTUPANbHOM MaLLMHE C LIMKNIOM AeNNKaTHOI CTUPKU NP1 MakcUManbHo
Temnepatype 30°C ¢ uCNoNb3oBaHNEM HEATPaNbHOMO MOKLLEro CPeACTBa
* CyWMTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna
HAKNAAKA
* NpeflyCMOTPeHa pyyHasi CTUpKa npu Temnepatype Makc. 30°C ¢ ucnonbsoBaHuem
HEHTPANbHOTO MOIOLLEro CPeACTBa (PEKOMEH/YETCS UCMONb30BaHMe ry6KH)
* OCTaBNIATb AANIA BbICHIXaHUA BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna BbiGpacbiBaTh B MecTax, CrieLuasnbHo
npejjHa3HayeHHbIX NS c60pa Mycopa kak camo U3fenue, Tak 1 Nio6yto U3 COCTaBNSIOLMX ero YacTeil.

MOKA3AHMA 1090/1091/1093

+ bonu B nosicHue;

+ JliomBouwmanrus u noMGoKpypanrus;

* 9nacTUYHbIE NIEHTbI C NEPEKPECTHbIM 3aTAMUBAHUEM NS BapUaTUBHOM NOAAEPXKKYN U Haunyywel GukcaLuy;

+ Jlerkve TpaBMbl MOSCHUYHO-KPECTLIOBOTO OTAENA U KOHTPAKTYpbl NapaBepTe6panbHblX U NOSCHUYHBIX MbILL|;

+ bptolwHas 06nacTb ycuneHa KOChIMU CUPaNneBUAHbIMU WHHAMY;

+ TMoaAepKKa CUHbBI U NOACHULIbI OCYLECTBASETCA C NOMOLLbIO MOAENMPYEMBIX LUKH, BCTaBNEHHbIE B CReLnanbHo
npefHa3HayeHHble NS HUX KapMaHbl;

+ BO3MOXHO ycuneHue hpukcaLnm ¢ NOMOLLbIO BCTaBKN AONONHUTENbHBIX XXECTKUX WHH B CNeLnanbHble KapMaHbl
€33V (He BXOAAT B CTaHAAPTHYIO KOMMNEKTaLuI0).

MOKA3AHUA 1092

+ JleyeHue Goneit B rpyAONOACHUYHOM OTAENE NP ANdDY3HOM 0CTE0apTPO3e NO3BOHOYHUKA;

+ PeBMatonoriyeckue natonoruu;

+ lMocneonepaLyMoHHOE leYeHme NepPenoMoB NO3BOHOUHUKA W CIMHHBIX PbIX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha faHHbIi# MOMEHT He U3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAJIbI 1090/1091/1093

+ KOHCTPYKLMA U3 3NaCTUYHOI, AblLaLLei, HepacnyckaeMoii U aHTUCTaTUYecKoi Tkanu Sensitive®;

+ OnacTUYHbIE NEHTbI ANt BapUATUBHOI NOAAEPXKKM W HaUNyyLeit duKcaLum;

+ 3acTexka cnepefu Ha nunyukax Velcro®;

+ TpeAycMoTpeHbl 4 KapMaHa C3aau A BCTABKM XKECTKUX YCUIMBAIOWMX WHH (He BXOAAT B CTaHAAPTHbIi
KOMMAEKT, NOCTaBAATCA N0 3aKasy) BMECTO aBTOMOAENMUPYIOLLMXCS B CTaHAAPTHON KOMMNEKTaLuy;

+ BptolwHas 061acTb ycuneHa KoChiMU CNUPaNeBUAHbIMU WHHAMM.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI 1092

+ Msrkue HanneyHble NAMKHY;

+ KOHCTPYKLMA U3 3NaCTUYHOM, AblLUaLLeN, HepacnyckaeMoii U aHTUCTaTUYecKoi TkaHu Sensitive®;

+ 9NaCTUYHBbIE NIEHTBI C NEPEKPECTHBIM 3aTAMUBAHUEM NS BAPUATUBHOM NOAAEPXKKYM U Haunyywwel Gukcauuy;

+ 3acTexka cnepefiu Ha nunyykax Velcro®;

+ bptolwHas 06nacTb ycuneHa KoChiMU CNUPANeBUAHLIMU WHHAMY;

+ TMoAAePKKa CMIUHbI U NOACHULIbI OCYLLECTBASETCA C NOMOLLbIO MOAENMPYEMBIX LUMH, BCTaBNEHHbIE B CMELUanbHO
NpeAHa3HaYeHHbIE S HUX KapMaHbl.;

+ 3ajiHve HanpaBnswLMe ANs BCTABKM XECTKUX BCTABOK (He BXOAAT B CTaHAAPTHbI KOMNNEKT).

MPUMEHEHUE 1090/1091/1093

1 PaccTerHute KopceT i 3aduKcupyiiTe BpeMEHHO peMeLLku ¢ nunyykamu Velcro® Ha 60koBbIx nosicax (puc. A).

2 PacnonoxwTe KOpceT TakuM 06pa3om, YTo6bl NeTns 6bina o6palleHa BBEpX.

3 HageHbTe KopceT, BCTaBUB 60NbLON NaneL pyku B NETAH0, YTOBbI NOMOYb 3aCTEMNBAHMIO U XOPOLLO
3a(hMKCUPOBATL C MOMOLLbH LIEHTPaNbHOI 3aCTeXKM Ha unyykax Velcro® (puc. B). Y6epuTech, 4To 3acTexka
HAXOAMUTCA TOYHO MO LIEHTPY.

4 3aTAHMTE KOPCET, 3aCTErHYB PeMellKM Ha NepeaHeM nosice ¢ aunyykamu (puc. C).

TOJIbKO pns mopeneit apt. 1091: 3aTAHUTe CHavyana pemeLLKi CHU3Y, @ NOTOM CBEepXy.

MPUMEHEHUE 1092

1 PaccTerHute KopceT i 3aduKcupyiite BpeMEHHO peMeLLKu ¢ nunyykamu Velcro® Ha 60KoBbIX nosicax.
PacnonoxuTe KopceT TakiuM 06pa3oM, 4ToGbl NeTns Gbina obpalleHa BBepX.

2 HapieHbTe KOpCeT, BCTaBUB 60/bLUOI Nanet, pyku B NeT/H0, 4TOGbI NOMOYb 3aCTETMBAHMUIO U XOPOLIO
3a(hMKCUPOBATL C NOMOLLbIO LIEHTPaNbHOI 3aCTeXKM Ha nunyykax Velcro® (puc. D).

3 Y6epuTech, 4TO KOPCET HAAET POBHO U, €CNIU HEOBXOAMMO, cMecTuTe ero (puc. E).

4 HayHuTe 3aTArMBaTL KOPCET, 3aCTErMBasi HKHUE PEMELLKYN Ha NepeHEM nosice ¢ nunyykamu (puc. F).

5 3aTeM 3acTerHuTe BepXHUe PEMELLKN Ha NepeAHEM nosice ¢ aunyykamu (puc. G).

6 TMpoBeAunTe NSIMKY N0 NAEYaM, 3aTeM NOA MbllKaMK ¥ NepekpecTuTe ux c3aau (puc. H). Hakowel, 3adukcupyite
X € NoMoLLbo nunyyek Velcro® Ha nepegHem nosice (puc. ).

MPUMEYAHUE:
B LieNsix rapaHTUM ONTUManbHoM CTabun3aLum, CMOAENUPYiATe NPeaoCT
NNaHKM 1 BCTaBbTe UX B CTIeUnanbHble KapmMaHbl B 3afHei YacTu.
[inA NpUKpenneHus XecTKoi HaKnaaKu:
- Mpu HEOBXOAUMOCTH, CMOAENUPYITE B TOPSIYEM COCTORHUM NNACTUKOBYHO YacTb ANA ee afanTUpoBaHus
aHaTOMUYECKNM XapaKTepucTuKam naumeHTa
- MpukpenuTe NOAKNAAKY K NNACTUKOBOW YacTH (BOrHyTas CTOpoHa - 63 Haanucei - puc.L)
- MpuKpenuTe 3aCTEXKU-TUNYYKM NO LEHTPY, C NPOTUBONOOXKHON CTOPOHBI OTHOCUTENbHO NOAKNAAKK (puc.M)
- 3aKpenuTe HaKNaaKy K LieHTpanbHOit 3aCTeXKe-unyyKke® B 3afiHel BHYTPEHHeN YacTu Kopceta

® He noasepratb XUMUYECKOW YNCTKe
He CyWuTb B Cywunke

B KOMM/EKTaLumn XecTkue

mmm  PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Elastyczny Orteza ortopedyczny do stabilizacji i odciazenia odcinka ledZzwiowego i
plecowo-ledZwiowego i pelota termoformowalna

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swoja wytaczng 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. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zarejestrowanym znakiem towarowym Velcro Industries BV
Sensitive® jest zarejestrowanym znakiem towarowym EUROJERSEY;

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchnigte lub obrzekniete.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyri krwiono$nych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze
skora. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie 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 zapewnic¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialnos¢ producenta nie ma zastosowania w
przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o
wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowa¢ zaczerwienienie
lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcii, nalezy
niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic¢ ten fakt producentowi
i wiagciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich
jego elementow.

WYBOR / WYMIARY

Kod REF. 1090 - REF. 1091* - REF. 1092** - REF. 1093***

Rozmiar Xs S M L XL XXL XXXL
Obwéd miednicy wecm  JWAJE] 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130 130/140
Wysokos¢ przednia w cm 19 19 19 19 19 19

Wysokosé przednia w cm* ** K] 23 23 23 23 23

Wysokos¢ przednia w cm*** BNV} 14 14 14 14 14 14
Wysokos¢ tylnaw cm k] 28 28 28 28 28

Wysokos¢ tylnaw cm* k] 33 33 33 33 33

Wysokos¢ tylna w cm** 13 55 55 55 55 55

Wysokos¢ tylna w cm*** VK] 23 23 23 23 23 23

Kolor C-kremowy (1090,1091,1092,1093) / H-niebieski (1090,1091) / S-czarny (1090,1091,1093) / XXXL: tylko czarny

CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU

Nie stosowac wybielacza & Czyszczenie chemiczne nie jest dozwolone
2 Nie prasowaé & Nie suszy¢ w suszarce bebnowej
g Instrukcja prania:

ORTEZA

« przed praniem nalezy upewni¢ sie czy rzepy zapinajace sg prawidtowo zamkniete
« produktu nie nalezy prac z innymi ubraniami
« prac recznie lub w pralce w programie: pranie delikatne, w temperaturze letniej do maksymalnej wysokosci 30 °C z
neutralnym detergentem
« suszy¢ z dala od Zrédet ciepta
PELOTA
- prac recznie w temperaturze letniej do maksymalnej wysokosci 30 °C z neutralnym detergentem (zaleca sie
korzystanie z gabki)
« suszy¢ z dala od zrédet ciepta
Nie wyrzucaé produktu ani jego elementéw do $rodowiska naturalnego.
WSKAZANIA NR REF. 1090/1091/1093
« Bol kregostupa
« Rwa kulszowa ledZwiowa i béle kregostupa ledzwiowego
+ Spondyloartroza i dyskopatia ledzwiowa
« Niewielkie urazy odcinka ledZwiowo krzyzowego i przykurcze przykregowe odcinka ledZzwiowego
+ Rehabilitacja pooperacyjna
« Tylko REF. 1091: Nastepstwa stabilnych ztaman kompresyjnych kregéw ledzwiowych
« Tylko REF. 1091: Leczenie ztaman wyrostkéw poprzecznych
WSKAZANIA NR REF. 1092
« Leczenie bélu kregostupa spowodowanego zaawansowang chorobg zwyrodnieniowg
* Reumatyzm
« Pooperacyjna stabilizacja ztamar kregéw leczonych chirurgicznie i przepukliny grzbietowej
PRZECIWWSKAZANIA
Brak informacji odnosnie przeciwskazan
WLASCIWOSCI ORAZ MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO PRODUKT NR REF. 1090/1091/1093
« Struktura z tkaniny Sensitive®, elastyczna, oddychajaca, odporna na odrapania i antystatyczna
« Elastyczne paski zapewniajg zmienne i spersonalizowane wsparcie
+ Zapiecie z przodu Velcro®
+ Odcinek brzuszny wzmocniony spiralnymi fiszbinami zamocowanymi ukosnie
+ Cztery tylne prowadnice do zastosowania sztywnych wzmocnionych fiszbin
+ Indywidualne do wprowadzania sztywnych widetek (opcjonalnie)
WLASCIWOSCI ORAZ MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO PRODUKT NR REF. 1092
Wyscietane paski na ramie
« Struktura z tkaniny Sensitive®, elastyczna, oddychajaca, odporna na odrapania i antystatyczna
Elastyczne paski zapewniajace zmienne i spersonalizowane wsparcie z zapigciem Velcro® z przodu
+ Odcinek brzuszny wzmocniony fiszbinami zamocowanymi ukosnie
+ Czes¢ grzbietowo-ledZwiowa wsparta na fiszbinach, zintegrowanych z pasem
Cztery tylne prowadnice do wstawiania sztywnych wzmocnionych stalek
4 tylne prowadnice do wktadania wzmocnionych sztywnych listew (opcjonalnie) w celu zastapienia dostarczonych
Indywidualne dostosowanie do patologii pacjent
ZASTOSOWANIE NR REF. 1090/1091/1093
1 Otwdrzy¢ orteza i na chwile przymocowac pasy z Velcro® na tasmach bocznych (rys. A).
2 Otworzy¢ orteza i ustawi¢ go taki w sposdb, aby otwér byt skierowana do gory.
3 Zatozy¢ orteza, wprowadzajac kciuk do wnetrza otworu tak, aby towarzyszyt zapieciu i nastepnie za pomoca centralnego
zapiecia Velcro® umiescic orteza w stabilnej pozycji (rys. B). Upewni¢ sig, czy zamkniecie znajduje sie w pozycji Srodkowej.
4 Scisnac orteza, zaczepiajac paski dociggowe do przedniej tasmy rzepowej (rys. C). WYLACZNIE w odniesieniu do
modeli REF. 1091: nalezy w pierwszej kolejnosci zaciagna¢ dolne paski, a nastepnie gérne.
ZASTOSOWANIE NR REF. 1092
1 Otwoérzy¢ orteza i na chwile przymocowac pasy z Velcro® na taSmach bocznych. Umiescic orteza i ustawi¢ go w taki
sposob, aby otwdr byt skierowana do gory
2 Zatozy¢ orteza, wkladajac kciuk do otworu na guzik tak, aby towarzyszyt zapieciu i dobrze zabezpieczy¢ centralnym
zapieciem Velcro® (rys. D).
3 Upewnic sig, czy zamknigcie znajduje sie w pozycji sSrodkowej, jezeli okaze sig to konieczne zmieni¢ jego pozycie (rys. E).
4 Rozpoczaé zaciskanie orteza, przyczepiajac dolne paski na przedniej tasmie z rzepem (rys. F).
5 Nastepnie nalezy przyczepi¢ gore paski na przedniej tasmie z rzepem (rys. G).
6 Natozy¢ szelki na ramiona, przeprowadzajac je pod pachami i skrzyzowac z tytu (rys. H). Na koniec nalezy
przymocowac je do rzepéw Velcro® na pasie przednim (rys. I).

UWAGA: dla optymalnej stabilizacji nalezy uformowac odpowiedniio dotaczone do produktu sztywne szyny i widzy¢ je do
specjalnych kieszeni na plecach.
Stosowanie peloty sztywnej:
- w razie potrzeby nalezy uformowac termicznie cze$¢ wytworzong z tworzywa sztucznego tak, aby dostosowac jg do
anatomii pacjenta
- natozy¢ ostone na czes¢ z tworzywa sztucznego (strona wklgsta - bez napisu rys.L)
- natozy¢ klej Velcri® centralnie, po przeciwnej stronie ostony (rys.M)
- przypigé pelote do $rodkowego rzepu Velcri® od wewnetrznej strony grzbietowej orteza
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy i stuzg celom zwigzanym
z dystrybucja produktu.



