I NPOYMTAVTE BHUMATE/HO AHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHUTE EE

KopceT nosicHnuHblii ¢ YXeCTKUMU MOZEeNNpyeMbiMU NNacTUHaMU Ans
ycuneHus pukcauumn

AEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei UCKMOYUTENbHOI OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEANLMHCKOR U3AeNHe Knacca |, 1 U3roToBNEHO B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
9TU MHCTPYKLMM 6bINW MOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloLLMMU NPUHLUNAMY, YTOMSHYTbIMYU Bbille. OHN
npepHasHayeHbl Ans 06 Haj 0 11 6e30NacHOro UCNONb30BaHMUS MEAULIMHCKOTO U3fenus.

TOPTrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTH

Han [ oe # He [OMKHO CAAaBNMBaTb MOBPEXAEHHbIE YYAaCTKU KOXW MAM ONyXOnu.
He pekoMeHAYeTCs CNMWKOM NepeTsrnBath U3AENUe BO M3BEXaHWe HEXEeNaTenbHOro AABNEHUS HA  HEPBHbIE W
COCYAMCTblE OKOHYaHUsA. PekoMeHAyeTcs ofeBaTb U3fenue Ha X/6 Maiiky BO M36exaHne NpsiMOro KOHTakTa ¢ Koxeii. B
cllyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHUI B MPUMEHEHNM U3[eNuUs 06paTUTeCh K Bpauy, puUsnoTepanesTy, TEXHUKY-OpTONesy.
03HaKoMbTECb BHUMATENbHO C COCTaBOM uspenus, KOTOprﬁ YyKasaH Ha BHyTpeHHEﬁ JTUKeTKe.

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

NPEAYNPEXAEHUA
310 MeauunHcKoe ﬂpMCI'IOCOﬁHeHMe JAOMKHO 6bITb BbINUCAHO Bpayom unu ¢II/I3VIOTEPGI1€BTOM W HanoXeHo TeXHUKOM-
OpTONEAOM B COOTBETCTBMM C MHAMBMAYaNbHbIMA MOTPEGHOCTAMM nauueHTa. [paBubHOE MPUMEHEeHWe W3fenus
Heo6xoZMMo Ans obecneyeHus ero IGHekTUBHOCTU. Bce U3MeHeHUst KOHCTPYKLIMU BONXKHDI GbITb Ha3HauYeHb! BpayoMm/
(usnoTepaneBTOM/TeXHUKOM-0pTONEAOM. [pOU3BOANTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B Ciyyae HeHajnexaliero
MCNonb3oBaHNA u3fenus. PekoMeHAyeTCs WCNONb3oBaTb TONAbKO ANA OJHOTO NauueHTa, B NPOTMBHOM Chlyvae
Npon3BOAUTENb CHUMAET C cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha Tpe6oaaumax K MEAWULUHCKUM W:

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI

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

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

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

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute
i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu,
tolerancje i prawidlowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy
zmienia¢ ustawieni dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma
zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacj w przeciwnym razie producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach

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

YXOJ 3A U3AEIUEM
& He ot6enusatb X! He nogBepraTb XMMMYECKON unCTke
2 He rnapuTb & He cywuTb B Cywnnke

W WHcTpykumm no Moiike: PyyHas Moiika Bopoit TeMnepatypoii 40 30°C u PH-HeliTpanbHbIM MbInoM.

CyI.IJI/ITb cnepyet BAanu OT UCTOYHMKOB Tenna.
Bbi6pacbiBaTh B MecTax, CreLjnanbHo npesHasHayeHHbIX A5 c6opa Mycopa kak caMo U3fienue, Tak 1 Nobyio 3
COCTaBMAIOWNX €r0 YacTeil.

MOKA3AHMA
REF.1622-1623-1654-1655
+ bonu B nosichuue
JliomGouwmac u nioMGokpypanrus
. CI'IOH[Z[MHOEPTPOB W auckonaTua NOACHUYHOro oTaena
+ Jlerkue TpaBMbl NOSICHUYHO-KPECTLIOBOTO OTAENA U KOHTPAKTYPbl NapaBepTe6panbHbIX M MOSCHUYHbIX MbILUL
« TMocneonepauynoHHbIi nepuoa
« TMocneacTsus NpoceAaHusi NO3BOHKOB B NOSICHUYHOM OTAENe
« JleyeHne nepenoma nonepeyHbix OTPOCTKOB NO3BOHOYHUKA
Tonbko REF.1622 - REF.1654
+  [lereHepaTUBHbIii CKONMO3 MOACHUYHOTO OT/AENa NO3BOHOYHNKA
+ CnoHAUNONU3 ¢ unu 6e3 NnuCTe3a NO3BOHOYHMKA
Tonbko REF.1635 - REF.1636
+  [lopcanrus BCNeACTBUE apTpo3a Uin kndosa;
+ [MocnepcTBus nepenomoB B rPYAHOM OTAeNe NO3BOHOYHMKA U/WNK B BEPXHEIA 4aCTU MOACHULIbI;
. I'Iocnencmuﬂ npoceaaHua N0O3BOHKOB B rPyAHOM OTAENe N0O3BOHOYHMKa BC/Ie[iICTBME OCTEONopo3a uiu MeTacras.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha fjaHHbIi MOMEHT He N3BEeCTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJbI

REF.1622-1623-1654-1655 - 1635-1636:

+  CucTeMa HAaTAXKEHUA C 3NAaCTUYHBIMM 3aTSKKaMU U NeGeS0YHBIM MEXaHU3MOM AN HEOBXOANUMOTO CKaTUA U
OTNNYHOI puKcaLmuu;

< H ne no, onopamu;

+ MepepHns 3acTexka Ha nunyykax Velcro®;

+  ApanTupyetcs K NaTonorui nayueHTa

+  nepepHue U 3aAHue XeCTKue TepMoOPMyeMble NNAcTUHbI (MCNONb30BaTb N0 PEKOMEHAALMN BPaya)

* CNoMolLLbH 4-X KECTKUX MC il Py X LIWH, BCT: X [OMOMHUTENbBHO B 3alHUE KapMaLLKU BO3MOXHO
ycuneHue ¢MKCaLWIM MOACHWYHON 061acTh (MCI‘IOHbsOBaTb no pekomMeHAauuu Bpaua)

Tonbko REF.1622 - 1623 - 1654 - 1655

+  3afHAq BCTaBKa U3 CeTyaTol TKaH Ans obec HOIA BO3AYXONPC ocTn
+  Xnonkosas TkaHb C HbIM NPOLIEHTHbIM C! iMeM a/1acTaHa
MPOLIEQYPA HALLEBAHUA

1 PaccTerHute KOpceT  BpeMeHHo 3auKcupyiiTe pemewku ¢ niunyykami Velcro® Ha 60koBbix nosicax (puc. A).
Pacnonoxwre KopceT TakuM 06pa3oM, YTO6bI BHYTPEHHHIA APNbIK GbIN MOBEPHYT BBEPX.

2 HapeHbTe KOPCeT, XOPOLUO 3aKCUPOBAB ero C NOMOLLbIO LIEHTPAsIbHOM 3aCTEXKI Ha nunyukax Velcro® (puc. B).
Y6eauTech, 4To 3aCTEXKa PacnonoXeHa TOUHO NO LieHTpY.

3 HauHuTe CTATMBATb KOPCET, 3aCTErMBas HIKHUE PEMELLKM Ha NepesHeM nosice ¢ iunyykamu (puc. C).

4 3aTeM 3acTerHuTe BEPXHUE PEMELLKM Ha NepeSHeM nosice ¢ nunyykamu (puc. D).

[Ansi onTUManbHoii cTabunusaummn chopMupyiite npunaraeMble XecTKUE WIHbI ¥ BCTAaBbTE WX B CeLuanbHble
KapMaHbl. B CMIMHHOI YacTu.

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

CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU

2 Nie 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 Zrddet ciepta.

Nie wyrzucaé produktu ani jego elementéw do Srodowiska naturalnego.

WSKAZANIA

REF.1622-1623-1654-1655

+ Bol kregostupa

» Rwakulszowa i nerwu udowego

« Spondyloartroza i dyskopatie ledzwiowe

+  Przykurcze migs$ni przykregostupowych

Lekkie urazy kregostupa ledzwiowego i

Rehabilitacja pooperacyjna

Nastepstwa stabilnych ztaman kompresyjnych kregéw ledzwiowych
Leczenie ztaman wyrostkéw poprzecznych

Tylko REF.1622 - 1654

«  Skolioza zwyrodnieniowa odcinka ledZzwiowego

+ Spondyloliza z listwa kregostupa lub bez

Tylko REF.1635 REF 1636

+ B0l plecow z powodu artrozy lub kifozy

+ Wyniki ztaman kregostupa gérnego i / lub ledZzwiowego

«  Wyniki osiadania kregéw grzbietowych na podstawie osteoporozy lub przerzutéw

PRZECIWWSKAZANIA
Brak informacji odnosnie przeciwskazan

WLASCIWOSCI ORAZ MATERIALY, Z KTORYCH WYKONANO PRODUKT

REF.1622-1623-1654-1655-1635-1636:

«  System trakcji z elastycznymi pretami i weiggarkami, zapewniajacy ukierunkowany nacisk i doskonaltg stabilizacje
Paski naramienne z wyscietanymi pachami

+  Przednie zamknigcie Velcro®

+ Indywidualne dostosowanie do patologii pacjenta

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

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

Tylko REF.1622-1623-1654-1655

« Tylna wstawka z tkaniny siatkowej dla maksymalnej oddychalnosci materiatu

+ Tkanina bawetniana z minimalng zawartoscia elastan

STOSOWANIE

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

2 Zalozy¢ orteza, umieszczajac go w stabilnej pozycji za pomoca za pomoca centralnego zapiecia Velcro®
(rys. B). Upewni¢ sie, czy zamkniecie znajduje sie w pozycji $rodkowe;.

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

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

Dla optymalnej stabilizacji nalezy uformowac¢ odpowiedniio dotaczone do produktu sztywne szyny i wt6zy¢ je do
specjalnych kieszeni na plecach.

o ff = fe-

THERMOFORMABLE MULTIPLE USE

ANATOMICAL CUSTOMIZABLE

9DCFG00176INT01.0222

1

REF.1622W * REF.1623W * REF.1636W
REF.1635M * REF.1654M * REF.1655M
Orthosis with rigid and
thermoformable pads to stabilize
the lumbar rachis and relieve
pressure
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- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

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

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbl i

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

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

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

[T] Ce A

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstralBe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 34013 10
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB)  Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)
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== 3 0 DI VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN

Orthese zum Stabilisieren und Entlasten der Lendenwirbelsdule, mit
formstabiler, thermoformbarer Pelotte

KONFORMITATSERKLARUNG

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen.
Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte 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 Orthopadietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst
wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung
verandert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese
ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen oder
Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und der zustéandige Behorde
in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten
verwendet werden.

ENTRETIEN

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

24 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

g 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 Wirbelséule.

MATERIALIEN

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

Netzgewebe: Polyester.

INDIKATIONEN

REF.1622-1623-1654-1655

+ Lumbalgie, Lumboischialgie und Lumbokruralgie

+ Spondylarthrose und lumbare Diskopatien

+ Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbels&ule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur
+ Postoperative Behandlung

«+ Sinterung der Lendenwirbelsaule

+  Bruch-Behandlung bei transversalem Prozess

Nur REF.1622 - REF.1654

+ Degenerative lumbare Skoliose

+  Spondylose mit oder ohne Lysis der Wirbelsaule

Nur REF.1635 - REF.1636

- Dorsalgie auf Grund von Arthrose oder Kyphose

« Folgebeschwerden von Briichen im oberen Riickenwirbelund/ oder Lendenwirbelbereich

« Folgebeschwerden von Riickenwirbelsinterungen aufgrund von Osteoporose oder Metastasen

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

REF.1622-1623-1654-1655 - 1635-1636:

+  System elastischer Zugbandern und Umlenkschlaufen zur gezielten Druckausiibung und perfekten Stabilisierung

+  Schultertrdger mit Achselpolstern

«+  Klettverschluss auf der Vorderseite

« Individuell anpassbar an die Pathologie des Patienten

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

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

Nur REF.1622-1623-1654-1655

- Einsatz auf der Riickseite aus Netzgewebe fiir hochste Atmungsaktivitat

«  Gewebe aus Baumwolle mit geringem Elastan-Anteil

ANLEGEN
1 Die Orthese 6ffnen und die Klettbénder an den seitlich verlaufenden Streifen provisorisch befestigen (Abb. A).
Die Stiitze so anlegen, dass das Innenetikett nach oben zeigt.
2 Die Stiitze anlegen und mit dem mittleren Klettverschluss gut fixieren (Abb. B).
Sicherstellen, dass der Verschluss genau in der Mitte liegt.
3 Die Orthese langsam festziehen, indem die unteren Klettbander auf dem vorderen Klettstreifen befestigt werden (Abb. C).
4 AnschlieBend die oberen Bénder auf dem vorderen Klettstreifen befestigen (Abb. D).

Fiir optimale Stabilisierung die beiliegenden starren Stabe modellieren und in die entsprechenden
Rohren am Riickenteil stecken.
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Ealey PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Orthosis with rigid and thermoformable pads to stabilize the lumbar rachis and
relieve pressure

DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels.

Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. If in doubt on how to apply the device,
contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free
flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

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

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

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

MAINTENANCE
2 Do not bleach X§ No chemical cleaning
24 Do notiron & Do not tumble-dry
W 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

REF.1622-1623-1654-1655

+ Lumbalgia
Sciatic lumbalgia and lumbar cruralgia

« Spondylarthrosis and lumbar discopathies

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

+  After-effects of stable compression fractures of lumbar vertebrae

+ Treatment of fracture of transverse processes

Only REF.1622 - REF.1654

« Degenerative lumbar scoliosis

« Spondylosis with or without vertebral listhesis

Only REF.1635 - REF.1636

+ 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

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
REF.1622-1623-1654-1655-1635-1636:
« Traction system with elastic straps and loops, for targeted pressure and perfect stabilisation
« Shoulder pads with axillary padding
«  Velcro® front fastening
+  Adapts to the pathology of the patient
+ 2 front and back thermoformable pads, on medical prescription
+  Optional rigid stays, mouldable on medical prescription; to insert in the 4 linear back pockets
Only REF.1622-1623-1654-1655
New posterior insert of reticular fabric for maximum permeability
Fabric made of cotton with a small amount of elastane

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.

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

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

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

To ensure optimal stabilisation, mould the rigid stays provided and slide them into the pockets provided in the back.

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese pour la stabilisation et la décharge du rachis lombaire, avec coussins
rigides thermoformables

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif
médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et 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 '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
W& Instructions de lavage: lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

INDICATIONS
REF.1622-1623-1654-1655
Lombalgies
Lombosciatalgies et lombocruralgies
Spondylarthrose et discopathies lombaires
Traumatismes légers de la colonne lombosacrée et contractures paravertébrales lombaires
+  Cours postopératoire
+  Résultats de tassements des vertébres lombaires
Traitement de la fracture des processus transversaux
Seulement REF.1622 - REF.1654
Scoliose dégénérative lombaire
+  Spondylose avec ou sans lystése vertébrale
Seulement REF.1635 - REF.1636
+ Dorsalgies sur base arthrosique ou découlant de cyphose
Suites de fractures des vertébres dorsales et/ou lombaires hautes
Suites de tassements des vertébres dorsales dus a l'ostéoporose ou la métastase osseuse

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
REF.1622-1623-1654-1655-1635-1636:
+  Systéme de traction a tirants élastiques e poulies, pour une pression spécifique et une stabilisation parfaite
+  Bretelles avec rembourrage axillaire
+  Fermeture antérieure en Velcro®
+ Individuellement adaptable a la pathologie du patient
+ 2 coussins rigides thermoformables, antérieur et postérieur, sur ordonnance
+ Baleines rigides en option, modelables sur indication du médecin ; a insérer dans les 4 ourlets postérieurs
Seulement REF.1622-1623-1654-1655
Insert en tissu au revers pour une perméabilité optimale
Tissu principal en coton contenant une faible quantité d'élasthanne

ENFILAGE
1 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.
2 Enfiler le support et le fermer avec les bandes du milieu (fig. B). Vérifier que la fermeture se trouve bien au milieu.
3 Fermer progressivement l'orthese, attacher les bandes du bas sur les scratch du devant (fig. C).
4 Attacher les bandes du dessus sur les scratch du devant (fig. D).

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.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

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

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

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

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori
o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale
eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti.

E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di
applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la composizione
del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi
elettromagnetici. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un medico o da
un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia,
la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non
alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del
fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

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

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

MANUTENZIONE

2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita

2R Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

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

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

INDICAZIONI
REF.1622-1623-1654-1655
+ Lombalgie
+ Lombosciatalgie e lombocruralgie
Spondiloartrosi e discopatie lombari
Traumi lievi della colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari
Decorso postoperatorio
Esiti di cedimenti vertebrali lombari
+ Trattamento della frattura dei processi trasversi
Solo REF.1622 - REF.1654
Scoliosi degenerativa lombare
Spondilolisi con o senza listesi vertebral
Solo REF.1635 - REF.1636
+ 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

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
REF.1622-1623-1654-1655-1635-1636:
- Sistema di trazione a tiranti elastici e verricelli, per una pressione mirata e una perfetta stabilizzazione
Spalline con ascellari imbottiti
Chiusura anteriore a Velcro®
Adattabile individualmente alla patologia del paziente
2 pelotte rigide, anteriore e posteriore termoformabili, su prescrizione medica
+  Stecche rigide opzionali, modellabili su indicazione medica; da inserire nelle 4 guide posteriori.
Solo REF.1622-1623-1654-1655
Inserto posteriore di tessuto in rete, per la massima traspirabilita
Tessuto principale in cotone con una minima percentuale di elastan

APPLICAZIONE
1 Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali (fig. A).
Posizionare il busto in modo che I'etichetta interna sia rivolta verso I'alto.
2 Indossare busto fissandolo bene con la chiusura a Velcro® centrale (fig. B).
Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.
3 Iniziare a stringere il busto agganciando i cinturini bassi sulla banda velcrabile anteriore (fig. C).
4 Agganciare successivamente i cinturini alti sulla banda velcrabile anteriore (fig. D).

Per una ottimale stabilizzazione, modellare le stecche rigide in dotazione e inserirle nelle apposite tasche presenti
nella parte dorsale.



