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Taillenumfang*/
GroBe/Size Waist circumference
cm inch
XS 70-80 27.6-31.5
S 80-90 31.5-35.4
M 90-100 35.4-39.4
L 100-110 39.4-43.3
XL 110-120 43.3-47.2
XXL 120-130 47.2-51.2

* ca. 2 cm oberhalb des Beckenkamms / approx. 2 cm/0.8 inch above the iliac crest




B AKX X

Material | Gewebe /Fabric: PA, EL, Lycra®

Frotteebeziige / Terry Cloth Covers: Baumwolle / Cotton, PES

Korsettstabe / Corset Splints: Metall / Metal

Pelotte / Pad: TPE




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-06

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Lumbalorthese Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Riickens
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

e Lumbalgie

* Lendenwirbelséulen-Syndrom

e Lumboischialgie

* Mpyostatische Insuffizienz/muskulare Dysbalancen im Lendenwirbelsau-
lenbereich

* Degenerative Veranderungen der LWS

* Bandscheibenvorwélbung (Protrusion) L4-S1

* Stabilisierung nach Diskektomie L4-S1

* Stabilisierung nach Spondylodese L3-S1

* Nachbehandlung von traumatischen oder osteoporotischen Frakturen
L3-L5

* Stabilisierung der Lendenwirbelsaule bei Osteoporose L3-S1

* MaBige Reizzustande des lliosakralgelenkes

* Leichte bis maBige Spondylolisthesis L3-L5



2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt,
Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitatsstérungen im Bereich des Rumpfes.

2.4 Wirkungsweise

Die Orthese fordert die Sensomotorik und aktiviert die muskulére Stabilisie-
rung der Lendenwirbelsaule. Sie unterstitzt die Schmerzlinderung und ent-
lastet die Lendenwirbelsaule durch intraabdominale Druckerhéhung und &u-
Bere Stabilisierung.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der Groie
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm Uber dem Beckenkamm messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.




>

>

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung

Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

Optional - Einsetzen der Pelotte:

>

Optional - Einsetzen der Pelotte: Die Pelotte mit Hilfe des Klettver-
schlusses so an der Innenseite der Orthese befestigen, dass sie beim
Sitzen mind. 1 cm Uber der Sitzflache platziert ist.

Anpassen und Anlegen

1)

2)

3)

4)

Anpassen der Metallstibe (siehe Abb. 1): Die 4 dorsalen Metallstabe
aus den Taschen entfernen und individuell an die Lendenwirbelséule an-
passen. Die Metallstabe in die Taschen zuriickfiihren.

Anlegen (siehe Abb. 2): Die Orthese um den Rumpf fuhren. Die Finger
in die Handschlaufen des Abdominalverschlusses legen. Die Orthese
mit gleicher Krafteinwirkung zur Vorderseite ziehen.

Kletten (siehe Abb. 3): Den rechten Teil auf dem linken Teil des Abdo-
minalverschlusses befestigen. Die Finger erst aus der linken und dann
aus der rechten Handschlaufe ziehen. Sicherstellen, dass die Klettfla-
chen gerade aufeinander liegen und nicht die Kleidung oder die Haut
beriihren.

Kompression verstidrken: Die Enden der Gurte nach vorne ziehen
(siehe Abb. 4) und am Verschluss befestigen (siehe Abb. 5).

AbschlieBende Arbeiten

1)

2)

AbschlieBende Kontrolle: Bei Abgabe an den Patienten die Passform
und den korrekten Sitz der Orthese sicherstellen. Die Orthese sitzt kor-
rekt, wenn der untere Orthesenrand bis knapp unter die Leiste reicht.
Patient einweisen: Dem Patienten das Anlegen der Orthese und das
Sicherstellen des korrekten Sitzes erlautern. Gemeinsam das An- und
Ablegen der Orthese Uben.

4.3 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel




| » Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelméBig reinigen:

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspulen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2020-04-06

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.




» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50R54 Lumbo Direxa Stable lumbar brace.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the back and exclu-
sively for contact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

The indication must be determined by the physician.

e Lower back pain

* Lumbar spine syndrome

* Sciatica

* Myostatic insufficiency/muscular imbalance of the lumbar trunk muscles
* Degenerative changes of the lumbar spine

* Intervertebral disc protrusion L4-S1

* Stabilization after discectomy L4-S1

* Stabilization after spinal fusion L3-S1

* Aftercare of traumatic or osteoporotic fractures L3-L5

» Stabilization of the lumbar spine in case of osteoporosis L3-S1
* Moderate irritation of the sacroiliac joint

*  Minor to moderate spondylolisthesis L3-L5

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following conditions require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, raised scars with swelling, reddening, and
warming in the area where the support is fitted, tumors, lymphatic conges-
tion — including unclear soft tissue swelling distal to the support, and dyses-
thesia in the trunk.



2.4 Mechanism of Action
The brace promotes sensorimotor function and activates muscular stabiliza-
tion of the lumbar spine. It supports pain relief and relieves the lumbar spine
by increasing intra-abdominal pressure and by providing external stabiliza-
tion.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

| Nomice

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

10



4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by

qualified personnel.

Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional

changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

>
>

4.1 Selecting the Size
1) Measure the waist circumference approx. 2 cm above the iliac crest.
2) Determine the brace size (see size chart).

4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

11



Optional - inserting the pad:

>

Optional - inserting the pad: Use the hook and loop closure to attach
the pad to the inside of the brace so that it is at least 1 cm above the seat
surface when seated.

Fitting and application

1)

2)

3)

4)

Fitting the metal rods (see fig. 1): Remove the 4 dorsal metal rods
from the pockets and fit them to the lumbar spine individually. Put the
metal rods back in the pockets.

Application (see fig. 2): Place the brace around the torso. Place the fin-
gers in the hand straps of the abdominal closure. Apply equal force to
both sides to pull the brace forward.

Hook and loop material (see fig. 3): Attach the right part to the top of
the left part of the abdominal closure. Remove the fingers from the left
and then from the right hand strap. Make sure that the hook and loop
surfaces are closed evenly against each other and are not in contact with
clothing or skin.

Increasing compression: Pull the ends of the straps forward (see
fig. 4) and attach them to the closure (see fig. 5).

Final steps

1)

2)

Final inspection: Verify the correct fit and proper positioning of the
brace during handover to the patient. The brace is positioned correctly
when the lower edge of the brace extends just below the groin.

Instruct the patient: Explain to the patient how to apply the brace and
ensure that it is positioned correctly. Practice the application and
removal of the brace with the patient.

4.3 Cleaning

| nomice|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the brace regularly:

1)
2)
3)

4)

12

Close all hook-and-loop closures.

Recommendation: Use a laundry bag or net.

Wash the brace in warm water at 40 °C with standard mild detergent. Do
not use fabric softener. Rinse well.

Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).



5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.

6.3 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the man-
ufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-06

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser |'orthése lombaire Lumbo°Direxa°Stable
50R54.

13



2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du dos
et est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications

L'indication est déterminée par le médecin.

*  Lombalgie

* Syndrome du rachis lombaire

* Lombosciatique

* Insuffisance myostatique et déséquilibres musculaires du rachis lom-
baire

* Modifications dégénératives du rachis lombaire

* Protrusion discale L4-S1

* Stabilisation suite a discectomie L4-S1

» Stabilisation suite a spondylodése L3-S1

* Traitement ultérieur de fractures traumatiques et ostéoporotiques L3-L5

* Stabilisation du rachis lombaire en cas d’ostéoporose L3-S1

+  Etats inflammatoires modérés de I'articulation sacro-iliaque

* Spondylolisthésis Iégére a modérée L3-L5

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affec-
tions ou lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gon-
flement, rougeur et hyperthermie dans la région appareillée, tumeurs,
troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des par-
ties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensi-
bilité au niveau du tronc.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése favorise la coordination sensori-motrice et stimule la stabilisation
musculaire du rachis lombaire. Elle atténue les douleurs et soulage le rachis
lombaire en augmentant la pression intra-abdominale ainsi qu’en offrant une
stabilisation externe.
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3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

3

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

v
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» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille

1) Prenez la mesure du tour de taille environ 2 cm au-dessus de la créte
iliaque.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

| avis|

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

Facultatif - Mise en place de la pelote :

» Mise en place de la pelote disponible en option : fixez la pelote a
I'intérieur de I'orthése en vous servant de la fermeture velcro de telle
sorte qu'elle soit placée au moins 1 cm au-dessus de la surface d'assise
lorsque le patient est assis.
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Ajustement et mise en place

1)

4)

Ajustement des barreaux métalliques (voir ill. 1) : retirez les 4 bar-
reaux métalliques dorsaux de leurs poches et ajustez-les au rachis lom-
baire en fonction des besoins du patient. Insérez de nouveau les bar-
reaux métalliques dans leurs poches.

Mise en place (voir ill. 2) : placez I'orthése autour du tronc. Placez les
doigts dans les poignées de la fermeture abdominale. Tirez I'orthése
vers |'avant en appliquant une force égale des deux cotés.

Attacher P’orthése (voir ill. 3) : fixez la partie droite sur la partie gauche
de la fermeture abdominale. Retirez les doigts d'abord de la poignée
gauche, puis de celle de droite. Assurez-vous que les bandes velcro re-
posent exactement I'une sur 'autre et ne soient pas en contact avec les
vétements ou la peau.

Renforcement de la compression : tirez les extrémités des sangles
vers |'avant (voir ill. 4) et fixez-les au niveau de la fermeture (voir ill. 5).

Etapes finales

1)

Controle final : assurez-vous que |'orthése est bien placée sur le patient
et que sa forme convient bien au patient en la remettant a ce dernier.
L'orthése est fixée correctement lorsque son bord inférieur se trouve a
quelques centimétres a peine sous |'aine.

Initiation du patient : veuillez expliquer au patient comment bien procé-
der a la mise en place et a la fixation de I'ortheése. Le patient doit
s'entrainer avec votre aide a mettre en place et a retirer |'orthése.

4.3 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthese régulierement :

1)
2)
3)

4)

Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

Lavez I'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
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5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Informations légales locales

Les informations Iégales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

6.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-06

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi lombare Lumbo Direxa Stable 50R54.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della schiena
e va applicata unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

* Lombalgia

* Lombalgie recidivanti

* Lombosciatalgia

* Insufficienza muscolare / squilibri muscolari a carico del rachide lomba-
re

* Processi degenerativi a carico del rachide lombare

* Protrusione dei dischi intervertebrali del tratto L4-S1

e Stabilizzazione post-discectomia del tratto L4-S1

» Stabilizzazione post-spondilodesi del tratto L3-S1

* Post-trattamento di fratture traumatiche o osteoporotiche del tratto L3-L5

* Stabilizzazione del rachide lombare in presenza di osteoporosi del tratto
L3-S1

*  Stati inflammatori di media intensita a carico dell'articolazione ileo-sacra-
le

* Spondilolistesi lieve-moderata del tratto L3-L5

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o
patologie cutanee, inflammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arros-
samento e ipertermia della parte trattata, gonfiori, disturbi della circolazione
linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta in distretti lon-
tani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico del tronco.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi favorisce le funzioni sensomotorie e attiva la stabilizzazione muscola-
re del rachide lombare. Contribuisce ad alleviare il dolore e scarica la colon-
na lombare tramite I'aumento della pressione addominale e la stabilizzazione
esterna.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).
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4.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della vita circa 2 cm al di sopra della cresta
iliaca.

2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

A CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

In opzione - Inserimento della pelotta:

» Opzionale - Inserimento della pelotta: tramite la chiusura a velcro fis-
sare la pelotta sul lato interno dell'ortesi di modo che, da seduti, si trovi
ad almeno 1 cm dalla superficie di seduta.

Adattamento e applicazione

1) Aggiustamento delle stecche metalliche (v. fig. 1): rimuovere le 4
stecche metalliche dorsali dalle tasche e adattarle al tratto di rachide
lombare, in base alle esigenze individuali. Inserire nuovamente le stec-
che metalliche nelle tasche.

2) Applicazione (v. fig. 2): applicare I'ortesi avvolgendola intorno al tron-
co. Inserire le dita nei passanti della chiusura addominale. Tirare I'ortesi
sul davanti applicando una forza omogenea da ambo i lati.
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3) Chiusura a velcro (v. fig. 3): fissare la parte destra sulla parte sinistra
della chiusura addominale. Estrarre le dita prima dal passante sinistro e
poi dal passante destro. Verificare che le superfici a velcro siano ben so-
vrapposte e che non siano a contatto con la pelle o con i vestiti.

4) Aumento della compressione: tirare sul davanti le estremita della cin-
tura elastica (v. fig. 4) e fissarle sulla chiusura (v. fig. 5).

Lavori conclusivi

1) Controllo finale: al momento della consegna al paziente controllare la
vestibilita e il corretto posizionamento dell'ortesi. L'ortesi & posizionata
correttamente quando il suo bordo inferiore si trova poco sotto I'inguine.

2) Istruzioni per il paziente: lllustrare al paziente |'applicazione dell'ortesi
e spiegargli come verificarne il corretto posizionamento. Esercitare |'ap-
plicazione e la rimozione dell'ortesi assieme al paziente.

4.3 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente |'ortesi:

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

3) Lavare I'ortesi a 40° C con un comune detergente per prodotti delicati.
Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.
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6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.3 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espaiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2020-04-06

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocaciéon de la értesis lumbar Lumbo Dire-
xa Stable 50R54.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la es-
palda y esta prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

El médico sera quien determine la indicacion.
* Lumbalgia

* Sindrome lumbar
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» Ciatica

* Insuficiencia miostatica/desequilibrios musculares en la zona lumbar de
la columna vertebral

e Trastornos degenerativos de la columna lumbar

*  Protrusion del disco intervertebral L4-S1

* Estabilizacion después de discectomia L4-S1

» Estabilizacion tras una espondilodesis L3-S1

e Tratamiento de seguimiento de fracturas traumaticas o por osteoporosis
L3-L5

» Estabilizacion de la columna lumbar en casos de osteoporosis L3-S1

* Irritaciones moderadas de la articulaciéon sacroiliaca

* Espondilodesis de ligera a moderada L3-L5

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién
corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico (incluidas
hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); tras-
tornos de sensibilidad en la zona del torso.

2.4 Modo de funcionamiento

La ortesis estimula las funciones sensomotoras y activa la estabilizacién
muscular de la columna lumbar. Alivia el dolor y descarga la zona lumbar de
la columna mediante un aumento de la presion intraabdominal y estabiliza-
cién exterior.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, apariciéon de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccién del tamaiio
1) Mida el contorno de la cintura aprox. 2 cm por encima de la cresta ilia-
ca.
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2) Determine el tamano de la értesis (consulte la tabla de tamafos).

4.2 Ajuste y colocacion

/A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacién cutanea debida al roce o a la sudoracion
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa regioén debidas a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-

miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

v

Uso opcional de la almohadilla:

» Uso de la almohadilla (opcional): fije la almohadilla con ayuda del cie-
rre de velcro en la parte interior de la értesis, de modo que al sentarse
quede situada al menos 1 cm por encima de la superficie de asiento.

Ajuste y colocacion

1) Ajuste de las varillas de metal (véase fig. 1): saque de los bolsillos las
4 varillas metalicas situadas en la zona dorsal y ajustelas individualmente
a la columna lumbar. Vuelva a colocar las varillas de metal en los bolsi-
llos.

2) Colocacion (véase fig. 2): coloque la értesis alrededor del tronco. Intro-
duzca los dedos por las tiras para las manos del cierre abdominal. Tire
de la ortesis hacia la parte delantera ejerciendo la misma fuerza en am-
bos lados.
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3) Velcro (véase fig. 3): fije la parte derecha sobre la parte izquierda del
cierre abdominal. Saque primero los dedos de la tira izquierda para las
manos y, luego, los de la derecha. Preste atencion a que las superficies
del velcro estén colocadas rectas una sobre otra y que no estén en con-
tacto con la ropa ni la piel.

4) Refuerzo de la compresion: tire de los extremos de los cinturones ha-
cia delante (véase fig. 4) y fijelos al cierre (véase fig. 5).

Trabajos finales

1) Supervision final: en el momento de la entrega al paciente han de veri-
ficarse tanto el ajuste como la colocacion correcta de la ortesis. La orte-
sis esta correctamente colocada cuando su borde inferior llega hasta
justo por debajo de la ingle.

2) Instrucciones al paciente: explique al paciente como se coloca la érte-
sis y como se garantiza su posicion correcta. Practiquen juntos cémo
poner y quitar la drtesis.

4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la ortesis con regularidad:

1) Cierre todos los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-
dora.

3) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundan-
te agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-

nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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6.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

6.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-04-06

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen
en aanbrengen van de lumbale brace Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De brace mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de rug en mag alleen in contact worden gebracht
met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.
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2.2 Indicaties

De indicatie wordt gesteld door de arts.

*  Lumbalgie

e Lumbaalsyndroom

e Lumbo-ischialgie

* Myostatische insufficiéntie/musculaire dysbalans in het gebied van de
lendenwervelkolom

* Degeneratieve veranderingen van de lendenwervelkolom

* Discusprotrusie L4-S1

* Stabilisatie na discectomie L4-S1

* Stabilisatie na spondylodese L3-S1

* Nabehandeling van traumatische of osteoporotische fracturen L3-L5

» Stabilisatie van de lendenwervelkolom bij osteoporose L3-S1

* Matig ernstige klachten van het sacro-iliacale gewricht

* Lichte tot matig ernstige spondylolisthesis L3-L5.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de
directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in de
romp.

2.4 Werking

De orthese ondersteunt de sensomotoriek en activeert de musculaire stabili-
satie van de lendenwervelkolom. Het hulpmiddel werkt pijnverlichtend en
ontlast de lumbale wervelkolom door intra-abdominale drukverhoging en uit-
wendige stabilisatie.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.
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| [LET op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
1) Meet de tailleomvang ca. 2 cm boven de bekkenkam.
2) Bepaal de bracemaat (zie de maattabel).
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4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

Optioneel - pelotte inzetten:

» Optioneel - pelotte inzetten: Bevestig de pelotte met de klittenband-
sluiting zo aan de binnenkant van de brace, dat de pelotte zich wanneer
de patiént zit, ten minste 1 cm boven het zitvlak bevindt.

Aanpassen en aanbrengen

1) Metalen baleinen aanpassen (zie afb. 1): Haal de vier dorsale balei-
nen uit de tunnels en pas deze aan de lendenwervelkolom van de patiént
aan. Steek de baleinen daarna weer in de tunnels.

2) Aanbrengen (zie afb. 2): Doe de brace om de romp. Steek de vingers in
de openingen in de ventrale sluiting. Trek de brace naar voren. Oefen
hierbij links en rechts evenveel kracht uit.

3) Vastklitten (zie afb. 3): Zet het rechter deel van de ventrale sluiting vast
op het linker deel. Haal eerst de vingers uit de opening links en daarna
uit de opening rechts. Zorg ervoor dat beide delen van de klittenband-
sluiting recht boven elkaar komen te zitten en dat het klittenband niet in
aanraking komt met de kleding of de huid.
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4) Compressie versterken: Trek de uiteinden van de banden naar voren
(zie afb. 4) en bevestig ze aan de sluiting (zie afb. 5).

Afsluitende werkzaamheden

1) Eindcontrole: Bij aflevering van de brace aan de patiént moet de pas-
vorm worden gecontroleerd en moet worden nagekeken of de brace
goed om de romp zit. De brace zit goed, wanneer deze aan de onder-
kant tot net onder de lies komt.

2) Patiént instrueren: Leg de patiént uit hoe hij de brace moet omdoen en
hoe hij kan controleren of deze goed op zijn plaats zit. Oefen het om- en
afdoen van de orthese samen met de patiént.

4.3 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de brace regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de brace met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen
wasverzachter. Spoel het product goed uit.

4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid
De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
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veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2020-04-06

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av landryggsortosen Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvandas for ryggen och far uteslutan-
de komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Indikationen faststélls av lakare.

*  Lumbalgi

* Landryggssyndrom

* Lumboischialgi

*  Muskular insufficiens/muskular obalans i landryggen
* Degenerativa férdndringar i landryggraden

*  Protrusion (framskjutning) av disk L4-S1
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* Stabilisering efter diskektomi av L4-S1

» Stabilisering efter steloperation L3-S1

* Efterbehandling efter traumatiska eller osteoporotiska frakturer L3-L5
* Stabilisering av landryggen vid osteoporos L3-S1

» Mattliga irritationstillstand i sakroiliakaleden

»  Latt till mattlig spondylolistes L3-L5

2.3 Kontraindikation
2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation ar nédvandig for féljande indikationer: hudsjukdomar/-ska-
dor, inflammatoriska tillstand, éppna arr med svullnad, rodnad och 6verhett-
ning i den forsérjda kroppsdelen, tumorer, storningar i lymfflédet — aven o-
forklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kanslighetsstérningar i
bélen.

2.4 Verkan

Ortosen har en positiv paverkan pa de sensomotoriska funktionerna och akti-
verar muskelstabilisering av landryggen. Den verkar smaértlindrande och av-
lastar landryggen genom yttre stabilisering och 6kat buktryck.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANvISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.
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Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med

handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar

ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

vy

4.1 Val av storlek
1) Mat midjans omkrets ca 2 cm &ver hoftbenskammen.
2) Valj ortosstorlek (se matt-/storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

/A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Baér inte produkten direkt mot huden.

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning
Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt
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| » Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

| ANVISNING

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

Valfritt — pelottens anvandning:

» Valfritt - placera pelotten: Fast pelotten med hjélp av kardborrforslut-
ningen pa insidan av ortosen, sa att pelotten vid sittande position ar pla-
cerad minst 1 cm &ver sittytan.

Utprovning och patagning

1) Anpassa metallskenorna (se bild 1): Ta ut de 4 dorsala metallskenor-
na ur fickorna och anpassa dem individuellt efter landryggraden. Satt in
metallskenorna i fickorna igen.

2) Patagning (se bild 2): Placera ortosen runt balen. Séatt in fingrarna i
handtagen pa abdominalknappningen. Dra ortosen med jamn kraft till
framsidan.

3) Knappning (se bild 3): Fast den hogra delen av abdominalknappningen
pa den vanstra delen. Dra ut fingrarna ur det vanstra handtaget forst och
sedan ur det hégra. Se till att kardborrbanden ligger rakt 6ver varandra
och inte kommer i kontakt med klader eller hud.

4) Oka kompressionen: Dra bandets andar framat (se bild 4) och fast
dem i kndppningen (se bild 5).

Avslutande atgirder

1) Avslutande kontroll: Sakerstall att ortosens passform ar bra och att
den sitter ratt vid 6verldmningen till patienten. Ortosen sitter korrekt nar
dess nedre kant nar precis under ljumskvecket.

2) Instruera patienten: Visa patienten hur ortosen ska tas pa och hur han
eller hon kontrollerar att den sitter ratt. Ova tillsammans pa att ta pa och
av ortosen.

4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengoringsmedel

36



| » Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:

1) Stang alla kardborreférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase eller tvattnat.

3) Tvétta ortosen i 40 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Undvik
att anvanda skoljmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-04-06

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af lumbalortosen Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til stettende behandling af ryggen og er udeluk-
kende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

Indikationer stilles af leegen.

*  Lumbago

* Leendehvirvelsgjlesyndrom

* Lumboiskialgi

*  Myostatisk insufficiens/muskuleere ubalancer i lzenderyggen
* Degenerative forandringer i leendehvirvelsgjlen

* Diskusprolaps (fremskudt stilling) L4-S1

* Stabilisering efter diskektomi L4-S1

* Stabilisering efter spondylodese L3-S1

* Efterbehandling af traumatiske eller osteoporotiske frakturer L3-L5
* Stabilisering af ls&enden ved osteoporose L3-S1

* Moderate irritationstilstande i iliosakralleddet

* Lettil moderat spondylistese L3-L5

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med haevelse, redme og var-
me i den behandlede omrade; tumorer; kompromitteret lymfesystem, indbe-
fattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet;
sensibilitetsforstyrrelser i torsoen.
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2.4 Virkemade

Ortosen giver stette til den sensomotorikken og aktiverer den muskuleere
stabilisering af laendehvirvelsgjlen. Den lindrer smerter og aflaster leendehvir-
velsejlen ved hjeelp af intraabdominal trykforagelse og ydre stabilisering.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

4 Handtering

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.
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» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmeerksom péa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige andringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

vy

4.1 Valg af storrelse
1) Tag taljemalet ca. 2 cm over hoftebenskammen.
2) Bestem ortosesterrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG
Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse

» Anvend ikke produktet direkte pa huden.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

Valgfrit - iseetning af pelotten

» Valgfrit - iszetning af pelotten: Fastszet pelotten ved hjeelp af bur-
rebandslukningen pa ortosens inderside, saledes at pelotten er placeret
mindst 1 cm over siddefladen, nar man sidder.
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Tilpasning og patagning

1)

2)

3)

4)

Tilpasning af metalstivere (se ill. 1): Tag de 4 dorsale metalstivere ud
af lommerne og tilpas dem individuelt til ls&enderyggen. Szt metalstiverne
tilbage i lommerne.

Patagning (se ill. 2): Placer ortosen om lenden. Fer fingrene ind i
handstropperne pa den abdominale lukkeanordning. Treek ortosen
fremad med lige meget kraft i hver side.

Burrebandslukning (se ill. 3): Fastger den hgjre del pa den venstre del
af den abdominale lukkeanordning. Traek ferst fingrene ud af den venstre
og sa den hejre handstrop. Serg for, at burrebandene ligger lige oven
pa hinanden og ikke er i kontakt med tej eller hud.

Forsteerkning af kompressionen: Treek remmenes ender fremad (se
ill. 4) og fastger dem pa lukningen (se ill. 5).

Afsluttende arbejde

1)

2)

Afsluttende kontrol: Nar patienten modtager ortosen, skal man kontrol-
lere, at ortosen sidder korrekt og har den rigtige pasform. Ortosen sid-
der korrekt, nar den nederste ortoserand nar op til lige under lysken.
Instruering af patienten: Informér patienten om patagning af ortosen
og forklar, hvordan man kan kontrollere, at den sidder korrekt. @v sam-
men med patienten patagning og aftagning af ortosen.

4.3 Rengering

Anvendelse af forkerte rengesringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

1)
2)
3)

4)

Luk alle burebandslukninger.

Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

Vask ortosen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ik-
ke skyllemiddel. Skyl grundigt.

Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

5 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.
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6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

6.2 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-04-06

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og palegging av
lumbalortosen Lumbo Direxa Stable 50R54.
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen skal kun brukes pa ryggen og utelukkende ha kontakt med intakt
hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

¢ Lumbago

* Korsryggsmerter

* Lumbago-isjias

* Myostatisk insuffisiens/muskuleere ubalanser i omradet ved lendevirvel-
soylen

* Degenerative forandringer i lendevirvelsaylen

*  Utbuling av mellomvirvelskive (protrusjon) L4-S1

e Stabilisering etter disektomi L4-S1

» Stabilisering etter spondylodese L3-S1

* Etterbehandling av traumatiske eller osteoporotiske frakturer L3-L5

» Stabilisering av lendevirvelseylen ved osteoporose L3-S1

*  Moderat irritasjon av iliosakralleddet

e Lett til moderat spondylolistese L3-L5

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader,
betennelser, oppsvulmede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle
kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevs-
hevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser i torso.

2.4 Virkemate

Ortosen stimulerer sensomotorikken og aktiverer den muskuleere stabilise-
ringen av lendevirvlene. Den stetter smertelindringen og avlaster lendevirvle-
ne ved hjelp av intraabdominal trykkekning og utvendig stabilisering.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

>
>

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av midjen ca. 2 cm over hoftekammen.
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2) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» lkke bruk produktet direkte pa huden.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Seorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

Valgfritt - innsetting av pelotten

» Valgfritt - innsetting av pelotten: Fest pelotten pa innsiden av ortosen
ved hjelp av borrelasen, slik at pelotten er plassert minst 1 cm over sitte-
flaten nar brukeren sitter.

Tilpasning og palegging

1) Tilpasning av metallskinnene (se fig. 1): Fjern de 4 dorsale metall-
skinnene fra lommene og tilpass dem individuelt til lendevirvelseylen. For
metallskinnene tilbake i lommene.

2) Pasetting (se fig. 2): Fer ortosen rundt kroppen. Legg fingrene inn i
handlekken pa abdominallasen. Trekk ortosen med jevn kraft mot forsi-
den.

3) Borrelas (se fig. 3): Fest den heyre delen pa den venstre delen av abdo-
minallasen. Trekk fingrene ferst ut av venstre og sa ut av heyre handlek-
ke. Forsikre deg om at borrelasflatene ligger rett pa hverandre og ikke er
i kontakt med kleer eller hud.

4) Forsterke kompresjonen: Trekk endene pa beltene forover (se fig. 4)
og fest dem pa lasen (se fig. 5).
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Avsluttende arbeid

1) Avsluttende kontroll: Ved overrekkelsen til brukeren ma du kontrollere
passformen og at ortosen sitter riktig. Ortosen sitter riktig nar den nedre
ortosekanten rekker knapt under lysken.

2) Instruer brukeren: Forklar brukeren hvordan ortosen settes pa og hvor-
dan man kontrollerer at den sitter riktig. @v sammen pa & sette pa og ta
av ortosen.

4.3 Rengjoring

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk vaskepose eller -nett.

3) Vask ortosen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke bruk
teymykner. Skyll godt.

4) La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spréaket til det aktuelle brukerlan-
det.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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6.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-04-06

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» Iimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita lannerankaortoosin Lumbo Direxa Stable 50R54
sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan selkdortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

Laakari toteaa indikaation.

*  Lumbalgia

* Lannerankaoireyhtymé

¢ Lumboiskialgia

* Lihasten toiminnanvajaus/ lihasepatasapainot lannerangan alueella
* Lannerangan degeneratiiviset muutokset

* Nikaman valilevyn pullistuma (protruusio) L4-S1

» Diskektomian jalkeinen stabilointi L4-S1

* Spondylodeesin jalkeinen stabilointi L3-S1

* Tapaturmaisten tai osteoporoosista johtuvien murtumien jalkihoito L3-L5
e Lannerangan stabilointi osteoporoositapauksessa L3-S1
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* Sl-nivelen kohtalaiset arsytystilat
* Vahainen - kohtalainen spondylolisteesi L3-L5

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden esiintyessa on otettava yhteytta laakariin: ihosai-
raudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon koh-
teena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys, kasvaimet, lymfanestei-
den virtaushairiét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset keholla kau-
empana apuvalineesta, tuntohairiét vartalon alueella.

2.4 Vaikutustapa

Ortoosi edistaa sensomotoriikkaa ja aktivoi lannerankaa stabiloivia lihaksia.
Ortoosi edistaa kivunlievitysté ja keventaa lannerangan kuormitusta lisaamal-
|4 intra-abdominaalista painetta ja stabiloimalla ulkoisesti.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.
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Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

» Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkildsto.

Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittémasti otettava yhteytta

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisdantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa vy6taron ymparysmitta n. 2 cm suoliluun harjun ylapuolelta.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon arsytys
» Ala kayta tuotetta suoraan iholla.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Vaéranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.
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Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

Valinnaisesti - Pelotin asettaminen paikalleen:

» Valinnaisesti - Pelotin asetus paikalleen: Kiinnita pelotti tarrakiinni-
tyksen avulla ortoosin sisapuolelle siten, ettd se sijaitsee istuttaessa vah.
1 cm istuintason ylapuolella.

Sovitus ja pukeminen

1) Metallilastojen sovittaminen (katso Kuva 1): Poista 4 dorsaalista
metallilastaa taskuista ja sovita ne yksildllisesti lannerankaan. Palauta
metallilastat takaisin taskuihin.

2) Pukeminen (katso Kuva 2): Kierra ortoosi vartalon ympari. Laita sormet
vatsapuolen kiinnikkeiden pukemislenkkeihin. Veda ortoosia molemmin
puolin yhté voimakkaasti eteenpain.

3) Tarrakiinnitys (katso Kuva 3): Kiinnita vatsapuolen kiinnikkeiden oikean-
puoleinen osa vasemmanpuoleisen osan paélle. Veda sormet ulos ensin
vasemmanpuoleisesta ja sitten oikeanpuoleisesta pukemislenkistd. Var-
mista, etté tarrapinnat ovat tiiviisti toisiaan vasten eivatka kosketa vaate-
tusta tai ihoa.

4) Kompression lisdaminen: Veda voiden paat eteen (katso Kuva 4) ja
kiinnita ne kiinnikkeisiin (katso Kuva 5).

Lopputyot

1) Lopputarkastus: Ortoosin sopivuus ja hyvé istuvuus on varmistettava,
kun ortoosi luovutetaan potilaalle. Ortoosi on oikein paalla ja istuu hyvin,
jos sen alareuna ulottuu juuri nivustaipeen alapuolelle.

2) Potilaan perehdyttaminen tuotteeseen: Selosta potilaalle, miten
ortoosi puetaan ja miten sen hyva istuvuus varmistetaan. Ortoosin puke-
mista ja riisumista on harjoiteltava yhdessa.

4.3 Puhdistus

| HuomauTus

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaéranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
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| » Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava sdanndllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese ortoosi 40 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavis-
sa olevalla hienopesuaineella. Al kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampoé).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittéisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

6.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Formali islenska

UPPLYSINGAR

Dagsetning sidustu uppfeerslu: 2020-04-06

> Lesid petta skjal vandlega &dur en varan er notud og fylgid
oryggistilkynningum.

» Leidbeinid notanda um 6rugga notkun vorunnar.

» Hafid samband vid framleidandann ef porf er & nanari upplysingum um
voruna eda ef vandamal koma upp.

51



» Tilkynnid sérhvert alvarlegt atvik sem upp kemur vid notkun vérunnar til
framleidanda og til l6gbeerra yfirvalda i viokomandi landi, sér i lagi ef
um er ad raeda versnun 4 heilsufari.

» Geymid petta skjal.

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda mikilveegar upplysingar um matun og
notkun 50R54 Lumbo Direxa Stable bakbeltisins.

2 AEtlud notkun

2.1 Atlud notkun

Beltid ma adeins nota sem stod fyrir bak og adeins i snertingu vid
6skaddada hud.

Halsspelkurnar verdur ad nota i samraemi vid abendingar um notkun.

2.2 Abendingar um notkun

Leeknir verdur ad segja fyrir um dbendingar.

*  Verkur i mjobaki

* Lendahryggsheilkenni

*  Ppjotak

*  Myostatinskortur/éjafnveegi i vodvum lendastofns

* Hrérnun 4 lendalidum

* Brjosklos i hryggpdfa L4-S1

*  Medferd eftir péfanam L4-S1

*  Medferd eftir spengingu i baki L3-S1

»  Eftirmedferd eftir beinbrot af voldum slyss eda beinpynningar L3-L5
*  Merdferd a lendalidum vegna beinpynningar L3-S1
*  Meodalmikil erting i spjaldlid

e Litil til medalmikil samfallsbrot L3-L5

2.3 Frabendingar
2.3.1 Ofravikjanlegar frabendingar
Ekki pekktar.

2.3.2 Varudarradstafanir

Hafa parf samband vid leekni ef einhver eftirfarandi einkenna koma fram:
hadsjukdémar eda -sar, bolga, pratin Utbrot med bdlgu, roda og hita &
sveedinu par sem stodteekinu er komid fyrir, zexli, uppsoéfnun i eitlum — par a
medal 6lj6s bolga mjukvefs undir stodteekinu og tilfinningartruflun i hrygg.
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2.4 Verkun

Beltid audveldar skynhreyfiadgerdir og kemur vodvajafnveegi & lendahrygg.
Pad hjalpar til vid ad lina verki og léttir & lendalidum med pvi ad auka prysting
4 magavodvum og stydja vid bakid.

3 Oryggi

3.1 Skilgreining haettumerkja

Vidvérun um heettu & slysum eda meidslum.
[ABENDING|| Vidvérun um haettu & teeknilegum skemmdum.

3.2 Almennar oryggisleidbeiningar

Utsetning fyrir hita, gl6d eda eld
Ahzetta 4 meidslum (svo sem brunasarum) og éhaetta 4 ad varan skemmist.
» Haldid vorunni fjarri opnum logum, gl6d eda 6drum hitagjofum.

Endurnotkun fyrir adra sjaklinga og rong hreinsun
Erting i hud, exem eda syking vegna syklamengunar

» Varan er adeins til notkunar af einum notanda.

» Hreinsid voruna reglulega.

| ABENDING|

Snerting vid oliur, smyrsl, krem eda adrar vérur sem innihalda oliu

eda syrur

Onoégur stodugleiki vegna skertrar virkni efnisins

» Ekki lata voruna komast i snertingu vid oliur, smyrsl, krem eda adrar
vorur sem innihalda oliu eda syrur.

4 Medhondlun

UPPLYSINGAR

» Leeknir segir yfirleitt til um hvenser og hve lengi skal nota voruna &
hverum degi.

» Einungis pjalfad starfsfolk ma sja um upphaflega matun og notkun
vérunnar.
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» Gefid sjuklingnum leidbeiningar um notkun og medhdndlun vérunnar.
» Gefid sjiklingnum fyrirmeeli um ad leita tafarlaust til leeknis ef hann
verdur var vid 6edlilegar breytingar (t.d. versnandi kvilla).

4.1 Val a sterd
1) Meelid ummal um mitti u.p.b. 2 cm fyrir ofan mjadmarkamb.
2) Akvardid sterd beltisins (sja toflu med staerdum).

4.2 Matun og notkun

Hud i beinni snertingu vid véruna

Erting i hud vegna nunings eda svita

» Latid voruna ekki vera i beinni snertingu vid had.
» Upplysid sjaklinginn.

R6ng notkun eda of mikil hersla

Heetta & stadbundnum prystingi og adprengingu bl6dzeda og tauga vegna
rangrar notkunar eda ef beltid er hert um of

» Tryggid ad varan sé notud rétt og passi.

Notkun slitinnar eda skemmdrar véru

Takmorkud virkni

» Fyrir hverja notkun skal athuga hvort varan virki & réttan og 6ruggan
hatt og hvort slit eda skemmdir séu synilegar.

» Haldid ekki afram ad nota voru sem er énotheef, slitin eda skemmd.

Valfrjalst - innsetning pda:

» Aukahlutur - pida komid fyrir: Notid krokinn og franska rennilasinn til
ad festa pudann innan a beltid pannig ad hann liggi minnst 1 cm fyrir
ofan szetid sem setid er a.

Matun og notkun

1) Festing malmpinnanna (sja mynd 1): Fjarleegi® malmpinnana fjéra ar
vosunum og festid pa vid lendalidina, hvern fyrir sig. Setjid malmpinnana
aftur i vasana.

2) Notkun (sja mynd 2): Setjid beltid utan um hrygginn. Setjid fingurna i
handolarnar framan & beltinu. Togid beltid afram med pvi ad nota jafnt afl
badum megin.
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3) Franskur rennilas (sja mynd 3): Festid heegri hlutann vid efsta hluta
vinstri hluta beltisins ad framan. Fjarleegid fingurna Ur vinstri dlinni og
sidan Ur peirri haegra megin. Tryggid ad badir hlutar franska rennilassins
liggi flatir ad hvorum 6drum og ad peir snerti ekki fét eda had.

4) Aukinn prystingur: Togid enda teygjubandanna afram (sja mynd 4) og
festid pau vid nedstu festinguna (sja mynd 5).

Lokaskref

1) Lokaathugun: Ganga verdur Ur skugga um ad beltid passi og ad pad sé
rétt stadsett pegar pad er afhent sjuklingnum. Beltid liggur rétt pegar
nedri hluti pess naer orlitid nidur fyrir narann.

2) Upplysid sjaklinginn: Utskyrid notkun beltisins fyrir sjaklingnum tryggid
ad pad liggi rétt. Latid sjuklinginn eefa sig i ad festa beltid og taka pad af.

4.3 Hreinsun

| ABENDING |

Notkun rangra hreinsiefna
Heetta er & ad spelkurnar skemmist vegna notkunar rangra hreinsiefna
» Hreinsid spelkurnar einungis med sampykktum hreinsiefnum.

Hreinsid spelkurnar reglulega:

1) Lokid 6llum fronsku rennilasunum.

2) Radlegging: Notid pvottavélapoka eda net.

3) Pvoid beltid i 40°C heitu vatni med venjulegu mildu hreinsiefni. Ekki nota
mykingarefni. Skolid vel.

4) Latid porna. Latid ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu solarljosi eda i/a
ofni).

5 Forgun

Vorunni verdur ad farga i samreemi vid gildandi l6g og reglur hvers lands.

6 Lagalegar upplysingar
Oll lagaleg skilyrdi eru had vidkomandi landslégum i notkunarlandinu og
kunna ad vera mismunandi samkvaemt pvi.

6.1 Svaedisbundnar lagalegar upplysingar
Lagalegar upplysingar sem gilda eingéngu i tilteknum |6ndum eru skrifadar
4 opinberu tungumali vidkomandi lands ad loknum pessum kafla.

6.2 Botaabyrd
Framleidandi vidurkennir adeins bdtaabyrgd ef varan er notud i samraemi vid
lysingu og upplysingar sem koma fram i pessu skjali. Framleidandinn
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vidurkennir ekki bétadbyrgd vegna skemmda sem verda vegna pess ad ekki
er farid eftir pessu skjali, sér i lagi vegna rangrar notkunar eda 6heimilla
breytinga & vorunni.

6.3 CE-samrzaemi
Varan uppfyllir krofur reglugerdar (ESB) 2017/745 um leekningateeki. Heegt
er ad seekja CE-samreemisyfirlysingu af vefsidu framleidanda.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-06

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odno$nie dopa-
sowania i zaktadania ortezy ledZzwiowej Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go plecow i do kontaktu wytgcznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

Wskazania okre$la lekarz.

*  Bol w okolicy ledzwiowej

» BOl kregostupa w odcinku ledzwiowym

*  Rwa kulszowa

* Dysbalans migsniowy w odcinku ledzwiowym kregostupa

* Zmiany zwyrodnieniowe w odcinku ledzwiowym kregostupa
* Przepuklina krazka miedzykregowego w odcinku L4-S1

* Stabilizacja w przypadku discektomii w odcinku L4-S1
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» Stabilizacja w przypadku spondylozy odcinka L3-S1

* Leczenie uzupetniajace stanéw pourazowych lub osteopatycznych L3-L5

* Stabilizacja kregostupa w odcinku ledZzwiowym w przypadku osteoporozy
L3-S1

* Lekkie podraznienia stawu krzyzowo-biodrowego

*  Lekki lub umiarkowany kregozmyk w odcinku L3-L5

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sig z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, guzy, zabu-
rzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie tutowia.

2.4 Dziatanie

Orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje stabilizacje miesniowa w ledZwio-
wym odcinku kregostupa. Orteza usmierza bdl i odciaza kregostup w odcin-
ku ledzwiowym poprzez zwiekszenie ucisku na ttocznie brzuszng i wzmocnie-
nie zewnetrzne.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami
goraca.
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/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czysci¢.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwod pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.
2) Nalezy wybrac¢ wielkos$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skéry wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skoérze.
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/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyhn krwionosnych i nerwow
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamkniety lub uszkodzony.

Opcjonalnie - zastosowanie peloty:

» Opcjonalnie - zastosowanie peloty: Pelote nalezy zamocowaé za
pomoca rzepu po wewnetrznej stronie ortezy w ten sposéb, aby podczas
siedzenia znajdowata sie co najmniej 1 cm ponad powierzchnig siedzi-
ska.

Dopasowanie i zaktadanie

1) Dopasowanie metalowych szyn (patrz ilustr. 1): 4 metalowe fiszbiny w
tylnej czesci ortezy nalezy wyja¢ z kieszeni i indywidualnie dopasowa¢ do
ledzwiowego odcinka kregostupa. Metalowe fiszbiny nalezy ponownie
wsung¢ do kieszeni.

2) Zaktadanie (patrz ilustr. 2): Orteze prosimy owina¢ wokét tutowia. Palce
wilozy¢ do kieszeni zapigcia brzusznego. Orteze nalezy pociagna¢ do
przodu z réwnomiernym roztozeniem sity naprezenia po obydwu strona-
ch.

3) Zapinanie na rzep(patrz ilustr. 3): Prawg czes¢ prosimy zaczepi¢ na
czes$¢ lewa zapigcia brzusznego. Palce wyjaé najpierw z lewej a nastep-
nie z prawej kieszeni. Nalezy upewnic sie, czy powierzchnie zapiecia na
rzep zachodza na siebie i nie dotykaja odziezy lub skory.

4) Wzmocnienie kompresji: Korice paséw prosimy pociagna¢ do przodu
(patrz ilustr. 4) i zamocowacé na zapieciu (patrz ilustr. 5).
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Prace koncowe

1) Kontrola koncowa: Oddajagc pacjentowi orteze do uzytku, nalezy
sprawdzic¢ jej ksztalt i prawidtowe dopasowanie. Orteza jest prawidtowo
dopasowana wtedy, jesli dolna krawedZ nieznacznie zachodzi pod
pachwine.

2) Instruktaz pacjenta: Pacjentowi nalezy udzieli¢ instrukcji odnosnie
zaktadania ortezy i prawidiowego dopasowania. Nalezy wspodlnie z
pacjentem przecwiczy¢ prawidtowe zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

4.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapia¢ wszystkie zapigcia na rzep.

2) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

3) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze 40°C w dostepnym w handlu proszku
do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ptynu zmiekczajacego do ptuka-
nia tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (promieni stonecznych, ciepta piecykoéw i kaloryferow).

5 Utylizacja
Produkt podda¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

6.1 Lokalne wskazéowki prawne

Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

6.2 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
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szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-04-06

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznalati utasitas fontos informacidkat tartalmaz az 50R54 Lumbo Direxa
Stable agyéki ortézis adaptalasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarolag a hat ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és kiza-

rélag ép borfelulettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

e Lumbalgia

+  Agyékcsigolya-szindréma

* Lumboisialgia

*  Myostatikus elégtelenség/muszkularis egyensulytalansag az agyéki csi-
golyaknal

* Az agyéki gerincoszlop degenerativ médosulasai
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* Porckorong kidomborodas (protrusio) L4 -S1

» Stabilizalas diszkektomia utan L4 - S1

* Stabilizdlas L3 - S1 csigolyam(itét utan

* Traumas vagy oszteoporotikus L3-L5 torések utokezelése
* Az agyéki csigolyak stabilizalasa L3 - S1 oszteoporozisnal
* Azilioszakralis izllet mérsékelt irritacidja

*  Mérsékelt vagy sulyos L3-L5 csigolya becsip6dés

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sérllések, gyulladasosok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duz-
zanatok a segédeszkdztdl tavoli testtajakon - érzékelészavarok a torzs kérnyé-
kén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis tAmogatja a szenzomotoros miikodést, aktivizalja az agyékcsigo-
lyak izomzati stabilizalasat. Tamogatja a fajdalomcsillapitast és tehermentesiti
a gerincoszlopot, mivel fokozza az hasi belsé nyomast és kilséleg stabilizal.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
[ErTESiTES | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.
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A\ VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képz6dését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

Az érintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivalékat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai eréso6d-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) A derék korméretét kb. 2 cm-rel a medenceov felett kell megmérni.
2) Az ortézisméret kivalasztasa (lasd a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

A bor kozvetlen érintkezése a termékkel
Borirritacio dorzsolés vagy izzadas kovetkeztében
» A terméket ne viselje kdzvetlenil a bérén.
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A\ VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritasa a té-

ves vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Gy6zE6djon meg a termék helyes felhelyezésérél és pontos elhelyezke-
désérdl.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalédasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

Opci6 - pelotta behelyezése

» Opcio6 - Pelotta behelyezése: A pelottat a tép6zar segitségével Ugy kell
régziteni az ortézis bels6 oldalara, hogy a pelotta ilés kdzben legaldbb
1 cm-rel az Uléfellilet felett legyen.

Adaptalas és felhelyezés

1) A fémpalcak beigazitasa (Id. 1 abra): Vegye ki a 4 hatsé fémpalcakat a
tasakokbol, és egyenként igazitsa az agyéki csigolydkhoz. Tegye vissza a
fémpalcéakat a tasakokba.

2) Felhelyezés (Id. 2 abra): Vezesse korbe az ortézist a torzs koré. Tegye
az ujjait az altesti lezaras kézi hurkaiba. Egyenletes erével hizza at az or-
tézist elsé oldalra.

3) Tépodzar (Id. 3 abra): Rogzitse az altesti lezaras jobb oldali részét a bal-
oldali részen. EI6bb a bal-, majd a jobboldali kézi hurokbdl huzza ki az uj-
jait. Gondoskodjon réla, hogy a tépézarak pontosan egymason fekiidje-
nek és ne érintkezzenek a ruhaval vagy a testtel.

4) A kompresszio fokozasa: Huzza elére a hevederek végeit (Id. 4 abra)
és rogzitse a lezéarasra (Id. 5 abra).

Zar6 munkalatok

1) Végellendrzés: Amikor atadjuk a paciensnek, ellendrizzik, hogy jé-e a
formaja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis. Az ortézis akkor van a he-
lyén, ha alsé pereme kicsit a lagyék ala ér.

2) A paciens betanitasa: Magyarazzuk el a paciensnek az ortézis felhelye-
zését és a korrekt Ulés biztositdsanak maédjat. Gyakoroltassuk vele az or-
tézis fel- és levételét.
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4.3 Tisztitas

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfelel§ tisztitészer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1) Az 4sszes tépGzarat zarja be.

2) Javaslat: Hasznaljon mosézsakot vagy halét.

3) Az ortézist 40 C°-os meleg vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté
finom mosoészerrel lehet mosni. Ne hasznaljon oblitészert. Jol éblitse ki.

4) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg f(itétest).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

6.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizarélag egyes orszagokba keriinek alkalmazasra,
jelen fejezetben taldlhatok az illet§ alkalmazé orszag nyelvén.

6.2 Felelésség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.3 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-06

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dileZité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
bederni ortézy Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urena vyhradné k ortotickému vybaveni zad a vyhradné pro styk
s neporusenou pokozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

Indikaci musi stanovit Iékar.

¢ Lumbalgie

*  Syndrom bederni patefe

* Lumboischialgie

* Myostaticka insuficience/svalové dysbalance v oblasti bederni patere

* Degenerativni zmény bederni patere

*  Zevni vyklenovani (protruze) disku L4-S1

* Stabilizace po diskektomii L4-S1

* Stabilizace po spondylodéze L3-S1

* Nasledna péce po traumatickych nebo osteoporotickych frakturach
L3-L5

» Stabilizace bederni patefe pfi osteoporéze L3-S1

* Mirné stavy podrazdéni iliosakralniho kloubu

* Lehka az mirna spondylolistéze L3-L5
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni kize, zanét, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované ¢asti téla; tumory, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tka-
ni nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mista aplika-
ce pomucky; poruchy citlivosti v oblasti trupu.

2.4 Funkce

Ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje svalovou stabilizaci bederni pate-
fe. Podporuje mirnéni bolesti a odlehcuje bederni patef pomoci zvySeného
intraabdominalniho tlaku a zevni stabilizace.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrate produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cistéte.
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Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouZiti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil |ékare, pokud by na sobé
Zjistil néjaké mimoradné zmény (napt. zhorseni potizi).

vy

4.1 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod téla ca. 2 cm nad panevnim hiebenem.
2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni a nasazeni

Pfimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo prili$ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zazeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedé a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.
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» Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

Volitelné - Vsazeni peloty

» Volitelna varianta - nasazeni peloty: Upevnéte pelotu pomoci suché-
ho zipu na vnitini stranu ortézy tak, aby byla pfi sezeni umisténa min.
1 cm nad dosedaci plochou.

Nastaveni a nasazeni

1) PFizpusobeni kovovych list (viz obr. 1): Vyjméte 4 dorzalni kovové listy
z kapes a individualné pfizpUsobte listy podle bederni patefe. Zavedte
kovové listy zpét do kapes.

2) Nasazovani (viz obr. 2): Vedte ortézu okolo trupu. Vsurite prsty do smy-
Cek bfisniho zipu. Natahnéte ortézu rovnomérnou silou smérem dopredu.

3) Zapinani suchého zipu (viz obr. 3): Zapnéte pravou Cast na levé Casti
bfisniho zipu. Vytdhnéte prsty nejprve z levé a potom z pravé smycky.
Dbejte na to, aby suché zipy s ha¢ky dosedaly pfesné na flausové plosky
a nedotykaly se odévu nebo pokozky.

4) Zesileni komprese: Natahnéte konce past dopfedu (viz obr. 4) a upev-
néte je k zipu (viz obr. 5).

Dokoncovaci ¢innosti

1) Zavére¢na kontrola: Pii pfedani je nutné na pacientovi zkontrolovat
obepnuti a spravné dosednuti ortézy. Ortéza spravné doseda, jestlize jeji
spodni okraj dosahuje tésné pod hieben kosti kycelni.

2) Pouceni pacienta: Vysvétlete pacientovi spravné nasazovani ortézy a za-
jisténi jejiho spravného dosednuti. Procvicte spole¢né s pacientem nasa-
zovéni a sundavani ortézy.

4.3 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte ortézu ve vlainé vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).
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5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Urednim jazyce prisluSného statu
uZivatele.

6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postuptl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

6.3 CE shoda

Produkt spliiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-06

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani lumbalnej ortézy Lumbo Direxa Stable 50R54.
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2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie chrbta a je urcena
vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

Indikéciu stanovuje lekar.

¢ Lumbalgia

*  Syndrém driekovej chrbtice

* Lumboischialgia

* Myostaticka insuficiencia/muskularne nerovnovahy v oblasti driekovej
chrbtice

* Degenerativne zmeny driekovej chrbtice

* Vysunutie medzistavcovych platniciek (protrazia) L4-S1

» Stabilizacia po diskektémii L4-S1

» Stabilizacia po spondylodéze L3-S1

* Doliecenie traumatickych alebo osteoporotickych fraktdr L3-L5

» Stabilizacia driekovej chrbtice pri osteoporéze L3-S1

+  Mierne drazdivé stavy iliosakralneho kibu

* Lahk& az mierna spondylolistéza L3-L5

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie s zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze, zapaly, ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehria-
tie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky, poruchy cit-
livosti v drieku.

2.4 Sposob uéinku

Ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje muskularnu stabilizaciu driekovej
chrbtice. Ortéza podporuje zmiernenie bolesti a odlahcuje driekovd chrbticu
prostrednictvom zvySenia intraabdominélneho tlaku a vonkajsej stabilizacie.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.
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» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekéra, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast fazkosti).

4.1 Vyber vel'kosti
1) Zmerajte obvod drieku cca 2 ecm nad hreberiom panvovej kosti.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Priamy kontakt koZe s vyrobkom
Podréazdenia koze v dosledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

Volitel'né - nasadenie peloty:

» VoliteIné - nasadenie peloty: pelotu upevnite pomocou suchého zipsu
na vnutornd stranu ortézy tak, aby bola pri sedeni umiestnena min. 1 cm
nad sedacou plochou.

Prisposobenie a nasadenie

1) Prisposobenie kovovych ty€iek (vid obr. 1): 4 dorzélne kovové tycky
vyberte z vreciek a individualne prispdsobte driekovej chrbtici. Kovové
tycky zasurite spéat do vreciek.

2) Nasadenie (vid obr. 2): ortézu prevedte okolo trupu. Prsty vloZte do
uchytavacich putiek brusného uzaveru. Ortézu natiahnite pri rovnakom
posobeni sily k prednej strane.
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3) Zapnutie (vid obr. 3): pravu cast upevnite na lavl ¢ast brusného uzave-
ru. Prsty vytiahnite najskér z favého a potom z pravého uchytavacieho
putka. Zaistite, aby lepiace plochy lezali rovno nad sebou a nedotykali sa
odevu ani koze.

4) Zosilnenie kompresie: konce pasov potiahnite dopredu (vid obr. 4) a
upevnite na uzaver (vid obr. 5).

Zaverec€né prace

1) Zaverecna kontrola: pri odovzdani pacientovi zaistite licujlci tvar a
spravne nasadenie ortézy. Ortéza sedi spravne, ak spodny okraj ortézy
siaha takmer pod slabiny.

2) Poucenie pacienta: pacientovi vysvetlite postup nasadenia ortézy a za-
bezpecenia spravneho priliehania. Spolo¢ne precvi¢te nasadenie a zlo-
Zenie ortézy.

4.3 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: poutzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracieho
prostriedku. Nepouzivajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarnte priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.
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6.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.3 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 MpearoBop Bbarapcku e3uk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-04-06

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeteTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHalite notpebutens c 6e30MacHOTO M3MNon3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO Npoa-
yKTa unm ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Baiwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WMHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a B/lollaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 noctassiHe Ha NymbanHata optesa Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaueHue

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe

OpTe3aTa Cce 13non3sa eAUHCTBEHO 3a opTe3upaHe Ha rbpéa n e npegHa-
3Ha4YeHa eAUMHCTBEeHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3non3Ba B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATA.

2.2 Nokasanus

[MokasaHusiTa ce onpenensT ot nekap.

e Jlymbanrus

*  CwuHppom B nymbanHata 4acT Ha rpbOHa4yHNs CTbib
e Jlym6ounwmanrus
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*  MwvocTatnyHa Hepoctatb4HOCT / MyckyneH gucbanaHc B obnactra Ha
NyMBaHUTE NpeLueHm

* [lereHepaTvBHU U3MEHEHMS Ha JlyMGanHWUTe NpeLuneHn

*  [uckoBo xepHupaHe (npotpysus) L4-S1

e CrabunusupaHe cnep auckekromus L4-S1

*  CrabunusupaHe cnep cnongunosa L3-S1

* JleyeHue cnep TpaBMaTMHHU UK OCTEONOPOTUYHM dpakTypu L3-L5

* CrabunusupaHe Ha nym6anHata 4acT Ha rpb6Ha4YHKUs cTbAG Npu ocTeon-
opo3sa L3-S1

*  YMepeHu Bb3naneHus Ha uavocakpanHara crasa

* Jleka po ymepeHa cnoHgunonucresa L3-L5

2.3 NMpoTuBonokKasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHus
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpun nocoyeHnTe no-gony nokasaHus e HeobxoaMMa KOHCynTauus c nekaps:
3abonsiBaHus / HapaHsBaHUS Ha Koxarta, Bb3naneHus, noaym 6enesu c oTo-
LM, 3a4epBsiBaHUS 1 3aTOMASHUS B MOAJexallara Ha fleqeHne 4acT Ha Tao-
TO, TYMOPW, YBPeXAaHWUs B pesynTtar Ha u3TnmyaHe Ha IMMPHaA TEHHOCT, CbLLO
1 HeobnyanHO OTMHaHe Ha MEKMTE TbKaHM, OTAANEYEHUN OT 30HaTa Ha TAnoTo,
Ha KOSITO Ce MocTaBs OPTONeANYHOTO CPEACTBO; HapyLIEHUS Ha YyBCTBUTESH-
oCTTa B 30HaTa Ha Topca.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene

Opresara cTuMynvpa CEH30MOTOpUKaTa U akTMBUPaA MYCKYJHOTO CTabuius-
npaHe Ha nymbanHata 4act Ha rpbbHavHus cTbib. T nognomara Hamansis-
aHeTo Ha 6onkuTe 1 obnekyasa fiymbanHarta 4acT Ha rpbbHa4yHNUsS cTbnb Ypes
MHTPaabAOMVHAIHO yBENMYaBAHE Ha HANIAIrAHETO U BbHLIHO cTabunuaupaxe.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNHUTe CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOBPEAMU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap uiamn orbH

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHuisg) U OMacHoCT OT MoBpean Ha

npopykra

» /[lpbxTe NpopyKTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap WK APYry USTOUHULM Ha
TonnvHa.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU NMLA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMu wuau uHbekuun nopanm
3apassiBaHe C MUKPOGU

» [lpopayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JuLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

| YKASAHUE |

KoHTaKkT ¢ npenapati, CbAbpXallu Ma3HUHN WU KUCENUHU, Macna,

MexnemMu U NTOCUOHUN

HepoctatbuHa ctabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢pyHKLMOHAIHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiite npofyKTa B KOHTaKT C npenapatu, CbabPXally MasHUHM
WAN KUCENIMHU, Macia, MeXIEMU 1 JIOCUOHMN.

4 BopaBeHe

» ExefHeBHaTa NPOLBIXUTENIHOCT HA HOCEHE W MEPVOAA 3a W3M03BaHe
ce onpenensT no NpPaswsIo OT JIEKyBaLLUS NeKap.

» [lbpBOHa4anHoTo HanaceaHe u ynotpeba Ha npogykTta Tpsi6Ba Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBaIMPULIMPAHU CNeLUanncTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60paBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» OO6GsacHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3aBGaBHO MEAULIMHC-
Ka MOMOLL, ako YCTaHOBM MO TANOTO CU HeobuyalHu nNpomeHun (Hamp.
HapacTBaHe Ha omnakBaHusATa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) WNamepete obukonkarta Ha TanmsTa OKono 2 M Hag, xbnbo4Hus rpebeH.
2) YcraHoBeTe pasmepa Ha opTesarta (BUX Tabnuuata c pasmepure).
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4.2 HanacBaHe u nocrtaBsiHe

/A BHUMAHUE

JAMpeKTeH KOHTaKT Ha KoXaTa C NpoAyKTa
PasppasHeHue Ha Koxata nopajv TpuMeHe Uau 3anotsisaHe
» He Hocete npoaykTa AMPEKTHO BbPXy KoXaTa.

/A BHUMAHUE

HenpaBunHo WM NpeKaneHo CTerHaTto nocraBsiHe

LlyBCTBO 3a HaTUCK M NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha
MecCTa B pe3ynrtat Ha HenpaBUJIHO UK NMpeKaneHo CTerHaTto nocraBaHe

| 4 OcmrypeTe npaBuUIHO NMOCTaBsAHE U NPaBUIHO MOJIOXEHNE Ha NPOoAYyKTa.

| YKASAHUE |

Ynortpe6a Ha U3HOCEH UNU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo genctane

» [posepsiBaiite Npodykra npeau Bcska ynotpeba 3a NpaBuiiHO dyHKLL-
MOHMpaHe, N3HOCBaHe W NOBpeau.

» He usnonsBaiite NpoayKT, KOMTO Beve He GyHKLMOHUPA, € USHOCEH UK
NoBpPEAeH.

Onuus - NMocTaBsiHe Ha nognoxXkara:

» Onuus - MocTaBsiHe Ha NoanoXkKara: 3akpeneTe NoOAoOXKaTa ¢ NomMo-
LTa Ha 3akKonyaskara BesKpo OT BbTpellHata cTpaHa Ha opresara, Taka
4ye B CeHaNo MosoXeHve Ta Aa e pa3nofoxeHa MuH. 1 cM Haj NoBbpXH-
oCTTa 3a cagaHe.

HanacBaHe u nocraBsine

1) HanacBaHe Ha meTanHuTe NpbYKK (BUX ¢ur. 1): VisBanete 4-Te fops-
a/HU MeTasHW NPBYKK OT AXOBOBETE W ' Harnacete WHAWBUAYaSHO Ch-
psiMo nymbanHata 4YacT Ha rpbbHayHus ctbnb. lMocTtaBeTe MeTanHuTe
npbyku obpatHo B Axo6oserte.

2) MocraBsiHe (Bux ¢ur. 2): MNMpekapaite opresara okosno Topca. MNocras-
eTe NMPbCTUTE CU B MPOLENUTE 3a PbLETE Ha 3akonyaskara Ha Kopema.
W3ternete opresara kbM npefHarta ctpaHa ¢ paBHOMEPHO CUIOBO Bb3ae-
ncrave.
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3) 3akpenBaHe cbC 3aKonyanka Benkpo (Bux ¢éur. 3): 3akpeneTe AfCH-
ata 4acCT BbpxXy JndBaTa 4aCT Ha 3akKondasikata Ha Kopewma. N3ternete
npbCTUTE CU MbPBO OT JIEBUA, a Cnej, ToBa U OT AecHUs npouen 3a pble-
Te. yBepeTe ce, 4e NOBbPXHOCTUTE BENIKPO Ca pa3rnonoXeHn TO4HO efHa
BbPXY pyra v He ca B KOHTaKT C 06NEKI0TO UK KoxaTa.

4) YBenunuyaBaHe Ha kKomnpecusTa: Vsternete Kpauwara Ha KonaHute
Hanpep, (Bux ¢ur. 4) u rn dukcupaite cbe 3akonyankara (Bux ¢éur. 5).

3aknuunTtenHu paborun

1) OkoHuaTenHa nposepka: [Mpu npepgaBaHe Ha nauueHTa TpsibBa aa ce
NPOBEPAT NMPUSraHETO U KOPEKTHOTO nocTassiHe Ha opte3ara. OpTesara
e noctaBeHa KOPEKTHO, KOraTo JONHUST pb0 Ha opTe3ara cTira A0 Manko
noA cnabuxure.

2) WHcTpykTMpaHe Ha nauueHTa: PasscHere Ha naumeHTa MOCTaBSHETO
Ha opTesaTta W OCUrypsiBaHETO Ha MPAaBUHOTO MOJIOXEHME. YnpaxHeTe
3a€AHO C HEro NMocTaBsiHETO U CBaNISHETO Ha opTe3ata.

4.3 MNouuncrBaHe

| YKASAHUE|

WU3nonseaHe Ha HenoaXoAsALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexnaHe Ha npogykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM MOYUCTBALLM
npenaparu

» [loyunctsanTte npoaykTa camo ¢ of06peHn NoyncTealL npenaparm.

Mouncteaiite penoBHo opTesara:

1) 3artBopeTe BCUYKM 3aKOMYaNKW BENKPO.

2) Tpenopbka: M3nonssaite Topbuyka unm Mpexuyka 3a npaHe.

3) [epete optesara B Tonna soga 40 °C ¢ mMek noyucTBall, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MannakHere
nobpe.

4) OcraBeTe fa U3CbxHe Ha Bb3ayx. 3bsreaiite AUpeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CTbHLUE, NeYKU U paguatopu).

5 N3xBbpnsiHe KaTo oTnagbkK
V3xBbpnsiiiTe NpoayKTa KaTo oTNagbK B CbOTBETCTBUE C AEICTBALLMTE HALMO-
HasHKU pasnopenbu.

6 NMpaBHM yka3aHus

Benykn npaBHW yCnoBuA ca NOAYNUHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BC/ie4CTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuvs.
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6.1 MecTHU NpaBHU YKa3aHus
MpaBHata nHdopMaLyWs, NPUNOXMMa USKITIOYUTENTHO B OTAENTHUTE CTpaHu,
Cce HaMmunpa nopj ta3u rnaea Ha Oq)l/ILJ,I/IaJ'IHI/Iﬂ €31K Ha CTpaHaTa Ha yr|0Tpe6a.

6.2 OTroBOopHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITEﬂ9|T HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NpPOAYyKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomsso,u,menm He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn oT Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYNHEHN OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

6.3 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae n3T-
ernieHa ot ye6cainta Ha NPouN3BOANTENS.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-04-06

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size Lumbo Direxa Stable 50R54 lumbar ortezinin ayarlan-
masi ve takilmasi icin 6nemli bilgiler vermektedir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Ortez sadece sirtin ortetik tedavisi icin kullanilir ve sadece saglikli cilt ile
temas i¢in 6ngorilmistir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
*  Lumbalji (bel agrisi)
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e Bel omurlari sendromu
« Siyatik agri

*  Bel omurlari bolgesinde myostatik yetersiz/muskiler dengesizlik

*  LWS icin dejeneratif degisiklikler

*  Omurganin kamburlasmasi (Protriizyon) L4-S1

* Disk ektomisinden sonra stabilizasyon L4-S1

*  Omur blokaj ameliyatindan sonra stabilizasyon L3-S1

* Travmaya bagl ve osteoporoz kiriklardan sonra tedavi L3-L5
*  Osteoporoz durumunda bel omurlarinin stabilizasyonu L3-S1
+ lliosakral eklemde orta dereceli doku hassasiyeti

* Hafif ve orta dereceli spondilo-listezis L3-L5

2.3 Kontraendikasyonlar
2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis
yaralar, kizariklik ve timorler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu

yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, gévdede duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli

Ortez, sensomotorigi destekler ve bu sekilde bel omurlarinin stabilizasyonu-
nu etkinlestirir. Agrinin dindirilmesini destekler ve intraabdominal basing art-

11 ve dis stabilizasyon sayesinde bel omurlarinin yikina alr.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve (riinde hasar tehlikesi

» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.
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/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-

lidir.

Hastayi Grdintn kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayi kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda

derhal doktoru ile iletisime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.

sikayetlerin artmasi).

vy

4.1 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 em {zerinden olgllmelidir.
2) Ortez ebadinin belirlenmesi (6l¢ii tablosuna bakin).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Surtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriinl dogrudan cildinizin Gzerine yerlestirmeyiniz.

Yanhis veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya ¢cikmasi
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| » Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriindi her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan trinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

Pelotun opsiyonel olarak yerlestirilmesi:

» Opsiyonel - Pelotun kullaniimasi: Pelot, velkro baglantilari yardimiyla
bandajin i¢ kismina oturma esnasinda, oturma ylizeyinin en az 1 cm Uze-
rinde konumlanacak sekilde sabitlenmelidir.

Uygulama ve yerlestirme

1) Metal cubuklarin ayarlanmasi (bkz. Sek. 1): 4 dorsal metal gubuk
ceplerinden ¢ikartilmali ve bel omurgalarina uygun olarak adapte edilme-
lidir. Metal gubuklar ceplere geri sokulmalidir.

2) Yerlestirme (bkz. Sek. 2): Ortez, gévdenin etrafina gegirilmelidir. Par-
maklari abdominal ceplere sokunuz. Orteze esit kuvvet uygulayarak 6n
tarafa dogru gekilmelidir.

3) Velkrolar (bkz. Sek. 3): Sag kisim abdominal cep lzerine sabitlenmeli-
dir. Parmaklari énce sol ve ardindan sag cepten ¢ikariniz. Velkro baglan-
tilarin dizgiin bir sekilde Ust Uste gelmesine ve elbise veya viicut ile
temas etmemesine dikkat ediniz.

4) Kompresyonun giiclendirilmesi: Kemerin uclar 6n tarafa cekilmeli
(bkz. Sek. 4) ve baglantida sabitlenmelidir (bkz. Sek. 5).

Tamamlayici calismalar

1) Son kontrol: Hastaya teslimat sirasinda, ortezin uyumu ve kola dogru
oturusu kontrol edilmelidir. Ortezin alt kenari,uylugun Ust kenarina geldi-
ginde ortez oturmus olur.

2) Hastanin bilgilendirilmesi: Hastaya ortezin yerlestiriimesi ve yerine
oturmasinin emniyete alinmasi sekli agiklanmalidir. Ortezin yerlestirilmesi
ve gikartilmasi birlikte ¢alisiimahdir.

4.3 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullanilmasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
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| » Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Batin cirth baglantilar kapatiniz.

2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

3) Ortez 40 °C sicakligiktaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani
katilarak yikanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulayiniz.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan isi kaynaklarina (6r. glnes
1sinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.

1 Eessona Eesti

Viimase varskenduse kuupéev: 2020-04-06

» Lugege see dokument enne toote kasutamist tdhelepanelikult labi ja
jargige ohutusjuhiseid.

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Poorduge tootja poole, kui teil on kiisimusi toote kohta voi kui tekivad
probleemid.
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> Teatage koigist tootega seotud tdsistest ohujuhtumitest, eelkdige
tervise halvenemisest, tootjale ja oma riigi padevale ametiasutusele.
» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet nimmeortoosi Lumbo Direxa Stable
50R54 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult selja ortootiliseks toetamiseks ning
eranditult kontaktis vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt ndidustustele.

2.2 Naidustused

Néidustuse méarab arst.

e Lumbalgia

* Lumbaal-siindroom

e Nimme ishialgia

* Muostaatiline puudulikkus/lihaste tasakaalustamatus nimmepiirkonnas
* Lilisamba nimmepiirkonna degeneratiivsed muutused

* Selgroo lulivaheketta véljasopistus (protrusioon) L4-S1

* Stabiliseerumine pérast diskektoomiat L4-S1

* Stabiliseerumine parast spondiilodeesi L3-S1

* Traumaatiliste voi osteoporootiliste luumurdude jérelravi L3-L5

* Lilisamba nimmelilide stabiliseerumine osteoporoosi korral L3-S1
* Ristluu-niudeliigese méddukad arritusseisundid

* Kergekujuline kuni méddukas sponddlolistees L3-L5

2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunaidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastundidustused

Jargmiste  néidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, poletikud, tursunud armid, kdénealuse kehaosa
punetus ja soojatunne, kasvajad, limfidrenaaZzi haired — ka pehmete kudede
ebaselge turse abivahendist eemal, keha tundlikkuse héired.

2.4 Toimimisviis

Ortoos tugevdab sensomotoorseid funktsioone ja aktiveerib lihaste
stabiliseerumise lilisamba nimmepiirkonnas. See aitab vdhendada valusid ja
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véhendab lilisamba nimmepiirkonna koormust tanu intraabdominaalse réhu
suurenemisele ja valisele stabiliseerimisele.

3 Ohutus

3.1 Hoiatussiimbolite tdhendus

Hoiatus véimalike &nnetus- ja vigastusohtude
eest.

[mArKuS | Hoiatus vdimalike tehniliste kahjustuste eest.

3.2 Uldised ohutusnéuded

A\ ETTEVAATUST

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega

Vigastusoht (nt podletused) ja tootekahjustuste oht

» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest sitest v6i muudest
soojusallikatest eemale.

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaarrituste, ekseemide voi
infektsioonide tekkimine

» Toodet on lubatud kasutada ainult Ghel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

| MARKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, Olide,

salvide ja vedelikega

Ebapiisav  stabiliseerimine  tingituna  materjali  funktsionaalsuse

vahenemisest

» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite,
olide, salvide ja vedelikega.

4 Kasitsemine

» Igapéevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku maarab reeglina
kindlaks arst.




» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab teostama
vastava eriala spetsialist.

Selgitage patsiendile, kuidas toodet késitseda ja hooldada.

Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele péérduda kohe arsti poole, kui
ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

vy

4.1 Oige suuruse valimine
1) Mootke vooimbermaot umbes 2 em niudeluu harjast kdrgemal.
2) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).

4.2 Sobitamine ja paigaldamine

A\ ETTEVAATUST

Naha vahetu kontakt tootega
Hoordumisest voi higistamisest tingitud nahaarritused
» Arge kandke toodet paljal nahal.

A\ ETTEVAATUST

Valesti voi lilga tugevasti paigaldatud

Labivate veresoonte ja nérvide lokaalne surve vdi ahenemine tingituna
valest vdi liiga tugevast paigaldamisest

» Veenduge, et toode oleks digesti paigaldatud ja asuks diges asendis.

Kulunud voi defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist ja
kahjustusi.

» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud véi kahjustatud toodet edasi.

Lisavarustus - peloti paigaldamine:

» Lisavarustus - peloti paigaldamine: kinnitage pelott takjakinnituse abil
selliselt ortoosi sisekdljele, et see oleks istumisel vahemalt 1 cm istme
pinnast kdrgemal.

Sobitamine ja paigaldamine

1) Metallvarbade sobitamine (vt joon. 1): eemaldage 4 dorsaalset
metallvarba taskutest ja sobitage need individuaalselt lilisambaga.
Asetage metallvarvad tagasi taskutesse.
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2)

3)

4)

Paigaldamine (vt joon. 2): tommake ortoos Umber keha. Asetage
sormed abdominaalse kinnituse aasadesse. Tommake ortoos Uhtlase
jouga ette.

Takjakinnituse fikseerimine (vt joon. 3): kinnitage abdominaalse
kinnituse parempoolne ots vasakpoolse otsa peale. Tommake sdrmed
vélja esmalt vasakust ja seejarel paremast aasast. Jalgige, et
takjakinnitusega pinnad oleksid tasaselt Uksteise peal ja ei puutuks
kokku riietuse v&i nahaga.

Kompressiooni tugevdamine: tommake rihmade otsad ettepoole (vt
joon. 4) ja kinnitage kinnituse kiilge (vt joon. 5).

Lopetavad t66d

1)

2)

Loppkontroll: patsiendile valjastamisel tuleb kontrollida ortoosi sobivust
ja nduetekohast asendit. Ortoosi asend on dige, kui ortoosi alumine serv
ulatub veidi kubemest llespoole.

Patsiendi instrueerimine: selgitage patsiendile ortoosi paigaldamist ja
oige asendi fikseerimist. Harjutage koos ortoosi paigaldamist ja
eemaldamist.

4.3 Puhastamine

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettenéhtud puhastusvahenditega.

Puhastage ortoosi regulaarsete ajavahemike tagant:

1)
2)
3)

4)

Sulgege koik takjakinnised.

Soovitus: kasutage pesukotti vi -vorku.

Peske ortoosi 40 °C soojas vees mone kaubanduses saadaoleva
pesuvahendiga. Arge kasutage pesuloputusvahendit. Loputage
pohjalikult.

Laske ohu k&es kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt
paikesekiirgus, ahjust voi kittekehast kiirguv soojus).

5 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

6 Oiguslikud juhised
Koik oiguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule
digusele ja vbivad vastavalt sellele varieeruda.

88



6.1 Kohalikud 6iguslikud juhised
Oiguslikud juhised, mida rakendatakse ainult Uksikutes riikides, on toodud
selle peatiiki all vastava kasutajamaa riigikeeles.

6.2 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste
ja korralduste kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud
selles dokumendis toodu eiramisest, isearanis toote ebaotstarbekohasest
kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

6.3 CE-vastavus
See toode vastab meditsiinitoodete maaruse (EL) 2017/745 nouetele. CE-
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida tootja veebisaidilt.

1 NMpepucnoBue Pycckuii

UHOOPMALMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-04-06

» [lepepn ucnonb3oBaHueM U3AeNNs cneayeT BHUMATEbHO NPOYECTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHoro nob-
30BaHUs.

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NpOGNeMbl UK BOMPOChHI KacaTesbHO U3aenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O kaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINeM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[0POBbs, coobliaiiTe NponsBoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe paHHbIN AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no npuMeHeHuto NpeactaBneHa BaxHas MHpopmauus, Kaca-
IOLLAsICH MOATOHKN W WUCMONb30BAHUS YCUNEHHOrO MOSICHUYHO-KPECTLIOBOrO
kopceta Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue

I/I3.u.enme AO/DKHO NPUMEHATbCH UCKNIOYUTENIbHO B LEIAX OpTe3npoBaHus
CMUHbI TONBKO MPU YCIOBUM OTCYTCTBUSI MOBPEXAEHWUI KOXM B obnactv ee
KOHTaKTa C n3gennem.

I/I3.u.en|/1e AO/TKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNUAMUN K npume-
HEHWIO.
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2.2 NokasaHus

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

* Jliombaro

* bBoneBol cMHAPOM B MOSICHUYHO-KPECTLLOBOM OTAEJe NMO3BOHOYHMKA

*  JliombBounwwmanrus

* MwocTatuyeckne n3MeHeHusi/HapylleHne MbllieyHoro 6anaHca B obna-
CTU MOSICHUYHO-KPECTLOBOrO OTAENa NO3BOHOYHMKA

* /[lereHepaTuBHble U3MEHEHNS B MOSICHUYHOM OTAENe NO3BOHOYHMKA

» [potpyaus (BbiNsiHMBaHME) MEXMNO3BOHOYHOIO AMCKa Ha ypoBHe L4-S1

* HeobxoaumocTb ctabunusauum nocne AMCKIKToMUn Ha yposHe L4-S1

* HeobxoaumocTb ctabunusauum nocne cnoHaunoaesa Ha yposHe L3-S1

» TpaBmaTtuyeckue unm octeonopotuyeckue nepenomsl Ha yposHe L3-L5 B
BOCCTAHOBUTEIbHOM Mepuoae

*  Crabunusaumsi MOsICHUYHO-KPECTLOBOrO OTAeNa Mpu OCTeonopose Ha
yposHe L3-S1

*  YMepeHHbIi 601€BOM CUHAPOM B 061acTu NOAB3A0LLIHO-KPECTLLOBOMO CO-
YneHeHus

*  J1erkum unm yMepeHHo BblpaXKeHHbI CNOHAUNONNCTES Ha ypoBHe L3-L5

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGConoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu HWxenepeyncneHHbIX NMokasaHWsXx HeobxoAuMa KOHCyNnbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3a60N1eBaHNA 1 NOBPEXAEHN KOXHOro NOKpOBa; BOCManeHus;
npunyxwue wpambl, 3puTeMa U runeptepmmns B obnacTu HanoxXeHus usae-
NS, OMyxonu, HapylleHue nMMGOOTTOKa, a TakXe HEesICHble NPUMNyXNocTu
MSArKMX TKaHEeW, HaxoAsLWMECS BHE HEMNOCPeACTBEHHON 6M30CTM C MeCcToM
MCMONb30BaHUS U3AENUS; HAapyLIeHUs YyBCTBUTENbHOCTU B 06nactu Tynosu-
wa.

2.4 MpuHUMN aencTBUS

BaHpax ynydwaeT CEHCOMOTOPHbIN KOHTPOsb 1 obecnedynsaeTt crabunusa-
LMIO0 3@ CYET aKTMBaLMM COBCTBEHHBIX MbILUL, MOSCHUYHO-KPECTLLOBOroO oTae-
na no3BOHOYHUKa. M3aenme cnocobeTByeT CHUXEHWIO GONEBbIX OLLYLLEHWI 1
pasrpyxaeT MOSICHWYHbIA OTAEN MO3BOHOYHMKA 3a CYET MOBbILLIEHUS BHY-
TPUOPIOWHOrO JaBNeHUs U BHELUHeW cTabununsauuu.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBpexae-
HUax.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenvs

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBLITOTO OTHSl, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/IOBOrO U3/Ty4eHMs.

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3AeNusa AN APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHnyeckas o6paborka

PazppaxeHune Koxu, BOSHUKHOBEHME 9K3EM UNU MHPEKLMUN BCNEACTBUE 3a-
paxeHus MUKpoopraHuaMamu

» W3penvie paspeluaeTcs NCNONb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynapHo ynuctute nsgenue.

H

KOHTaKT C XMUpPO- U KMCNOTOCOAEepXalumMn cpeacTeamu, macnamm,

MassiMu 1 IOCbOHaMM

HepocratouHas ctabunusaums BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He nogsepraiite nsgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KMCIOTOCOAEPXKALLMX
CPEeACTB, Maces, Masel 1 JJOCbOHOB.

4 Cnoco6 o6GpalieHns ¢ NpoAYKTOM

| 4 npO,D,Oﬂ)KVITeﬂbHOCTb eXeoHEeBHOro HoweHna n3aenns, a Takxe obwunn
CpPOK ero ncnojib3oBaHusa yCtaHaBnnBarTCH, Kak npasuio, Bpa4omMm.
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» [lepBuyHasi npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOSKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBA/IMPULIMPOBAHHbLIM NEePCOHAIOM.

» [MpouHCTPYKTUpYiiTe NaLueHTa o npasunax obpalleHus c Usgennem u
yxofa 3a HUM.

» O6patnTe BHMMaHWE MaLMeHTa Ha TO, 4YTO OH AOSIKEH HE3aMEAUTENBHO
obpaTnTbCcs K Bpady Npu MosIBNEHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX M3MEeHe-
HWI (HanpuMmep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pazmepa

1) V3MepuTb OKPYXHOCTb TanuW Ha y4acTke MPUMEPHO 2 CM Bbille MOA-
B3[0LIHOMO rpebHs.

2) OnpenenuTb pa3mep opTesa (cM. Tabnuuy pasmepos).

4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHUE

HenocpepcTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNuUsl C KOXen
PasppaxeHue KoXu BCNeACTBME TPEHNUS Uin noToobpa3osaHus
» He HapeBaiiTe usnenvie HeMoOCPEACTBEHHO Ha rofioe Tesno.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue UNU CAULLKOM Tyroe 3aTsiruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnviBaHWe MSArKMX TKAHEN U PacrnofioXeHHbIX no6amsoctn
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB U HEPBOB B Pe3y/bTate HemnpaBUbHOTO MOJIOXEHNS!
VN CIULLKOM TYroro 3atsrvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NpaBUNLHOCTL NPUIEraHUS Y NOCAAKU U3LENVs.

| YBEZOMNEHME |

WUcnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO MU NOBPEXAEHHOTO U3AEeNUs

OrpaHunyeHHoe aencTere

»  Kaxzabln pa3s nepep UCnonb3oBaHMeM U3aenuns HeobXoArMO BbINOSTHATD
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagfiexallen paboTbl, HanMuus NpPU3HaKoB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Crliy4ae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4Us Npwu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.
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B kauecTBe onuum - yctTaHOBKa nenora

>

Mpyu Heo6XxoAMMOCTU UCMOJb3YNTE NENOT: C MNOMOLLbLIO 3aCTEXKU-TN-
My4KW 3aKpenute MenoT Ha BHYTPEeHHeW MOBEePXHOCTW KopceTa Takum
06pa3om, 4To6bI B MOMOXEHUM NaumeHTa cuas, nefoT pacnonarancs, no
KpanHeln mepe, Ha 1 CM Bbile NIOCKOCTU CULEHUS.

MoaroHka v HapeBaHue uspenus

1)

4)

MoaroHka meTananYeckux WUH (CM. puc. 1): useneyb 4 gopcanbHble
MeTas/IM4eckune LnHbI U3 COOTBETCTBYIOLLMX KAPMAHOB 1 MPOU3BECTU UH-
AVBULYanbHYIO NMOAFOHKY B COOTBETCTBMM C OCOBEHHOCTAMU MOSICHUYHO-
KPeCTLOBOro oTaena no3BoHOYHVKA nauvenTa. BetaBute metannuyeckue
LUMHBI Ha3aA, B KapMaHbl KopceTa.

HapeBaHue (cMm. puc. 2): kopceT pacnofnoxXuTb C3aau Ha YpPOBHe nosic-
Huupl. BetaButb nanbubl pyk B "kapMallku", pacrnofioXeHHble Ha 3acTex-
Ke cnepean. PaBHOMEPHbIM yCUnMem NOATAHYTL OpTE3 Knepeau.
3acTteruBaHue usgenus (cMm. puc. 3): 3aKpenuTb Npasyto NONOBKHY 3a-
CTeXKU-NIUMYYKN Ha neBoW 4actT abaoMMHaNbHOM 3acTexkun. BbiHyTb
nanblbl Pyk cHavana u3 neBoro, a 3atemM 13 npasoro "kapmatka". Y6e-
LUTbCS B TOM, 4TO 06€e MOMOBUHbBI 3aCTEXKM-IMMYYKN pacroaratoTcs Tou-
HO [pyr Haf APYroM W HE UMEIOT KOHTaKTa C OfEXA0N N KOXEeN.
YcuneHue koMnpeccuoHHoro agpdekra noTaHyTb 3a KOHLbl PEMELLKOB
Knepeau (cMm. puc. 4) u 3aKpenuTb UX Ha 3acTexke (CM. puc. 5).

3aknuutenbHbie pa60'rb|

1)

3aknounTtenbHas NpoBepKa: nepej nepesayein opToneanyeckoro op-
Tesa NauneHTy CieayeT OCYLLeCTBUTb KOHTPOSIb €ro NMOCaAKu 1 npaBusib-
Horo pasmeluerus. Banaax HageT npaBunbHO, €CAU ero HUXHUIA Kpawn
PacronoXeH HyTb HUXE NMaxoBOW CKIIAAKM.

MpPOUHCTPYKTUPYHTE NaLMEeHTa: NaumeHT AO/KEH NOHMMAaTb, Kak Haae-
BaTb OpTe3 U NPOBEPSTL €ro NpasuibHOe pasmelleHve. Bmecte ¢ naum-
€HTOM MOTPEHMPYWNTECH B HALEBAHWMN U CHATUM OpTe3a.

4.3 Ounctka

| yBEROMEHKE |

WUcnonb3oBaHue Henoaxoaswux YUCTALWUX CpeacTe

I'Iospe)K,u,eHme npoaykta BCneactsue MCNosib3oBaHUA Henoaxoadwmx 4u-
CTAWMX cpencTs

| 4 ﬂ.ﬂﬂ O4YNCTKN NpOoAyKTa VICI'IOJ'Ib3yI‘/‘1Te TOJIbKO AonyLleHHble 4Yuctdawue

cpencrea.

CnepyeT perynsipHo NpousBOANTb OYUCTKY U3Lenus:
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1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-IUNYHKU.

2) PekomeHaauus: NCMONb30BaTb MELOK UAWN CETKY A CTUPKMU.

3) Ctupatb npu temnepatype 40 °C, ncnonbsys obbl4HOE MArkoe Mmotoliee
cpenctBo. He ncnonbsoBatb KoHAuLUMOHep Ans Genbs. TuwatenbHo npo-
nosockatb usgenue.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAMT unu Gata-
pen oTonnenus).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.I/IF| n3genna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npegnncaHnamu,
LENCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3AENUS.

6 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

6.1 MecTHble NpaBOBble yKa3aHUs

[MpaBoBble ykasaHus, KOTOpble HAXOAAT CBOE NPUMEHEHUS UCKTIOYUTENBHO
B OTAENIbHbIX CTpaHaX, npueefeHbl nopg 3TOP| FﬂaBOI7I Ha rocynapcrtseHHOM
A3blKE COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs U3penue.

6.2 OTBETCTBEHHOCTb

|-|p0VI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyvae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpueeaeHHbIMU B
faHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcnenocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONTOXEHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00066HHOCTM npu HeHagnexauwem 1Mcnosib3oBaHNMN MInN HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.

6.3 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANLUUHCKUX N3aenunsax. D,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3a|'py3I/lTb Ha
calite npoussoauTens.

1 E‘ﬁ‘é‘ 3z

REEHFHEH: 2020-04-06
> ETEFE R E AR RIS A S HE T Z A
> BrEmNTEERETAFRES.
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