d
O

=

THUASNE

LombaStab vario

Ceinture de soutien lombaire avec coussin lombaire - "Serrage facile et précis"
Lumbar support belt with lumbar cushion - “Easy, precise tightening”
LWS-Stabilisierungsorthese mit Pelotte und Zugsystem - ,,einfaches und prazises Justieren”
Lumbale rugbrace met lendensteun - "Eenvoudige en nauwkeurige aanspanning"
Cintura di sostegno lombare con cuscino lombare - “Serraggio facile e preciso”

Faja de sujecién lumbar con almohadilla lumbar de fijacién facil y precisa

Cinta de suporte lombar com almofada lombar - "Aperto facil e preciso”
Rygstottebaelte med laeendepude - "Nem og praecis stramning”

Selka- ja lantiotukivyo lannetyynylla - Helposti ja tarkasti kiristettava

Ryggstod for ryggen med kudde for landryggen - “enkel och precis atdragning”
Ortose med lendepute for stabilisering av korsryggen - “Enkel og presis stramming”
Zwvn 00QUIKIG UTtOOTHPLENG PE 00WPUTKO pagtAdpt - "EUKOAN Kat akpLprg cuoLEn"
Bederni podplrny pas s bedernim polStaFrkem - ,Jednoduché a presné dotahnuti”
Orteza ledZzwiowo-krzyzowa z poduszka ledZzwiowa - ,,Latwe i precyzyjne mocowanie”
Muguras jostas dalas atbalsta josta ar polsteréjumu - ,Viegla un preciza savilkSana”
Palaikomasis juosmens dirZas su juosmens pagalvéle -, Lengvai ir tiksliai suverZiamas"
Selja-ja nimmepiirkonna tugivoé nimmepadjaga -, Lihtne ja tapne pingutus”
Oporni ledveni pas z ledveno blazino - ,Enostavno in natancno vpetje”

Podporny driekovy pas s odnimatelnou driekovou pelotou -, Jednoduché a rovnomerné utiahnutie”
Agyéki fiiz6 deréktamaszté parnaval - , Egyszerii és pontos rogzités”

Nlym6aneH KonaH ¢ nym6anHa Bb3rnaBHULA - ,,JIeCHO 1 TOYHO 3aTsAraHe”

Centura de sustinere lombara cu perna lombara - ,,Strangere usoara si precisa”
OnOpPHbIA NOSAICHNYHbIV KOPCET € NOSICHNYHOW NOAYLUKOW — «JIerko 1 NpocTo 3aTAHYTb»
Pojas s jastuci¢éem za potporu lumbalnog dijela - , Jednostavno i precizno stezanje”
ZTRTHHEESN2NEBRERH

EHE/NY RFEBHR—MRILS - “FBETERZHEO T
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Kl Rappel postural, proprioception
1 immobilisation légére

E Tour de taille

A Taille

H Une hauteur : 26 cm

A pispositif médical

Un seul patient - a usage multiple

a Correcdo postural, propriocecdo
E imobilizacdo ligeira

El Perimetro de cintura

I Tamanho

H Uma altura: 26 cm

A Dispositivo médico

Paciente Unico - varias utilizagdes

©)

Spravné drzeni téla, vnimani pohyb(
téla a jeho polohy

EA Lehké znehybnéni

E1 obvod pasu

B velikost

B vyska: 26 cm

A zdravotnicky prostiedek

Jeden pacient - vicenasobné pouZiti

G

Korekcia spravneho postoja,
p postoj

propriocepcia
Mierna znehybnenie
El obvod pasa

p:
A velkost
B vyska: 26 cm
A zdravotnicka pomécka
p

Jeden pacient - viacndsobné pouZitie
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B =& :26cm
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Kl Posture correction, proprioception
K Light immobilisation

E waist measurement

A size

B One height: 26 cm

A Medical device

Single patient - multiple use

Kl Postural pamindelse, proprioception
H Mild immobilisering

El Taljemal

A storrelse

B En hejde: 26 cm

A Medicinsk udstyr

Enkelt patient - flergangsbrug

EJ Utrzymanie prawidtowej postawy,
poprawa propriocepcji

3 Lekkie unieruchomienie

H obwod w talii

B Rozmiar

B wysokos¢: 26 cm

A wWyrob medyczny

Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta

@

Kl Tartasjavitas, propriocepcio
H Enyhe rogzités

Bl Derékbéseég

B méret

B Magassag: 26 cm

A orvostechnikai eszkéz

Egyetlen beteg esetében tobbszor
Ujrahasznélhat6

E %22, HCSARRCEIRE
BEOEE
HY9IANOHAX
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Kl Haltungskorrektur, Propriozeption
K Leichte Stabilisierung

El Taillenumfang

A GroRke

H Eine Hohe: 26 cm

A Medizinprodukt

Einzelner Patient - mehrfach
anwendbar
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Kl Ryhdin tuki, proprioseptio
H Kevyt immobilisointi

Bl vyotaronymparys

A Koko

B Yksi korkeus: 26 cm

A Laakinnallinen laite

Potilaskohtainen - voidaan kayttaa
useita kertoja

@

Kl stajas, propriocepcijas korekcija
H Viegla imobilizacija
E1 vidukla apkartmérs
A izmers
B viens augstums: 26 cm
A Mediciniska ierice
Viens pacients -
vairakkartéja lietoSana
Kl Kopexuus Ha nosata, nponpuoLientys
H Neka nmobrnuzauns
El O6ukonka Ha TanusTa
A Pasvep
B Bvicounta: 26 cm
A Meanuuncko nzgenne

EAVH NauWeHT - MHOrokpaTHa
p
ynoTpe6a
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60 - 80cm
75 - 95cm
90 - 110 cm
105 - 125 cm
120 - 140 cm
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KB Posturale hulp, proprioceptie

H Lichte immobilisatie

El Tailleomvang

A Maat

B Een hoogte: 26 cm

A Medisch hulpmiddel

Eén patiént - meervoudig gebruik
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[l Asgiustamento della postura,
propriocezione
E immobilizzazione leggera

H Circonferenza vita

A Taglia

B Altezza: 26 cm

A Dispositivo medico

Singolo paziente - uso multiplo

KB Korrigering av hallning, proprioception [l Postural balanse, propriosepsjon

F Latt immobilisering

El Midjematt

4 storlek

B En hojd: 26 cm

A Medicinteknisk produkt

En patient - flera anvandningar

a

a Laikysenos gerinimas, propriocepcija
F Nestiprus palaikymas

E1 Juosmens apimtis

A Dydis

B Aukstis: 26 cm

A Medicinos priemoné

Vienas pacientas - daugkartinis
naudojimas

KB indreptarea posturii, proprioceptie
HF imobilizare lejera

El Circumferinta taliei

A Talia

B inaltime: 26 cm

A pispozitiv medical

Un singur pacient - utilizare multipld

H Lett avstivning

El Liwidde

A storrelse

B Kun én heyde: 26 cm
A Medisinsk utstyr

Kun til bruk pa én pasient -

flergangsbruk

Kehahoiaku taastamine, asenditaju
taastamine

A Méningasel maaral takistatud liikumine
H vosumbermaat

A suurus

B «argus: 26 cm

A Meditsiiniseade

Uhel patsiendil korduvalt kasutatav
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Kl Koppexuus ocarky, nponpuoLenums
H nerkas nmmo6unmzams

E o6xsar tanum

A Pasvep

H Bsicota: 26 cm

A MeanuuHckoe nsgenvie
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Kl Recordatorio postural, propiocepcion
A inmovilizacion leve

E contorno de cintura

A Talla

H Altura: 26 cm

A Producto sanitario

Un solo paciente - uso multiple

El Enavagopd otdong cwpatog,
LELOSEKTIKOTNTA

H EAappid akwnromoinon
E neplperpog péong

A Méyeboc

B Eva upoc: 26 k.

A Iatpotexvoroyikd mpoidy

MoAAQMAr xpron - o€ évav povo
aoBevry

Ojacanje posturalnih misic,
propriocepcija

H Lahka imobilizacija

El Obseg pasu

B velikost

B vigina: 26 cm

A Medicinski pripomocek

En bolnik - veckratna uporaba

@

Kl Prikaz polozaja, propriocepcija
H Lagana imobilizacija pokreta
Bl Opseg struka

A velicina

B Jedna visina: 26 cm

A Medicinski proizvod

MHorokpaTHoe wncnone3sosarvie Ans [l Jedan pacijent - visestruka uporaba

OAHOro nauyneHTa



CEINTURE DE SOUTIEN LOMBAIRE AVEC COUSSIN LOMBAIRE - ™

"SERRAGE FACILE ET PRECIS"*

Description

- Tissu élastique @ (polyamide, polyester, élasthanne, viscose)

- Panneau dorsal doublé en tissu Coolmax (polyamide,
polyuréthane)

- Quatre baleines conformables en acier ressort sur la partie
dorsale (acier trempé brossé)

- Deux baleines en plastique souple sur la partie abdominale
(polyoxyméthylene)

- Plaques et capots @ (polyamide)

- Plastrons en maille grattée (polyamide, polyuréthane)

- Crochets (polyamide)

- Poignées @ (polypropylene, SEBS)

- Lacets (polyéthylene)

- Coussin lombaire @ (polyamide)

-Housse de couverture (polyamide,
élasthanne, acétate)

Propriétés / Mécanisme d’action

Le dispositif LombaStab vario permet de soulager les
douleurs lombaires en soutenant le rachis lombaire : une
décharge compartimentale lombaire est ainsi réalisée via une
augmentation de la pression intra-abdominale.

Ce dispositif utilise des plaques dorsales mettant en ceuvre
une démultiplication d'effort de type "mouflage".

Indications

Lombalgies communes non spécifiques (stades aigu, subaigu
et chronique) chez les patients entre 60 cm et 140 cm de tour
de taille.

Sténose rachidienne lombaire.

Destination :

Cette orthese ne peut étre utilisée que pour le traitement du dos.

Mode d’emploi/Mise en place

- Choisir la taille adaptée au patient en se référant au tableau
des tailles (disponible sur I'étui et la notice d'utilisation).

- Vérifier l'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.

- Porter la ceinture au-dessus d'un tee-shirt ou d'un maillot fin.

- Ouvrir la ceinture et la poser completement a plat de
maniére a pouvoir voir les poignées. Vérifier que les deux
poignées de serrage @ sont complétement rétractées.
Si besoin, les décrocher et écarter les deux parties dorsales
en tirant sur les extrémités de la ceinture, puis accrocher les
poignées de nouveau.

Phase de stabilisation

- Sur recommandation de votre professionnel de santé,
positionner le coussin lombaire @ dans la ceinture a l'aide
du systéme auto-agrippant (le design triangulaire pointant
vers le bas) @.

- Positionner la ceinture autour de la taille en passant les mains
dans les passe-mains situés sur les plastrons abdominaux @.
Les plaques dorsales de serrage @ doivent étre situées vers
I'extérieur (i.e. : pas contre la peau). La zone de lacets doit
étre centrée sur la colonne vertébrale : les plaques doivent
étre placées de part et d'autre du rachis. Le bas de la ceinture
doit arriver au niveau du pli inter-fessier. Le logo Thuasne
indique le sens de pose.

- Refermer la ceinture en utilisant les larges bandes d'auto-
agrippant : coté droit par-dessus c6té gauche, sans serrer et
sans appliquer de pression particuliere @@®.

- Ajuster le serrage a I'aide des deux poignées : les tirer devant
soi puis les rabattre sur la face avant, elles se fixent comme
un auto-agrippant @@.

- Pendant la journée, possibilité d'ajuster le niveau de
compression en fonction des besoins a l'aide de ces deux
poignées @.

Phase de mobilisation

- Oter le coussin lombaire @ et utiliser la ceinture en suivant
les mémes étapes que lors de la phase d'immobilisation.

coton, polyester,

Année d'apposition du marquage CE : 2016

Contre-indications

Ne pas utiliser chez I'enfant et l'adolescent n‘ayant pas
terminé sa croissance, car aucune donnée n'est actuellement
disponible.

Ne pas placer le dispositif directement en contact avec la peau
(risque de pincement).

Ne pas utiliser par les femmes enceintes.

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a l'un des matériaux
(voir composition du produit dans la partie Description).

Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale.

Ne pas utiliser en cas de cancer des os avec métastases au
niveau de la colonne vertébrale.

Ne pas utiliser en cas de fonctions respiratoires déficientes.
Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

Ne pas utiliser le dispositif dans un systeme d'imagerie
médicale.

Précautions

Avant la premiére utilisation, il est recommandé de conformer
les baleines au dos du patient par un professionnel de santé.
Utilisation temporaire, en association avec une rééducation
fonctionnelle si nécessaire, avis ou prescription d'un
professionnel de santé.

En cas d'inconfort ou de géne, consulter votre professionnel
de santé.

Ne pas utiliser si le dispositif s'il est endommagé

Stocker le dispositif a température ambiante dans son étui
d'origine.

Pour des raisons d’hygiene et de performance, ne pas réutiliser
le produit pour un autre patient.

Pour des raisons de sécurité, ne pas porter la ceinture a
proximité de machines (risque d'entrainement).

Eliminer le produit avec les déchets ménagers (pas de
conditions particulieres d'élimination).

Effets secondaires indésirables

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait
faire l'objet d'une notification au fabricant et a lautorité
compétente de I'Etat Membre dans lequel l'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Entretien

Fermer les auto-agrippants avant lavage.

Laver le dispositif en machine dans un sac de lavage (ceinture
et housse du coussin lombaire), a une température maximale
de 30° (trente degrés Celsius).

Le coussin lombaire peut étre nettoyé avec un chiffon humide.
Ne pas nettoyer le dispositif a sec.

Ne pas nettoyer le dispositif avec des produits agressifs a base
de chlore ou contenant des agents de blanchiment oxygénés.
Ne pas sécher le dispositif en tambour.

Ne pas repasser le dispositif

Essorer par pression et sécher a plat loin d'une source de
chaleur.

* Etude réalisée en interne sur un panel de 13 personnes,
Juillet 2019.

Ce dispositif médical est un produit de santé réglementé qui
porte, au titre de cette réglementation le marquage CE.

Conserver cette notice.



LUMBAR SUPPORT BELT WITH LUMBAR CUSHION -

“EASY, PRECISE TIGHTENING"*

Description

- Elastic fabric @ (polyamide, polyester, elastane, viscose)

-Back panel lined with Coolmax fabric (polyamide,
polyurethane)

- Four reshapable steel spring back stays (brushed tempered
steel)

- Two flexible plastic front stays (polyoxymethylene)

- Pads and covers @ (polyamide)

- Brushed fleece panels (polyamide, polyurethane)

- Hooks (polyamide)

- Handles @ (polypropylene, SEBS)

- Laces (polyethylene)

- Lumbar cushion @ (polyamide)

- Cover (polyamide, cotton, polyester, elastane, acetate)

Properties / Mechanism of action

The LombaStab vario belt relieves low back pain, supporting
the lumbar spine: compartmental lumbar unloading is
therefore achieved via increased intra-abdominal pressure.
This device uses back pads, implementing a pulley-like system
to distribute pressure.

Indications

Non-specific low back pain (acute, subacute and chronic
stages) in patients with a waist size of between 60 and 140 cm.
Lumbar spinal stenosis.

Destination:

This brace should only be used for back treatment.

Instructions for use/Fitting instructions

- Choose the appropriate size to fit the patient, referring to
the size chart (indicated on the box and on the instruction
leaflet).

- Before use, ensure that the product is not damaged.

- Wear the belt on top of a t-shirt or thin vest.

- Open the belt and lay it out completely flat so that you can
see the handles. Check that the two tightening handles @ are
fully retracted. If necessary, unhook them and separate the
two back parts by pulling the ends of the belt, then fasten
the handles again.

Stabilisation phase

- If recommended by your healthcare professional, position
the lumbar cushion @ in the belt using the touch fastening
system (triangular design pointing down) @.

- Position the belt around the waist, placing your hands in the
hand loops located on the front panels@. The tightening
back pads @ must be positioned outwards (i.e. not against
the skin). The lacing section must be centred over the spine:
the pads should be positioned on either side of the spine. The
bottom of the belt must stop at the top of the crease between
the buttocks. The Thuasne logo indicates which way up the
belt should be put on.

- Fasten the belt using the wide touch fastening straps: right
side over left side, without pulling too tight or applying any
particular pressure @@®.

- Adjust the tightness using the two handles: pull them
forwards then fold them flat against the front of the belt,
where they attach like a touch fastener @@.

-These two handles can be used to adjust the level of
compression as required throughout the day @.

Mobilisation phase

Remove lumbar cushion @ then use the belt in the same

manner as during the immobilisation phase.

Contraindications

Do not use on children and adolescents who have not finished
growing, as no data are currently available.

Do not apply the product in direct contact with skin (risk of
pinching).

Do not use on pregnant women.

Do not use in the event of known allergy to any of the
materials (see product composition in the Description section).
Do not use in the event of a hiatus hernia.

Do not use in the event of bone cancer with spinal metastases.
Do not use in the event of deficient respiratory functions.

Do not wear the product while sleeping.

Do not wear the product in a medical imaging machine.

Precautions

It is recommended that a health professional adjust the stays
to the shape of the patient's back before the belt is worn for
the first time.

For temporary use, combined with functional rehabilitation
if necessary, following the advice or prescription of a health
professional.

In the event of discomfort or pain, consult your health
professional.

Do not use the device if it is damaged.

Store the device at room temperature, in its original packaging.
For hygiene and performance reasons, do not re-use the
product for another patient.

For safety reasons, do not wear the belt close to machines (risk
of becoming caught).

Dispose of the product with household waste (no special
disposal conditions).

Unwanted side effects

Any serious incidents occurring related to the device should be
reported to the manufacturer and to the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is
resident.

Washing instructions

Fasten the touch fasteners before washing.

Machine wash in a wash bag (belt and lumbar cushion cover)
at a maximum temperature of 30 °C (thirty degrees Celsius).
Clean the lumbar cushion with a damp cloth.

Do not dry clean.

Do not wash the device using aggressive products containing
chlorine or oxygenated whitening products.

Do not tumble dry.

Do not iron

Squeeze out excess water and dry flat away from heat sources.

*Study conducted in-house on a panel of 13 people, July 2019.

This medical device is a regulated health product with CE
marking.

Keep this instruction leaflet.

LWS-STABILISIERUNGSORTHESE MIT PELOTTE UND ZUGSYSTEM -
~EINFACHES UND PRAZISES JUSTIEREN"*

Beschreibung

- Elastisches Gewebe @ (Polyamid, Polyester, Elasthan, Viskose)

- Mit Coolmax-Gewebe (Polyamid, Polyurethan) gefltterte
Lumbalpelotte

-Vier anformbare Verstarkungsstdbe aus Stahl im
Rickenbereich (gebursteter, geharteter Stahl)

-Zwei Verstarkungsstabe aus flexiblem
(Polyoxymethylen) an der Bauchseite.

- Platten und Abdeckungen @ (Polyamid)

- Bauchsegel aus angerautem Trikotgewebe (Polyamid,
Polyurethan)

- Haken (Polyamid)

- Zuglaschen @ (Polypropylen, SEBS)

- Bander (Polyethylen)

- Lumbalpolster @ (Polyamid)

- Schutzhille (Polyamid, Baumwolle, Polyester, Elasthan,
Acetat)

Eigenschaften / Wirkungsmechanismus

LombaStab vario dient der Linderung von Kreuzschmerzen
durch die Stabilisierung der Lendenwirbelsaule: Durch
Erhohung des intra-abdominalen Drucks wird die Belastung
der Lendenwirbelsaule gemindert.

Dieses Medizinprodukt enthélt Lumbalpelotten mit
integriertem Zugsystem zur Druckverteilung.

Indikationen

Gewodhnliche, unspezifische Kreuzschmerzen (im akuten,
subakuten und chronischen Stadium) bei Patienten mit einem
Taillenumfang zwischen 60 cm und 140 cm.

Spinale Stenose an der Lendenwirbelsdule.
Zweckbestimmung:

Diese Orthese darf nur zur Behandlung des Riickens eingesetzt
werden.

Hinweise zum Gebrauch und zum Anlegen

- Unter Zuhilfenahme der GréRentabelle (auf der Verpackung
und in der Packungsbeilage) eine auf den Patienten
abgestimmte GroRe auswahlen.

-Vor jeder Verwendung die
Medizinprodukts prifen.

- Die Orthese sollte Uber einem T-Shirt oder einem dinnen
Hemd getragen werden.

- Die Orthese 6ffnen und flach auflegen, um die Zuglaschen
sichtbar zu machen. Vergewissern Sie sich, dass die beiden
Zuglaschen @ vollkommen eingezogen sind. Die Zuglaschen
gegebenenfalls 16sen, die beiden Rickenteile durch Ziehen
an den auBeren Enden der Orthese auseinanderziehen und
die Zuglaschen danach erneut befestigen.

Stabilisierungsphase

- Nach Empfehlung lhres Arztes oder Orthopéadietechnikers
das Lumbalpolster @ mit Hilfe des Klettverschlusssystems
in der Orthese befestigen (das Dreieckssymbol muss nach
unten zeigen) @.

- Die Orthese um die Taille legen und beide Hande in die
Schlaufen an den Bauchsegeln @ stecken. Die verstellbaren
Ruckenplatten @ mussen nach AuBen zeigen (d. h. nicht in
Richtung Haut). Der Schnirbereich muss zentral Gber der
Wirbelsaule liegen: die Rlckenplatten mussen rechts und
links von der Wirbelsdule positioniert werden. Der untere Teil
der Orthese muss bis zur GesaRfalte reichen. Das Thuasne-
Logo zeigt die Richtung des Anlegens an.

- Die Orthese mittels der breiten Klettverschlisse schlief3en:
rechte Seite Uber linke Seite, ohne zu ziehen und ohne
besonderen Druck auszuiiben @@®.

- Die Zugstarke mit Hilfe der beiden Zuglaschen einstellen:
Diese nach vorne ziehen und dann vorne auf den Bauchsegeln
festkletten @Q@.

- Die Druckstarke kann im Tagesverlauf nach Bedarf mit diesen
beiden Zuglaschen @ individuell eingestellt werden.

Mobilisierungsphase

- Das Lumbalpolster herausnehmen @ und die Orthese nach
dem gleichen Verfahren wie in der Immobilisierungsphase
verwenden.

Kunststoff

Unversehrtheit des

Gegenanzeigen

Nicht bei Kindern und Jugendlichen, deren Wachstumsphase
noch nicht abgeschlossen ist, einsetzen, da diesbezuglich noch
keine Daten vorliegen.

Die Orthese nicht direkt auf die Haut auflegen
(Einklemmgefahr).

Nicht bei schwangeren Frauen verwenden.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber eines der
verwendeten Materialien ist von der Verwendung abzusehen
(siehe Produktzusammensetzung im Teil Beschreibung).

Bei Hiatushernie nicht verwenden.

Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelsdule nicht
verwenden.

Bei Ateminsuffizienz nicht verwenden.

Das Produkt nicht wéhrend des Schlafs verwenden.

Das Produkt nicht in einem medizinischen Bildgebungsgerat
verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Vor der ersten Verwendung wird angeraten, die Stutzstabe am
Rucken des Patientenvon einem Arzt oder Orthopadietechniker
anformen zu lassen.

VorUbergehende Verwendung, gegebenenfalls als
Begleitbehandlung einer funktionellen Rehabilitationstherapie,
je nach Empfehlung oder Verordnung des Arztes oder
Orthopadietechnikers.

Bei Unbehagen oder Schmerzen den Arzt oder
Orthopadietechniker aufsuchen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

Bei Raumtemperatur in der Originalverpackung aufbewahren.
Zur Gewahrleistung der Wirksamkeit der Bandage und
aus Hygienegriinden darf sie nicht an andere Patienten
weitergegeben werden.

Aus Sicherheitsgrinden die Orthese nicht in der Nahe von
Maschinen tragen (MitreiBgefahr).

Das Produkt kann mit den Haushaltsabfallen entsorgt werden
(keine besonderen Entsorgungshinweise).

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit dem
Medizinprodukt muss beim Hersteller und bei der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Nutzer und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Pflege

Vor dem Waschen die Klettverschlisse schlief3en.

Waschen Sie das Produkt in der Maschine in einem Waschesack
(Orthese und Schutzhille des Lumbalpolsters) bei 30°Grad
(dreiRig Grad) Celsius.

Die Pelotte lasst sich mit einem feuchten Tuch reinigen.

Keine chemische Reinigung.

Das Produkt nicht mit aggressiven, Chlor oder Sauerstoffbleiche
enthaltenden Reinigungsmitteln reinigen.

Nicht im Trockner trocknen.

Nicht bugeln.

Wasser ausdriicken und flach, abseits einer Warmequelle
trocknen lassen.

*An einem Panel von 13 Probanden durchgefiihrte interne
Studie, Juli 2019.

Dieses Medizinprodukt ist ein reglementiertes Produkt und in
diesem Sinne mit der CE-Kennzeichnung ausgestattet.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.



LUMBALE RUGBRACE MET LENDENSTEUN - @
"EENVOUDIGE EN NAUWKEURIGE AANSPANNING"*

Beschrijving

- Elastische stof @ (polyamide, polyester, elastaan, viscose)

- Rugpaneel met Coolmax-voering (polyamide, polyuretaan)

- Vier aanpasbare baleinen in verenstaal op het ruggedeelte
(gehard geborsteld staal)

-Twee baleinen in soepele kunststof in het buikdeel
(polyoxymethyleen)

- Platen en kapjes @ (polyamide)

- Borstplaten van zacht weefsel (polyamide, polyuretaan)

- Haakjes (polyamide)

- Handlussen @ (polypropyleen, SEBS)

- Veters (polyethyleen)

- Lendensteun @ (polyamide)

- Beschermhoes (polyamide, katoen, polyester, elastaan,
acetaat)

Eigenschappen / Werkingsmechanisme

Het LombaStab vario hulpmiddel draagt bij tot het verlichten
van lumbale pijn door de lumbale wervels te steunen: een
compartimentele ontlasting wordt bereikt door een verhoging
van de intra-abdominale druk.

Dit hulpmiddel geeft druk middels rugpanelen en een speciaal
treksysteem.

Indicaties

Niet specifieke veelvoortkomende lumbalgie (stadia: acuut,
subacuut en chronisch) bij patiénten met een tailleomvang
van 60 cm tot 140 cm.

Lumbale wervelstenose.

Bestemming:

Deze orthese mag slechts voor het behandelen van de rug
gebruikt worden.

Gebruiksaanwijzing/Aanbrengen

- De geschikte maat voor de patiént kiezen in de maattabel
(beschikbaar op de verpakking en de gebruikshandleiding).

- Voor elk gebruik, nakijken of het product heel is.

- De rugbrace moet bovenop een fijne T-shirt of hemd worden
gedragen.

- De rugbrace openen en helemaal vlak leggen, zodat de
handlussen goed zichtbaar zijn. Controleer of de twee
handlussen @ helemaal ingetrokken zijn. Maak ze indien
nodig los en trek de twee rugdelen uit mekaar door op de
uiteinden van de rugbrace te trekken, om vervolgens de
handlussen weer goed te bevestigen.

Stabilisatiefase

-Plaats, op aanbeveling van uw zorgprofessional,
de lendensteun @ in de rugbrace met behulp van het
klittenbandsysteem (met het driehoekige design naar
beneden gericht) @.

- Plaats de rugbrace rond uw lende door uw handen in de
speciaal daarvoor voorziene holtes op de buikpanelen te
glijden @. De aantrekbare rugpanelen @ moeten naar buiten
geplaatst zijn (dus niet tegen de huid). De zone met de veters
moeten centraal op de wervelkolom worden geplaatst: de
platen moeten zich aan weerszijden van de wervel bevinden.
De onderkant van de rugbrace moet zich op het niveau van
de gluteale vouw (bilnaad) bevinden. Het Thuasne logo duidt
de richting van de positie aan.

- Sluit de rugbrace met de brede klittenbanden: de rechtse
kant bovenop de linkse kant, zonder te spannen en zonder
een bijzondere druk uit te oefenen @®.

- Pas de spanning vervolgens aan met de twee handlussen:
trek ze voor u uit en bevestig ze op de voorkant, ze worden
bevestigd zoals een klittenband @@.

- Gedurende de dag kunt u naargelang uw behoeften het niveau
van compressie aanpassen met deze twee handlussen @.

Mobilisatiefase

- Verwijder de lendensteun @ en gebruik de rugbrace volgens
dezelfde stappen als tijdens de immobilisatiefase.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij kinderen en pubers waarvan de groei
nog niet voltooid is, want tot op heden zijn geen gegevens
beschikbaar.

Het product niet direct in contact brengen met een huidwond
(risico geknelde huid).

Niet gebruiken bij zwangere vrouwen.

Niet gebruiken ingeval van bekende allergie aan een van de
materialen (zie samenstelling van het product in het deel
Beschrijving).

Niet gebruiken ingeval van hiatushernia.

Niet gebruiken ingeval van botkanker met metastasen op
niveau van de wervelkolom.

Niet gebruiken ingeval van gebrekkige ademhalingsfunctie.
Het hulpmiddel niet gebruiken tijdens de slaap.

Het hulpmiddel niet gebruik bij medische beeldvorming.

Voorzorgmaatregelen

Voor het eerste gebruik is het aanbevolen om de baleinen
te laten aanpassen aan de rug van de patiént door een
zorgprofessional.

Tijdelijk gebruik, samen met een functionele revalidatie
indien nodig, de aanbeveling of het voorschrift van een
zorgprofessional.

Ingeval van hinder of enige andere ongewone reactie, een
professional raadplegen.

Het hulpmiddel niet gebruiken als het beschadigd is.

Het hulpmiddel bij kamertemperatuur bewaren in de
oorspronkelijke verpakking.

Om hygiénische redenen en voor de werking ervan, mag het
product niet voor een andere patiént worden hergebruikt.
Omuwille van veiligheidsredenen de rugbrace niet dragen in de
nabijheid van machines (risico van verknelling).

Het product verwijderen met het gewone huisafval (geen
bijzondere afvalsbeschikkingen).

Ongewenste bijwerkingen

Elk ernstig voorgekomen incident in verband met dit
hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en aan de
bevoegde instantie van de Lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént gevestigd is.

Onderhoud

Sluit de klittenbanden voor het wassen.

Het hulmiddel in de wasmachine wassen in een waszak
(rugbrace en hoes van de lendensteun) aan een maximale
temperatuur van 30° (dertig graden Celsius).

Het lumbale kussen kan schoongemaakt worden met een
vochtig doek.

Verdraagt geen droogkuis.

Het hulpmiddel niet wassen met bijtende middelen die chloor
bevatten of zuurstofhoudende bleekmiddelen.

Het hulpmiddel niet in een droger drogen.

Het hulpmiddel niet strijken.

Van water ontdoen door te persen en plat laten drogen,
verwijderd van elke warmtebron.

*Interne studie doorgevoerd op een doelgroep van 13 personen,
juli 2019.

Dit medische hulpmiddel is een gereglementeerd
gezondheidsproduct, dat krachtens deze reglementering de
CE markering draagt.

Deze handleiding bewaren.

CINTURA DI SOSTEGNO LOMBARE CON CUSCINO LOMBARE - @@

“SERRAGGIO FACILE E PRECISO"*

Descrizione

- Tessuto elastico @ (poliammide, poliestere, elastan, viscosa)

- Pannello dorsale foderato in tessuto Coolmax (poliammide,
poliuretano)

- Quattro stecche modellabili in acciaio per molle di rinforzo
dorsale (acciaio temperato spazzolato)

- Due stecche in plastica morbida di rinforzo addominale
(poliossimetilene)

- Placche e protezioni @ (poliammide)

- Parti anteriori in tessuto garzato (poliammide, poliuretano)

- Ganci (poliammide)

- Impugnature @ (polipropilene, SEBS)

- Lacci (polietilene)

- Cuscino lombare @ (poliammide)

- Fodera di copertura (poliammide, cotone, poliestere, elastan,
acetato)

Proprieta / Meccanismo di azione

La cintura LombaStab vario permette di alleviare i dolori
lombari sostenendo il rachide lombare: infatti 'aumento della
pressione intra-addominale permette l'alleggerimento della
pressione sulla zona lombare.

Questo dispositivo utilizza delle placche dorsaliimplementando
un sistema “a puleggia” per distribuire la pressione.

Indicazioni

Lombalgie comuni aspecifiche (stadio acuto, subacuto e
cronico) in pazienti con una circonferenza vita da 60 a 140 cm.
Stenosi del rachide lombare.

Destinazione d’uso:

Questa ortesi pud essere utilizzata esclusivamente per il
trattamento del dorso.

Modo d'uso/Posizionamento

- Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la tabella
delle taglie (disponibile sulla confezione e sulle istruzioni
per l'uso).

- Prima dell'uso, assicurarsi che il prodotto non sia danneggiato.

- Indossare la cintura sopra una T-shirt o una maglia sottile.

- Aprire la cintura e posizionarla completamente piatta in
modo da poter vedere le impugnature. Verificare che le due
impugnature @ di serraggio siano completamente retratte.
Se necessario, sganciarle e divaricare le due parti dorsali
esercitando una trazione sulle estremita della cintura, quindi
afferrare di nuovo le impugnature.

Fase di stabilizzazione

- Posizionare, come consigliato dal professionista sanitario,
il cuscino lombare @ nella cintura utilizzando il sistema
autoadesivo (con il disegno triangolare rivolto verso il basso) @.

- Posizionare la cintura intorno alla vita passando le mani
nei passamano che si trovano nella parte addominale @.
Le placche dorsali di serraggio @ devono essere rivolte
verso l'esterno (cioé, non contro la pelle). La zona dei lacci
deve essere centrata sulla colonna vertebrale: le placche
devono trovarsi da una parte e dallaltra del rachide. La
parte inferiore della cintura deve arrivare a livello della piega
interglutea. Il logo Thuasne indica il modo in cui la cintura
deve essere indossata.

- Richiudere la cintura utilizzando le ampie strisce autoadesive:
lato destro sopra il lato sinistro, senza stringere e senza
applicare una pressione particolare @@.

- Regolare il serraggio con le due impugnature: tirarle davanti
a sé poi adagiarle sulla parte frontale, si fissano come un
autoadesivo @@.

- Durante la giornata e possibile regolare il livello di
compressione in funzione delle esigenze grazie a queste due
maniglie @.

Fase di mobilizzazione
- Togliere il cuscino lombare @ e utilizzare la cintura seguendo
gli stessi passaggi della fase di immobilizzazione.

Controindicazioni

Non utilizzare su bambini o adolescenti che non abbiamo
ancora terminato il periodo di crescita: i dati relativi non sono
attualmente disponibili.

Non mettere il dispositivo direttamente sulla pelle (rischio di
pizzicamento).

Non usare nelle donne in gravidanza.

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei materiali (vedere
la composizione del prodotto nella sezione Descrizione).

Non utilizzare in caso di ernia iatale.

Non utilizzare in caso di tumore osseo con metastasi a livello
della colonna vertebrale.

Non utilizzare in caso di deficit della funzione respiratoria.
Non utilizzare il dispositivo quando si dorme.

Non utilizzare il dispositivo durante esami di diagnostica per
immagini.

Precauzioni per I'uso

Si consiglia di far modellare le stecche sulla schiena del
paziente da un professionista sanitario prima che la cintura
venga indossata per la prima volta.

Utilizzo temporaneo associato a una rieducazione funzionale,
se necessaria, in base al parere o alla prescrizione di un
professionista sanitario.

Consultare un operatore sanitario se si verificano disagio o
dolore.

Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente, nella
confezione originale.

Per motivi d'igiene e di efficacia, non riutilizzare il prodotto per
un altro paziente.

Per motivi di sicurezza, non indossare la cintura in prossimita
di macchine (rischio di trascinamento).

Smaltire il prodotto con i rifiuti domestici (nessuna condizione
particolare di smaltimento).

Effetti indesiderati secondari

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere
notificato al fabbricante e allautorita competente dello Stato
membro nel quale risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Manutenzione

Chiudere gli autoadesivi prima del lavaggio.

Lavare il dispositivo in lavatrice in un sacchetto di lavaggio
(cintura e fodera del cuscino lombare), a una temperatura
massima di 30° (trenta gradi Celsius).

Il cuscino lombare pud essere pulito con un panno umido.
Non pulire il dispositivo a secco.

Non utilizzare prodotti detergenti aggressivi a base di cloro o
contenenti agenti shiancanti ossigenati.

Non asciugare in asciugabiancheria.

Non stirare.

Strizzare per pressione e asciugare su una superficie piana,
lontano da fonti di calore.

*Studio realizzato internamente su un gruppo di 13 persone,
luglio 2019.
Questo dispositivo medico €& un prodotto sanitario
regolamentato che reca, ai sensi di tale regolamentazione, il
marchio CE.

Conservare queste istruzioni.



FAJA DE SUJECION LUMBAR CON ALMOHADILLA LUMBAR DE

FIJACION FACIL Y PRECISA*

Descripcién

- Tejido elastico @ (poliamida, poliéster, elastano, viscosa)

- Panel dorsal reforzado con tejido Coolmax (poliamida,
poliuretano)

- Cuatro ballenas de acero flexibles con morfologia preformada
en la zona dorsal (acero templado cepillado)

- Dos ballenas de pléstico blando en la zona abdominal
(polioximetileno)

- Placas y cubiertas @ (poliamida)

- Refuerzos de poliamida y poliuretano

- Ganchos (poliamida)

- Asas @ (polipropileno, SEBS)

- Cordones (polietileno)

- Aimohadilla lumbar @ (poliamida)

- Funda de cubierta (poliamida, algodén, poliéster, elastano,
acetato)

Propiedades / Mecanismo de accién

La faja LombaStab vario alivia el dolor lumbar al sujetar la
columna lumbar: se logra una descarga compartimental
lumbar mediante el aumento de la presién abdominal.

Las placas dorsales distribuyen la presién y ofrecen un
agradable efecto "acolchado".

Indicaciones

Lumbalgias comunes inespecificas (dolor agudo, subagudo
y crénico) en pacientes con un contorno de cintura de entre
60y 140 cm.

Estenosis espinal lumbar.

Finalidad:

Esta ortesis solo debe utilizarse para el tratamiento de la
espalda.

Modo de empleo/Colocacion

- Elija una faja adaptada al contorno de su cintura (ver tabla de
tallas e instrucciones de uso incluidas en el embalaje).

- Verifique la integridad del producto antes de cada utilizacién.

- La faja se puede usar sobre una camiseta o un maillot fino.

- Abra la faja y coléquela completamente plana para poder
ver las asas. Verifique que las dos asas @ de fijacion estén
totalmente recogidas. Si es necesario, desenganchelas y
separe las dos partes dorsales tirando de los extremos de la
faja, y luego enganche nuevamente las asas.

Fase de estabilizacion

- Siguiento las recomendaciones de un profesional sanitario,
coloque la almohadilla lumbar @ en la faja mediante el
sistema de autocierre (con el tridngulo apuntando hacia
abajo) @.

- Coloque la faja alrededor de la cintura pasando las manos a
través de los pasamanos ubicados en las placas abdominales @.
Las placas dorsales de fijacion @ deben estar situadas hacia
el exterior (es decir: no contra la piel). La zona de cordones
debe estar centrada en su columna vertebral: se debe colocar
las placas a ambos lados del raquis. La parte inferior de la faja
debe llegar al nivel del pliegue entre los gluteos. El logotipo
Thuasne le indicara el sentido de colocacion.

- Cierre la faja utilizando las correas anchas con autocierre: el
lado derecho sobre el lado izquierdo, sin apretar y sin ejercer
una compresion particular @@.

- A continuacion, ajuste la fijacién con las dos asas: tire de ellas
y luego pliéguelas por delante. Se fijan como un sistema de
autocierre @@.

- De este modo podrd, en cualquier momento del dia, ajustar
el nivel de compresién en funcién de sus necesidades @.

Fase de movilizacién

- Quite la almohadilla lumbar @ y utilice la faja siguiendo las
mismas etapas que en la fase de inmovilizacién.

Contraindicaciones

No usar en nifios ni adolescentes que no hayan completado
su crecimiento, puesto que todavia no hay datos disponibles.

No poner el producto en contacto directo con la piel par evitar
cualquier pellizco.

No usar en mujeres embarazadas.

No usar en caso de alergia conocida a cualesquiera de
los materiales (ver composicién del producto en la seccién
Descripcién).

No usar en caso de hernia de hiato.

No usar en caso de cancer de hueso con metdstasis en la
columna vertebral.

No usar en caso de problemas respiratorios.

No usar durante el suefio.

No usar el producto en un sistema de imagineria médica.

Precauciones

Antes del primer uso, se recomienda que un profesional
sanitario ajuste bien las ballenas a la espalda del paciente.
Uso temporal en combinacién con una rehabilitacién funcional
cuando proceda segun el consejo o la prescripcién de un
profesional sanitario.

En caso de incomodidad o molestia, consulte a su profesional
sanitario.

No usar el producto si esta dafiado.

Almacenar el producto a temperatura ambiente en el embalaje
original.

Por razones de higiene y rendimiento, no reutilizar el producto
para otro paciente.

Por razones de seguridad, no usar la faja cerca de maquinas
(riesgo de arrastre).

Se puede tirar el producto a la basura doméstica (sin
condiciones especiales de eliminacion).

Efectos secundarios indeseables

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto
deberia ser comunicado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro de residencia del usuario
y/o paciente.

Mantenimiento

Cerrar los autocierres antes del lavado.

Lavar el producto en lavadora en una bolsa de lavado (faja y
funda de la almohadilla lumbar) a una temperatura maxima de
30 ° (treinta grados Celsius).

La almohadilla lumbar se puede limpiar con un pafio humedo.
No limpiar el producto en seco.

No limpiar el producto con productos agresivos a base de
cloro ni con lejias a base de oxigeno.

No secar el producto con secadora.

No planchar el producto.

Escurrir presionando y secar dejando el producto horizontal
alejado de toda fuente de calor.

*Estudio realizado internamente en un panel de 13 personas,
en julio de 2019.

Este dispositivo médico es un producto sanitario regulado que
ostenta el marcado CE, conforme a este reglamento.

Conservar estas instrucciones.

CINTA DE SUPORTE LOMBAR COM ALMOFADA LOMBAR - )

"APERTO FACIL E PRECISO"*

Descricao

- Tecido elastico @ (poliamida, poliéster, elastano, viscose)

- Painel dorsal com forro em tecido Coolmax (poliamida,
poliuretano)

- Quatro almofadas adaptaveis em ago com efeito de mola
sobre a parte dorsal (aco temperado escovado)

- Duas almofadas em plastico macio sobre a parte abdominal
(polioximetileno)

- Placas e coberturas @ (poliamida)

- Plastrdes em malha raspada (poliamida, poliuretano)

- Ganchos (poliamida)

- Alcas @ (polipropileno, SEBS)

- Corddes (polietileno)

- Aimofada lombar @ (poliamida)

- Capa de cobertura (poliamida, algoddo, poliéster, elastano,
acetato)

Propriedades / Mecanismo de acdo

O dispositivo LombaStab vario permite aliviar as dores
lombares dando suporte a coluna lombar: verifica-se um alivio
compartimental lombar através de um aumento da pressao
intra-abdominal.

Este dispositivo utiliza placas dorsais que aplicam uma
desmultiplicagdo de esforco de tipo "transmissdo".

Indicagdes

Lombalgias comuns ndo especificas (fases aguda, subaguda
e cronica) em doentes que tenham entre 60 cm e 140 cm de
perimetro de cintura.

Estenose raquidiana lombar.

Utilizagdo:

Esta drtese apenas pode ser utilizada para o tratamento das
costas.

Modo de utilizagdo/Colocacao

- Escolher o tamanho adaptado ao doente consultando a
tabela de tamanhos (disponivel na embalagem e no folheto
de utilizagdo).

- Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizagdo.

- Usar a cinta por cima de uma T-shirt ou de uma camisola fina.

- Abrir a cinta e coloca-la em posicdo totalmente plana de
modo a poder ver as alcas. Verificar se as duas alcas @
de aperto estdo totalmente recolhidas. Se for necessario,
solté-las e separar as duas partes dorsais, puxando pelas
extremidades da cinta, e fixar novamente as algas.

Fase de estabilizacao

- Mediante recomendagdo do seu profissional de salde,
posicionar a almofada lombar @ na cinta por meio do
sistema auto-fixante (com o desenho triangular voltado para
baixo) @.

- Posicionar a cinta em torno da cintura fazendo passar as
méaos pelos espacos situados nos plastrées abdominais @.
As placas dorsais de aperto @ devem ficar voltadas para
o exterior (ou seja, ndo contra a pele). A zona dos corddes
deve ficar centrada na coluna vertebral: as placas devem ficar
posicionadas de um lado e do outro da coluna. A parte de
baixo da cinta deve chegar ao nivel da dobra interglitea. O
logétipo da Thuasne indica o sentido da colocacdo.

- Fechar a cinta utilizando as tiras largas de auto-fixante: o lado
direito por cima do lado esquerdo, sem apertar e sem aplicar
uma pressdo particular @ ®.

- Ajustar o aperto com as duas alcas: puxa-las para a frente e
depois estendé-las para a parte da frente, devendo fixar-se
como um auto-fixante @@

- Durante o dia, é possivel ajustar o nivel de compressédo em
funcdo das necessidades por meio das duas alcas @.

Fase de mobilizacdo

- Retirar a almofada lombar @ e utilizar a cinta seguindo as
mesmas etapas da fase de imobilizacdo.

Contraindica¢des

N&o utilizar em criancas e adolescentes que ndo tenham
terminado o crescimento, foi ndo existe qualquer informacdo
disponivel atualmente.

N&o colocar o dispositivo diretamente em contacto com a pele
(risco de compressdo excessiva).

N&o utilizar em mulheres gravidas.

N&o utilizar em caso de alergia conhecida a um dos materiais
(ver a composicdo do produto na parte da Descricdo).

N&o utilizar em caso de hérnia de hiato.

N&o utilizar em caso de cancro dos 0ssos com metéstases ao
nivel da coluna vertebral.

N&o utilizar em caso de funcdes respiratérias deficientes.

N&o utilizar o dispositivo durante o sono.

Néo utilizar o dispositivo num sistema de imagiologia médica.

Precaucées

Antes da primeira utilizagdo, recomenda-se que um profissional
de satde adapte as almofadas as costas do doente.

Utilizacdo temporaria em combinagdo com uma reeducagdo
funcional, se necessario, de acordo com a opinido ou
prescricdo de um profissional de satde.

Em caso de desconforto ou de incomodo, consulte o seu
profissional de saude.

N&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.

Conservar o dispositivo a temperatura ambiente na
embalagem de origem.

Por motivos de higiene e de desempenho, o produto ndo deve
ser reutilizado por outro doente.

Por motivos de seguranga, ndo utilizar a cinta na proximidade
de maquinas (risco de acionamento).

Eliminar o produto juntamente com os residuos domésticos
(sem condicdes particulares de eliminagdo).

Efeitos secundarios indesejaveis

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
devera ser notificado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado Membro onde o utilizador e/ou o doente tem
residéncia.

Manutencgao

Fechar os auto-fixantes antes de lavar.

Lavar o dispositivo na maquina num saco de lavagem (cinta e
capa da almofada lombar) a uma temperatura maxima de 30°
(trinta graus Celsius).

A almofada lombar pode ser limpa com um pano himido.
Nao limpar o dispositivo a seco.

N&o limpar o dispositivo com produtos agressivos a base de
cloro ou que contenham agentes de branqueamento a base
de oxigénio.

N&o secar o dispositivo na maquina.

N&o passar o dispositivo a ferro.

Enxugar por pressdo e secar em posicdo plana, afastado de
uma fonte de calor.

*Estudo realizado a nivel interno num painel composto por
13 pessoas, julho de 2019.

Este dispositivo médico é um produto de satide regulamentado
que ostenta, no ambito dessa regulamentacdo, a marcacdo CE.

Conservar estas instrugoes.



RYGSTOTTEBALTE MED LANDEPUDE

STRAMNING"*

Beskrivelse

- Elastisk materiale @ (polyamid, polyester, elastan, viskose)

- Dobbelt rygstykke i Coolmax materiale (polyamid, polyuretan)

- Formtilpassende laendeforstaerkning med fire stivere i stal
(borstet heerdet stal)

- Maveforsteerkning med to stivere i plastik (Polyoxymethylen)

- Plader og kapper @ (polyamid)

- Maveforstaerkninger i berstet strik (polyamid, polyurethan)

- Haegter (polyamid)

- Handtag @ (polypropylen, SEBS)

- Snerer (polyetylen)

- Leendepude @ (polyamid)

- Overtraekspose (polyamid, bomuld, polyester, elastan, acetat)

Egenskaber / Handlingsmekanismer

LombaStab vario-baltet lindrer lsendesmerter ved at stgtte
den lumbale del af rygsgjlen: En aflastning af leenden opnas
saledes ved at forgge presset pa maven.

Dette udstyr anvender rygplader, som
kraftudveksling af taljetypen.

Indikationer

Ikke-specifikke laeendesmerter (akutte, subakutte og kroniske)
hos patienter med en taljevidde mellem 60 cm og 140 cm.
Lumbal stenose.

Tilteenkt anvendelse:

Dette bzelte ma kun anvendes til behandling af laenden.

Brugsanvisning/Pasaetning

-Veelg et belte, der passer til livvidden i henhold til
sterrelsesdiagrammet  (findes p& emballagen og
brugsanvisningen).

- Kontroller at produktet er intakt inden hver brug.

- Baeltet skal bares over en T-shirt eller en tynd undertrgje.

- Abn bzeltet og leeg det helt fladt, s& du kan se handtagene.
Kontroller, at begge strammehandtag @ er trukket helt
tilbage. Friger dem, hvis det er nedvendigt, og traek de to
rygdele fra hinanden ved at traekke i baeltets ender, og saet
dernaest handtagene pa plads igen.

Fase med stabilisering

- Folg din sundhedsprofessionelles anbefalinger og placer
leendepuden @ i beeltet ved hjelp af burrebandssystemet
(det trekantede design skal pege nedad) @.

- Placer baltet omkring taljen ved at fere haenderne ind i
stropperne pa maveforstaerkningerne @. Rygpladerne til
stramning @ skal vende udad (dvs. ikke ind mod huden).
Omradet med snerer skal sidde midt pa rygsejlen: pladerne
skal veere placeret pa hver sin side af rygsejlen. Den nederste
del af beeltet skal na ned til kieften mellem ballerne. Thuasne-
logoet angiver bareretningen.

- Luk baeltet ved hjeelp af de brede burreband: hejre side
ovenover venstre side, uden at stramme og uden at udeve
noget seerligt pres@@.

- Juster stramningen ved hjeelp af de to handtag: traek dem
frem foran dig og fold dem dernaest pa forsiden, de sattes
fast ligesom burreband @@.

- Du kan justere presset i lobet af dagen efter behov ved hjzelp
af disse to handtag @.

Fase med mobilisering

- Tag leendepuden af @ og brug beeltet alene ved at folge de
samme trin som under fasen med immobilisering.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til ikke fuldt udvoksede bern og unge, da
ingen data foreligger.

Anbring ikke produktet i direkte kontakt med huden (risiko for
at blive klemt).

Ma ikke anvendes af gravide kvinder.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt allergi over for nogen af
materialerne (se produktets sammensatning i beskrivelsen).
Ma ikke anvendes i tilfelde af mellemgulvsbrok.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af knoglekraeft med metastaser i
rygsejlen.

Ma ikke anvendes i tilfelde af nedsat andedreetsfunktion.
Produktet ma ikke anvendes under sgvn.

Produktet ma ikke anvendes i et medicinsk billeddannelsessystem.

udgver en

- "NEM OG PRACIS

Forholdsregler

Inden ferste brug anbefales det, at en sundhedsprofessionel
tilpasser stiverne efter patientens ryg.

Midlertidig anvendelse i kombination med funktionel
genoptraening, om nedvendigt efter anbefaling eller recept fra
en sundhedsprofessionel.

Hvis du feler ubehag eller gener, skal du tale med din
sundhedsprofessionelle om det.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget

Opbevar udstyret ved stuetemperatur og i den oprindelige
emballage.

Af hygiejniske og funktionsmaessige hensyn frarddes det
udtrykkeligt at genbruge dette produkt til behandling af en
anden patient.

Af sikkerhedsarsager ma beltet ikke baeres i naerheden af
maskiner (risiko for at blive revet med).

Produktet kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald
(ingen saerlige bortskaffelsesforhold).

Bivirkninger

Enhver alvorlig haendelse, der involverer udstyret, skal
meddeles fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Vedligeholdelse

Luk burrebandene fer vask.

Produktet kan vaskes i maskine i en vaskepose (balte og
overtraekspose til lendepude) ved en temperatur pa hejst 30°
(tredive grader) Celsius.

Leendepuden kan rengeres med en fugtig klud.

Det ma ikke kemisk renses.

Ma ikke renses med klorbaserede produkter eller
oxygenholdige blegemidler.

Ma ikke tarres i tarretumbler.

Ma ikke stryges.

Tryk vandet ud, lad terre liggende fladt ned og ikke i naerheden
af en varmekilde.

* Undersggelse udfert internt med et panel pa 13 personer,
juli 2019.

Dette medicinske udstyr er et reguleret sundhedsprodukt, der
er CE-maerket i henhold til denne regulering.

Opbevar denne brugsanvisning.

SELKA- JA LANTIOTUKIVYO LANNETYYNYLLA - @
HELPOSTI JA TARKASTI KIRISTETTAVA*

Kuvaus

- Joustokangas @ (polyamidi, polyesteri, elastaani, viskoosi)

- Coolmax-kankaalla (polyamidi, polyuretaani) vuorattu
selkalevy

- Neljd muotoiltavaa, lannerankaa tukevaa pystytukea
jousiterdksesta (harjattu karkaistu terds)

- Kaksi vatsaa tukevaa pystytukea taipuisasta muovista
(polyoksimeteeni)

- Levyt ja kotelot @ (polyamidi)

- Suojukset nukkaneulosta (polyamidi, polyuretaani)

- Koukut (polyamidia)

- Kadensijat @ (polypropeeni, SEBS)

- Nauhat (polyeteeni)

- Lannetyyny @ (polyamidi)

- Suojapussi (polyamidi, puuvilla, polyesteri, elastaani, asetaatti)

Ominaisuudet/vaikutusmekanismi

LombaStab vario -laite auttaa helpottamaan alaselan
kipuja tukemalla lannerankaa: alaselan kuormitus kevenee
sektoreittain vahvistamalla vatsan sisdpuolista painetta.
Laitteessa kaytetyt selkdlevyt vahentavat kuormitusta
taljatyyppisen jarjestelyn avulla.

Kayttoaiheet

Epaspesifiset yleiset alaselan sairaudet (akuutti, puoliakuutti
ja krooninen vaihe) potilailla, joiden vydtarénymparys on
60-140 cm.

Lannerankakanavan ahtauma.

Kdyttotarkoitus:

Tata ortoosia saadaan kayttaa ainoastaan selan hoitoon.
Asetusohjeet

- Valitse potilaan vydtarénymparykseen sopiva vyo
(pakkauksessa ja kayttdohjeessa olevan) kokotaulukon
perusteella.

- Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttokertaa.

- Pida vy6ta teepaidan tai ohuen urheilu-/uima-asun paalla.

- Avaa vyo ja levitd se vaakatasossa, jotta naet kadensijat.
Tarkista, ettd molemmat kiristyskadensijat @ ovat taysin
palautuneet. Irrota ne tarvittaessa ja veda selkdosat etadlle
toisistaan vetamalld vyoén paista ja kiinnitd kadensijat
uudelleen.

Stabilisaatiovaihe

- Aseta terveydenhuollon ammattihenkilon suosituksen
mukaisesti lannetyyny @ vy6hon tarrajarjestelmaa apuna
kayttaen (kolmiomaisen rakenteen osoittaessa alaspdin) @.

- Aseta vy6 vyotaron ymparille viemalld kadet vatsavahvikkeiden
paalla sijaitseviin lenkkeihin @. Selkdpuolen kiristyslevyjen @
on oltava ulospdin (eli ei ihoa vasten). Nauhoitettu osa
on keskitettava selkarangan ymparille: levyt on sijoitettava
selkdrangan molemmin puolin. Vyén alareunan on
yllettdva pakaravaon kohdalle asti. Thuasne-logo osoittaa
asennussuunnan.

- Kiinnita vy6 kayttamalla leveita tarranauhoja: oikea puoli tulee
vasemman puolen paalle. Al4 kiristd &l&ké purista liikaa @@.
- Saada taman jalkeen kiristys kadensijojen avulla: veda niita
etupuolellesi ja aseta ne sitten etusivulle, ne kiinnittyvat kuin

tarranauha @@.

- Voit paivan mittaan saataa puristusta tarpeen mukaan naita
kadensijoja kayttden @.

Mobilisaatiovaihe

- Poista lannetyyny @ ja kayta vyotd samojen vaiheiden
mukaisesti kuin immobilisaatiovaiheessa.

Vasta-aiheet

Lapset ja nuoret, joiden kasvu ei ole viela paattynyt, eivat
saa kayttaa tuotetta, koska heitd koskevia tietoja ei ole tdlla
hetkella saatavilla.
Ala laita laitetta
(puristumisvaara).
Raskaana olevat naiset eivat saa kayttaa laitetta.

Ala kayta laitetta, jos sinulla on tiedossa oleva allergia jollekin
materiaalille (katso valmistusmateriaalit kohdasta Kuvaus).

Al3 kayta, jos sinulla on palleatyra.

Ald kayta, jos sinulla on luusy6pd, jossa esiintyy etdpesakkeita
selkdrangassa.

suoraan kontaktiin ihon kanssa

Ald kayts, jos sinulla on hengityselinten toiminnan vajavuuksia.
Al3 kayta laitetta nukkuessasi.
Ala kayta laitetta ladketieteellisessa kuvantamislaitteessa.

Varotoimet

Suosittelemme saadattdamaan pystytuet potilaan seldlle
sopiviksi  terveydenhuollon ammattihenkilolld ennen
ensimmaista kayttokertaa.

Kaytdn on oltava valiaikaista, ja siihen on yhdistettava
tarvittaessa toiminnallinen kuntoutus terveydenhuollon
ammattilaisen lausunnon tai maarayksen mukaisesti.

Jos vy6 on epamukava tai arsyttad, kaanny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Ala kaytd vahingoittunutta tuotetta.

Sailyta laitetta huoneenldmmadssa alkuperaispakkauksessaan.
Hygieenisista syistd tata tuotetta ei saa kayttda uudestaan
toisella potilaalla.

Turvallisuussyista laitetta ei saa kayttaa koneiden laheisyydessa
(tarttumisvaara).

Havita tuote talousjatteiden
jatehuoltomaarayksia).

Haittavaikutukset

Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hoito

Sulje tarrakiinnikkeet ennen pesua.

Pese tuote koneessa pesupussissa (vy0 ja lannetyynyn
suojapussi)enintadn 30 °C:ssa (kolmekymmenta celsiusastetta).
Alaselan tyyny voidaan puhdistaa kostealla liinalla.

Ei kuivapesua.

Ald  puhdista laitetta syovyttavilla klooripohjaisilla  tai
happipohjaisia valkaisuaineita sisaltavilla aineilla.

Ei saa kuivata kuivausrummussa.

Laitetta ei saa silittaa.
Puristele kuivaksi ja
lammonlahteista.

joukossa (ei erityisia

kuivaa vaakatasossa kaukana

* Sisainen tutkimus 13 hengen paneelille, heindkuu 2019.
Tama laakinnallinen laite on valvottu terveydenhoitotuote,
jossa on kyseisen lainsaddannon perusteella CE-merkinta.

Sdilytd tdmd kdyttéohje.



RYGGSTOD FOR RYGGEN MED KUDDE FOR LANDRYGGEN - D)
"ENKEL OCH PRECIS ATDRAGNING™*

Beskrivning

- Elastiskt tyg @ (polyamid, polyester, elastan, viskos)

- Ryggpanel fodrat med Coolmax-tyg (polyamid, polyuretan)

- Fyra formbara skenor i fjaderstal pa ryggdelen (héardat
borstat stal)

- Tva mjuka plastskenor pa magdelen (polyoximetylen)

- Plattor och héljen @ (polyamid)

- Plattor i borstad trika (polyamid, polyuretan)

- Hakar (polyamid)

- Handtag @ (polypropylen, SEBS)

- Snorband (polyetylen)

- Landryggskudde @ (polyamid)

- Overdragshélje (polyamid, bomull, polyester, elastan, acetat)

Egenskaper/mekanisk verkan

Med hjalp av LombaStab vario kan du lindra smarta i nedre
delen av ryggen genom att stddja landryggen: en uppdelad
avlastning av landryggen uppstdr genom att det intra-
abdominala trycket okar.

Den har produkten anvénder ryggplattor som reducerar kraft
av typ "talja”.

Indikationer

Ospecifika allmdnna ryggsmartor (i akut, subakut och kroniskt
tillstdnd) hos patienter med ett midjematt pa mellan 60 och
140 cm.

Stenos i den nedre delen av ryggradskanalen.

Avsedd anvindning:

Denna ortos kan endast anvandas for behandling av ryggen.

Bruksanvisning/placering

-Valj storlek anpassad till patienten med hjalp av
storlekstabellen (tillganglig pa forpackningen och i
bruksanvisningen).

- Kontrollera att produkten ar hel innan du anvander den.

- Anvand baltet Over en t-shirt eller en tunn tréja.

- Oppna béltet och lagg det helt platt s& att du kan se
handtagen. Kontrollera att de tva atdragningshandtagen @
ar helt indragna. Om nodvandigt, lossa dem och dra tillbaka
bada ryggdelarna genom att dra i baltets andar, och fast
sedan handtagen igen.

Stabiliseringsfasen

- | enlighet med rekommendationerna fran sjukvardspersonalen
placera landryggskudden @ i systemet med hjalp av
kardborrbandssystemet (den triangelformade delen nedat) @.

- Placera baltet runt midjan genom att placera handerna i de
handtag som sitter pa magplattorna @. Atdragningsplattorna
péd ryggdelen @ maste vara placerade utat (dvs. ej mot
huden). Snérningsdelen maste placeras Over ryggraden:
plattorna maste placeras péa vardera sida om ryggraden.
Baltets nedre del maste placeras i linje med ryggslutet.
Thuasne-logotypen visar at vilket hall baltet skall placeras.

- Sténg baltet med hjalp av de breda kardborrbanden: hoger sida
Over vanster sida, I6st och utan att applicera nagot tryck @@

- Justera sedan atdragningen med hjalp av de tva handtagen:
dra dem framfor dig och véand dem sedan mot framsidan, de
faster som ett kardborreband @@.

- Under dagen kan du justera komprimeringen utefter dina
behov, med hjélp av dessa tva handtag @.

Mobiliseringsfasen

- Avldgsna landryggskudden @ och anvand baltet genom att
félja samma steg som under immobiliseringsfasen.

Kontraindikationer

Anvands inte till barn och ungdomar som inte har vuxit klart
eftersom inga data finns.

Placera inte produkten i direkt kontakt med huden (klamrisk).
Gravida kvinnor bor inte anvanda produkten.

Bor inte anvandas vid kand allergi mot nagot av materialen (se
beskrivning av produktens sammansattning).

Anvand inte vid hiatusbrack.

Anvand inte vid bencancer med metastaser i skelettet i niva
med ryggraden.

Anvand inte vid férsamrad lungfunktion.

Anvand inte enheten nér du sover.

Anvand inte enheten i ett medicintekniskt bildbehandlingssystem.

Forsiktighetsatgarder

Fore forsta anvandning, rekommenderas att
sjukvardspersonalen formar skenorna efter patientens rygg.
Tillfallig anvandning i kombination med en funktionell
rehabilitering vid behov, efter radgivning eller recept fran
sjukvardspersonal.

Vid obehag, kontakta sjukvardspersonal.

Anvand inte enheten om den ar skadad.

Foérvara enheten i rumstemperatur, i originalférpackningen.
Med hansyn till hygien och prestanda far produkten inte
ateranvandas av en annan patient.

Av sékerhetsskél far inte béltet anvandas i narheten av
maskiner (risk for att man dras in).

Skaffa bort med hushéllsavfall (inga sarskilda regler for
bortskaffande).

Oodnskade biverkningar

Eventuella allvarliga handelser som berér enheten boér
meddelas tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten bor.

Underhall

Stang kardborrbanden fére tvatt.

Tvatta enheten i tvattmaskin i en tvattpase (bélte och
landryggskuddens holje) med en hogsta temperatur pa
30 grader (trettio grader Celsius).

Landryggskudden kan rengoras med en fuktig trasa.

Enheten far ej kemtvattas.

Rengor inte enheten med aggressiva produkter som innehaller
klor eller som innehaller syrebaserade blekmedel.

Torka inte enheten i torktumlare.

Stryk inte enheten.

Vrid ur produkten genom att trycka och torka produkten platt
pa avstand fran varmekallor.

*Studie genomford internt med en grupp pa 13 personer,
juli 2019.

Denna medicintekniska produkt ar en reglerad halsoprodukt
som i enlighet med féreskriften har CE-markning.

Spara denna bruksanvisning.

ORTOSE MED LENDEPUTE FOR STABILISERING AV KORSRYGGEN -

“ENKEL OG PRESIS STRAMMING"*

Beskrivelse

- Elastisk stoff @ (polyamid, polyester, elastan, viskose)

- Ryggplate foret med Coolmax stoff (polyamid, polyuretan)

- Fire formbare, polstrede ryggskinner, laget av fjaerstal
(herdet, barstet stal)

- To spiler i myk plast pa den delen som sitter over magen
(polyoksymetylen)

- Plater og deksler @ (polyamid)

- Magestykker med bred borrelas (polyamid, polyuretan)

- Hekter (polyamid)

- Strammere @ (polypropylen, SEBS)

- Snering (polyetylen)

- Lendepute @ (polyamid)

- Putetrekk (polyamid, bomull, polyester, elastan, acetat)

Egenskaper / Hvordan den fungerer

Med LombaStab vario-ortosen kan man lindre korsryggsmerter
ved 4 gi stotte til nedre del av ryggraden. Korsryggen avlastes
ved at man overfgrer en viss del av trykket til mageregionen.
Ved det at ryggplatene “sngres” sammen oppnar man at
belastningen pa korsryggen reduseres betraktelig.

Indikasjoner

Ikke-spesifikke korsryggsmerter (akutte, sub-akutte og
kroniske) hos pasienter med en livvidde pad mellom 60 cm og
140 cm.

Lumbal spinal stenose.

Tiltenkt bruk:

Denne ryggortosen skal kun brukes for behandling av ryggen.

Bruksanvisning / Pasetting

-Sjekk  sterrelsestabellen (p& emballasjen  eller
bruksanvisningen) for a finne den sterrelsen som passer
best til pasienten.

- Kontroller at produktet er helt og uskadet fgr hver bruk.

- Bruk ryggortosen over en t-skjorte eller en tynn topp.

- Apne stattebeltet og legg det flatt, slik at grepene er synlige.
Se til at de to strammerne @ er slakke, i inntrukket stilling.
Ved behov kan man lesne dem og spenne begge ryggplatene
ut ved & dra i endene pé beltet, og sa feste strammerne igjen.

Stabiliseringsfasen

- Felg radene du far fra helsepersonellet, og sett lendeputen @
pé plass i beltet ved hjelp av borrelassystemet (trekantmotivet
skal peke ned) @.

- Sett beltet pa plass i livet ved & stikke hendene i “hand-
lommene” foran pa magestykkene @. Ryggplatene med
kroker og snering @ ma selvfalgelig vende utover (dvs. at
sngringen ikke ma ligge inn mot huden). Kryssene som
sngringen danner ma sitte ganske neyaktig over ryggraden:
platene skal sitte pa hver sin side av ryggraden. Den nederste
delen av beltet skal sitte pa heyde med klgften mellom
rumpeballene. Thuasne-logoen angir hvilken vei beltet skal
settes pa.

- Lukk beltet ved hjelp av de brede borreladsene. Hgyre del skal
overlappe den venstre. Ikke stram for mye, og ikke press noe
seerlig @@

- Sneringen justeres ved hjelp av strammerne. Dra dem forst
framover, og trykk dem mot beltet. De festes pd samme mate
som en borrelas @@.

- Bruk disse to strammerne for & justere kompresjonen etter
behov i lgpet av dagen @.

Mobiliseringsfasen

- Ta lendeputen ut @ og bruk beltet slik det star beskrevet i
instruksene som gjelder immobiliseringsfasen.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes for barn eller ungdom som ikke er utvokst,
siden det ikke finnes tilstrekkelig dokumentasjon om dette.
Ikke bruk ortosen direkte mot bar hud (huden kan komme i
klem).

Ma ikke brukes av gravide kvinner.

Ma ikke brukes hvis man har fatt pavist allergi mot et
av produktets materialer (se produktets sammensetning i
avsnittet Beskrivelse).

Ma ikke brukes hvis man har mellomgulvsbrokk.

Ma ikke brukes ved beinkreft med spredning til ryggseylen.

Ma ikke brukes ved nedsatt pustefunksjon.
Ma ikke brukes mens man sover.
Ma ikke brukes nar man skal ta rentgenbilder.

Forholdsregler

Det er anbefalt at helsepersonell tilpasser spilene til pasientens
rygg for produktet tas i bruk for ferste gang.

Bare for midlertidig bruk, i forbindelse med funksjonell
opptrening, hvis ngdvendig i samsvar med anmodning eller
henvisning fra lege eller helsepersonell.

Ved ubehag eller annerledes fglelse, konsulter helsepersonell.
Ma ikke brukes dersom den er blitt skadet.

Oppbevar ortosen i romtemperatur i sin originalemballasje.
Av hygiene- og ytelsesmessige arsaker, ma ikke produktet
brukes pa andre pasienter.

Av sikkerhetsmessige hensyn skal man ikke bruke ryggortosen
nar man er i naerheten av maskiner (fare for a bli huket).
Produktet kan avhendes sammen med husholdningsavfall
(ingen spesielle betingelser for avhending).

Uonskede bivirkninger

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av ortosen skal man
melde fra om, til produsenten og til kompetent myndighet i det
medlemslandet som brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

Vedlikehold

Lukk borrelasene for vask.

Utstyret vaskes i maskinen. Bruk en vaskepose (beltet og
putens trekk). Maksimal temperatur: 30°C (tretti Celsiusgrader).
Lendeputen kan rengjeres med en myk klut.

Ma ikke renses kjemisk.

Produktet skal ikke rengjeres med sterke, klorbaserte midler
eller oksygenholdige blekemidler.

Ma ikke torkes i terketrommel.

Ma ikke strykes.

Trykk vannet ut av utstyret og la det terke flatt, pa god avstand
fra varmekilder.

*Studie utfert internt pa et testpanel bestdende av
13 personer, Juli 2019.

Dette medisinske utstyret er et produkt som er underlagt
bestemmelser, og som er CE-merket i henhold til disse
bestemmelsene.

Ta vare pa denne bruksanvisningen



ZONH OZ®YIKHZ YNOZTHPIZHZ ME OZ®YIKO MAZIAAPI -
"EYKOAH KAI AKPIBHZ SYS®I=H"*

Meprypacpr , , ,

- EAaotik6 Ugpaopa @ (TtoAuapidn, ToAUEoTEPAG, EAAOTAVN,
BLokoln)

- OmioBLo tuApa pe eédpa ard Vpaopa Coolmax (TtoAuapisn,
no)\uoupeeqv )

- TEGOEPLG SLAHOPPOUPIEVEG UTIAVEAEG aTt6 ehaopata xaAuBa,
0T0 OTt{oBLO TUMHA (EVIOXUPEVOG BOUPTOLOpEVOG XEAUBaG)

- AUO PTIAVEAEG ATTO EUKAPTITO TAACTLKO, OTO TIPOGHLO TUNHA
(moAuo&upeBUAEVLO)

- MAGKeg Kat Ko)\uppcxm (3] (no)\uapLSn)

- MpdoBeta tpruata and mMektd Lpaopa fleece (ToAvapisn,
TIoAUoLPEBAVN)

- AyKLotpa (TtoAuapisn)

- AaBég @ (TToAuttpottuAévio, SEBS)

- Kop&')vu:l (ToAuatBuA&vLo)

- Oo(pu'LKo pa&\apL @ (oAuapisn)

-Onkn  kaAugne  (moAvapidn, PBappaxy,
€AQOTAVI, AKETATN)

15L6tNTEC / MnXaviopoég Spaong

H (qu LombaStab vario emitpémel tnv CIVCIKOUq)LGF] wv
00@UIKWVY TIOVWVY XApn 0TNV oTHPLEN TG 00QUIKNAG Hoipag T
OTIOVSUALKNG OTAANG: N ompuu(r] poipa amopoptidetal xdpn
otV avgNon g KOWLAKNG Tileonc,

H Cwvn autr xpnotporotel paxiateg TAdkes, epappdlovtag
€va oVotnpa TpoxaAiag yla TNV Katavopr tng mieong.

Evéei&elg

Moévog otn péon, oopualyia (oela, umto&eia kat xpovia) o€
a0Bevelq pe ieplPeTpo péong PeTatu 60 k. kat 140 €k.
STOVSUALKI) OTEVWON TNG 00YULKNAG Holpag.

Mpoopilopsvn xphion: , L

H 6pBwon autn dev pmopel va xpnotpomotnbet mapd povov
yla tnv Bepamneia tng paxng.

08nyigg xprionc/Epappoyn

- EnL?\sEts péyeBog katdMnAo yla tov acbevn, avatpsxovtaq
otov Titvaka peyebuwv (Bploketat avw otnv ouckevaota kat
OTO PUANGESLO 08NYLWVY XProNg).

- EAéyxete 6Tl n Qwvn Sev £XEL KATIOLO EAATIWHA, TIPWY TN
xpnon. , , i L, L,

- H Qwvn mpémel va @optétat emdvw amod éva PTAOUZAKL T
AETTTH PavENQ.

- Avol&Te Tn JWwvn Kat am\woTe TtV TARPWE, WOTE VA UTIOPELTE
va BAénete TG AaPéq. BeBawwbeite OTL kat ol SVo AaBég
olopLENG @ eival evtedwg padepéveg. Av eivat amapaitnto,
QMOCUVSETTE TLG KAl aropakpUVeTe ta SUo omiobia Tprpata
TO €va amd To AAO, TPABWVTAG TG GKPEG TNG {wvng. ZIn
OUVEXELD, OUVEEDTE Kat TIAAL TLG AaBéc.

CD(IO[] otaesponomoqg

-Bdoel twv ouotdoewv Tou emayyeApatia uyelag oag,

TOTIOBETAOTE TO 00YUIKS PatAdpL @ péoa otnv Gwvn Xapn

OTO QUTOKOAANTO CUOTNHA (PE TOV TPLYWVIKO OXESLACHO va

SelyveL TTpog Ta KATW) Q.

ToroBetnote v {wvn yupw Ard TV pEon 0ag, KPATwVTag

TV pE Ta xépla amoé ta ewdikd onpela mou Bpiokovtat

€MAVw ota mpocOla tpnpata @. Ou omioBleg TAAKEG

oUOPLENG @ TIPETIEL va KOLTAVE TIPOG Td £Ew (SnAadr), oxL

TPOG TO OWHA). H TiepLoxr He Ta kopSdvia TPEMEL va elval

KEVTPAPLOPEVN OTN OTIOVOUALKT] OTAAN 006, OL TIAGKEG TIPETEL

va elvat tonoeetr]p&vsg amnd tnv pla kat mv GMAN n)\supa

NG 00QUIKNC. TO KATW PEPOG TNG LWVNG TIPETEL va PTAVEL

0T0 Gvw PEPOG Twv yAoutwv. To Aoyotuto Thuasne oag

UTTOSELKVUEL TN OPd TOTIOBETNONG.

KAelote TNV {Wwvn XpNOLHOTIOLWVTAG TLG HEYAAEG AUTOKOAANTEG

ETUPAVELEG. TOTIOBETAOTE TNV Se&Ld TMAEUPA EMAVW ATIO TNV

aplotepn, xwplc va oplEete kat wpls va ackroete SLattepn

mieon @@.

PuBplote tnv olo@lEn pe g SUo Aapéc. TpaPrgte Tig

TPOG TG EMTPOG KAl HETE OTAUPWOTE TG TIPOG Ta péod.

Stabepormololvtal 6av autokOANTO @@

Kata tnv SLdpkela tng nuépag, UTOPELTE va pubpilete to

enimeSo ouptieong pe TLg SUo AaBEG, aVAAoya PE TLG AVAYKES

oag .

TIOAUEOTEPQG,

®don kwnromoinong

- ApaLpEoTE TO 00WUIKO PagAapL @ Kal XPnOLPOTIOLOTE TNV
{wvn akoAouBwvtag ta (Sla Bripata pe autd tng @daong
akwntotmoinong.

Avtevdeilelg

Na pnv xpnotporoLeitat o€ matsLa KaL eprBoug rou Sev €xouv
OMOKANPWAEL TNV avATTTUEr Toug, SLOTL eV UTAPXEL OrpEpa
Kavéva Stabéotpo otoyeio.

Mnv tomoBetelte tn (Wvn Of AQUEON €ma@r PE To Sépua
(kivduvog va "maotel" To Seppa).

Na pn xpnotporoteitat amnd eykvoug.

Na pnv xpnotporoleitat o Tmepimtwon yvwotrg aMepylag
o€ éva amo ta UAKA (BA. olvBeon Tou TpoidvTog, oTo THARpa
Teplypagry).

Na pnv xpnotporoteitat o Mepimtwon SlappayHatokiAnG.
Na pnv xpnotpomotettat o TEpIMTworn Kapkivou Twv 0oTwy
UE PHETAOTAOCELG OTN cnov&u)\tm otnAN.

Na pnv xpnotpomoteltat oe Teplmtwon avenapkoug
AVATIVEUOTLKNAG AELToupyLag.

H Qwvn 8ev TpEMeL va XpnOLUOTIOLELTAL KATA TNV SLAPKELT
Tou Utvou.

H Qwvn &ev mpémeL va xpnotpomoleital péoa oe olOTNUA
LOTPLKNG ATIELKOVLONG,.

MNpowpuAagerg

Mpw amd Ty TPWTn Xprion, CLVLOTATAL OL UTIavEAEG va
Slapoppwdoly WOTE vVa TPOCUPUOCTOLV OtV pdXn TOU
aoBevoug amo évav emayyeAdatia tng uyeiag.

Mpoowptvl  XpAon, Oe  OuVEUACHO  HE  AELTOUPYLKA
QaroKataotaon, epocov elval arapaitnto, avéioya pe Tty
yVwun A TL; odnyteg emayyehpatia e vyetac,

Xe mepltwon ducgoptag fi evoxAnong, oupBouleutelte tov
emayysApatia vyetag oag.

Mn xpnotpototeite tn {wvn, av tapouctalel OoPEG.
AmoBnkevete tn {wvn o€ Beppokpacia Swuatiou, Péoa otnv
ouokevaotia tng.

r'a Adyoug LYLEWVAG KaL amddoong, To TPoldv Sev MpemeL va
xpnotporotnBet and GMov acbevn.

r'a Adyous ao@aAeag, Sev TPEMEL va Qopdte tnv {wvn Kovtda
o€ pnyavrpata (Kivsuvog ePmAoKNG).

ATIOPPLTITETE TO TIPOIOV PE TA OLKLOKA amoppilypata (5ev
uTIapy oLV €LSLKoL OpoL amoppLPng).

AverBupnteg eVépyeLEg

Ormotoéniriote coPapd oUPBAV OTIOU EUTIAEKETAL TO TIPOLGV
Oa TIPEMEL va amoTeAéoeL avTikelpevo yvwotomolnong mpog
TOV KATAOKELAOTH Kal Ty appodLa apyr Tou Kpatoug peAoug
OTIOU KATOLKEL 0 XPrioTNG r/Kat o acBevrc.

Zuvtiipnon

MpL a6 To TAUOLUO, KAELVETE TLG QUTOKOAANTEG ETILPAVELEC,
MAEVETE TO TIPOLGY GE TAUVTAPLO POUXWY, EVTOG EVOG GAKOU
TIAUONG (Cwvn Kat BAKn Tou 00@uikoU paghaplol), oe PEyLoTN
Oeppokpacta 30° (tpiévta Babuwv Kehgtou).

To 00@uiko pagapt pmopet va kabapiZetat pe eva vypd mavt.
To poidv Sev elval KatdAAnAo yla otsyvo KQBGPLGIJ(I

Mnv kaBapilete m {wvn pe OK)\npa TpoldvTa TIoU €XOUV WG
Bacn TO XAWPLO 1 TIOU TIEPLEXOUV 0EUYOVOUXEG AEUKAVTLKEG
ouolec.

Mnv tortoBetelte T {wvn OTO OTEYVWTAPLO.

Mnv oL&epwvete tn {wvn.

tpayyilete tn {Wvn TILECOVTAG TNV KAl QPHVETE VA OTEYVWOEL
OTOV 0£pa, ETLTESN, JAKPLA aTto TiNyEG BeppodTnTag.

*EOWTEPLKN €PELVA TIOU TIPAYHATOTIOW|ONKE OE OpAda
13 atépwv, l0VALOG 2019.

AUTO TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Elvat Tipoidv uyetag Tou
UTTOKELTAL OE KAVOVLOHO Kal QEPEL, yla Tov AGyo autov, tnv
onjuavon CE.

PuAdéte autég Tig 0Snyies xprions.

BEDERNI PODPURNY PAS S BEDERNIM POLSTARKEM - ©
.JEDNODUCHE A PRESNE DOTAHNUTI**

Popis

- Elasticka tkanina @ (polyamid, polyester, elastan, visk6za).

- Zdvojeny zadovy panel z tkaniny Coolmax (polyamid,
polyuretan).

- Ctyri pohodIné kostice z pruZinové oceli v zadové casti
(kartacovana kalena ocel).

- Dvé mékké plastové kostice v bFisni ¢asti (polyoxymethylen).

- Desticky a kryty @ (polyamid).

- Chranice z hlazené pfize (polyamid, polyuretan).

- Hacky (polyamid).

- Uchyty @ (polypropylen, SEBS).

- Poutka (polyetylen).

- Bederni polStarek @ (polyamid).

- Ochranny potah (polyamid, bavina, polyester, elastan, octan

Vlastnosti/U¢inny mechanismus

Zdravotnicky prostfedek LombaStab vario poskytuje Ulevu

pri bolestech spodni ¢asti zad tim, Ze podpira bederni patef:

Castecné snizeni zatéze na bedra probiha zvySenim tlaku na

vnitfni brisni ¢ast.

Tento systém pouziva zadové desticky, které umoznuji snizeni

Usili napriklad pfi ,tahu”.

Indikace

B&Zné nespecifické bolesti v dolni ¢asti zad (akutni, subakutni a

chronické stavy) u pacientl s obvodem pasu od 60 do 140 cm.

Stendza bederniho paterniho kanalu.

PouZiti

Tuto ortézu pouZivejte pouze k |é¢bé zad.

Néavod k pouZiti/Upevnéni

- Vyberte velikost vhodnou pro daného pacienta podle tabulky
velikosti (na krabi¢ce nebo v ndvodu k pouZiti).

- Vzdy pred pouZitim se ujistéte, Ze zadna cast ortézy neni
poskozena.

- P4s noste na tricku nebo tenkém tilku.

- Rozepnéte pas a poloZte jej naplocho tak, aby byly vidét
Uchyty. Zkontrolujte, zda jsou oba sviraci Uchyty @ zcela
zataZeny. V pfipadé potreby je uvolnéte a tahem za konce
pasu roztadhnéte obé zadové casti, poté Uchyty znovu
pripevnéte.

Stabilizace

- Na doporuceni vaseho zdravotnika vloZzte bederni pol3tar
@ do pasu pomoci suchého zipu (trojuhelnikovy tvar Sipkou
smérem dold) @.

- Nasadte pas kolem pasu tak, Ze protahnete ruce otvory pro
ruce umisténymi na bfisnich chranicich @. Zadové sviraci
desticky @ musi byt nasazeny smérem od téla (tj. nikoli proti
kazi). Oblast $nérovani musi byt umisténa ve stfedu nad
patefi: desticky musi byt umistény po stranach patere. Spodni
hrana pasu musi dosahovat ke kostr¢i. Logo Thuasne ukazuje
smér umisténi.

- UzavFete pas pomoci Sirokych suchych zipQ: prava strana na
levou, neutahujte a nevyvijejte zvySeny tlak @ ®.

- Upravte utazeni pomoci dvou Uchytd, zatdhnéte jimi smérem
pFed sebe a pak je zpétné upevnéte na suché zipy v predni
Casti pasu @@

-Béhem dne mlZete podle potfeby stuperi utaZeni pasu
regulovat pomoci téchto dvou Uchytl @.

Mobilizace

- Odstrante bederni pol3tai @ a pouZivejte pds stejnym
zplUsobem jako u znehybnéni.

Kontraindikace

NepouZivejte u déti ani u dospivajicich, ktefi jsou v rastu,
protoZe nejsou k dispozici zaddné informace.

Produkt nesmi byt pfimo ve styku s kGzi (nebezpeci
priskFipnuti).

Pas neni urcen pro téhotné Zeny.

NepouZivejte v pfipadé, Ze méate alergii na néktery z pouZitych
materiall (viz sloZenf produktu v ¢asti ,Popis”).

NepouZivejte v pripadé branicni kyly.

NepouZivejte v pfipadé, Ze trpite rakovinou kosti s metastazami
v oblasti patere.

NepouZivejte v pfipadé nedostate¢né dychaci funkce.
NepouZzivejte pri spani.

NepouZivejte produkt pfi vySetfeni diagnostickymi pFistroji.

Upozornéni

Pred prvnim poufZitim doporucujeme, aby kostice nastavil
zdravotnik podle zad pacienta.

Docasné pourziti ve spojeni s funkéni rehabilitaci v pripadé
nutnosti podle ndvodu nebo predpisu zdravotnika.

V pfipadé, Ze je vdm pas nepfijemny nebo vas obtéZuje, se
poradte se zdravotnikem.

Produkt nepouzivejte, pokud je poskozen.

Skladujte prostfedek pfi pokojové teploté a v pdvodnim obalu.
Z hygienickych dlvodu a kvali G¢innosti nepouZivejte nasledné
vyrobek u jiného pacienta.

Z bezpecnostnich divod( nenoste pas v blizkosti strojl
(nebezpedi zachyceni).

Produkt zlikvidujte se smésnym odpadem (Zadné zvlastni
podminky pro likvidaci).

NeZadouci vedlejsi ucinky

Dojde-li k jakékoliv zdvazné nehodé ve spojitosti s timto
produktem, oznamte to laskavé vyrobci a kompetentnimu
organu v clenském staté, ze kterého uZzivatel a/nebo pacient
pochazi.

Udrzba

PFed pranim zapnéte suché zipy.

Perte produkt v pracce v pracim pytliku (pas a potah bederniho
polstare) pfi maximalni teploté 30 °C (tficet stuprili Celsia).
Bederni polStar Ize otfit vihkym hadfikem.

Necistéte za sucha.

Necistéte produkt agresivnimi prostfedky na bazi chléru ani
bélicimi prostfedky obsahujicimi kyslik.

Nesuste v bubnové susicce.

Produkt neZehlete.

Produkt vyZzdimejte tlakem a suSte ho na rovné ploSe v
dostate¢né vzdalenosti od tepelnych zdrojd.

* Studie provedend interné u skupiny 13 osob, ervenec 2019.
Tento zdravotnicky prostfedek je zdravotnickym vyrobkem,
ktery podléha predpistim, proto je oznacen znackou CE.

Tento ndvod uschovejte.



ORTEZA LEDZWIOWO-KRZYZOWA Z PODUSZKA LEDZWIOWA - @D
~LATWE | PRECYZYJNE MOCOWANIE™

Opis

- Materiat elastyczny @ (poliamid, poliester, elastan, wiskoza).

- Wkiadka grzbietowa z podszewka z materiatu Coolmax
(poliamid, poliuretan).

- Cztery regulowane stalowe fiszbiny grzbietowe (szczotkowana
stal hartowana).

- Dwie stabilizujgce fiszbiny brzuszne z gietkiego tworzywa
sztucznego (polioksymetylen).

- Wktadki i nakrywki @ (poliamid).

- Wktadki usztywniajace z siatki (poliamid, poliuretan).

- Haki (poliamid).

- Uchwyty @ (polipropylen, SEBS).

- Sznurowadta (polietylen).

- Poduszka ledzwiowa @ (poliamid).

- Pokrowiec (poliamid, bawetna, poliester, elastan, octan).

Wiasciwosci/Mechanizm dziatania

Produkt LombaStab vario tagodzi bél w odcinku ledZzwiowym,
podtrzymujac kregostup ledzwiowy: w ten sposéb zapewnia
odcigzenie odcinka ledzwiowego poprzez zwigkszenie nacisku
na wysokosci brzucha.

W produkcie wykorzystane zostaty grzbietowe wktadki
mocujace, ktére powodujg zwiekszenie sity na zasadzie
LdZwigni”.

Wskazania

Typowe dolegliwosci bélowe (w fazie ostrej, podostrej i
przewlektej) u pacjentéw, ktérych obwod w talii wynosi od 60
do 140 cm.

Zwezenie kregostupa ledZzwiowego.

Przeznaczenie

Ta orteza moze by¢ uzywana tylko do leczenia plecéw.

Instrukcja uzytkowania/Sposéb zaktadania

- Nalezy wybrac rozmiar odpowiedni dla pacjenta, korzystajac
z tabeli rozmiaréw (dostepnej w etui oraz w instrukcji
uzytkowania).

- Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyréb nie jest w
jakikolwiek sposob uszkodzony.

- Pas powinien by¢ noszony bezposrednio na podkoszulku lub
cienkiej koszulce.

- Otworzy¢ pas i potozy¢ go catkowicie ptasko, tak aby uchwyty
byty widoczne. Sprawdzi¢, czy dwa uchwyty mocujagce @
znajduja sie w koricowej pozycji tylnej. W razie potrzeby nalezy
je odczepi¢ i roztozy¢ dwie czesci grzbietowe, pociggajac
jednoczesnie za obie koricowki pasa, a nastepnie ponownie
zaczepi¢ uchwyty.

Faza stabilizacji

- Zgodnie z zaleceniem pracownika stuzby zdrowia, umiescic¢
poduszke ledZzwiowa @ w pasie za pomocg systemu rzepow
(element tréjkatny musi by¢ skierowany do dotu) @.

- Zatozy¢ pas w talii, przektadajac rece przez specjalne otwory
wykonane we wktadkach brzusznych @. Grzbietowe wktadki
mocujgce @ powinny by¢ skierowane do zewnatrz (tzn. nie od
strony ciata). Sznurowadta powinny znajdowac sie w pozycji
srodkowej na wysokosci kregostupa: plytki powinny by¢
roztozone réwnomiernie po obu stronach kregostupa. Dolna
czes$¢ pasa powinna znajdowac sie na wysokosci posladkéw.
Logo Thuasne wskazuje prawidtowy kierunek zaktadania.

- Zamocowac pas, uzywajac szerokich rzepdéw: strona prawa
powinna znajdowac sie powyzej strony lewej, nie nalezy
zaciska¢ zbyt mocno i nie wywierac zbyt duzej sity @ ®.

- Wyregulowa¢ zamocowanie pasa za pomocg dwoéch
uchwytéw: nalezy pociggna¢ je przed siebie, a nastgpnie
zamocowac z przodu pasa - uchwyty s3 mocowane na rzepy

IF}

- Uzywajac tych dwéch uchwytéw regulacyjnych, pacjent moze
w dowolny sposéb regulowa¢ site ucisku w ciggu dnia w
zaleznosci od swoich potrzeb @.

Faza mobilizacji

Wyja¢ poduszke ledzwiowa @ i uzy¢ pasa wykonujac te same

kroki, co w przypadku fazy unieruchomienia.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u dzieci i nastolatkéw, u ktérych nie zakonczyt sie
jeszcze proces wzrostu, poniewaz zadne dane nie sg obecnie
dostepne.

Nie umieszcza¢ produktu bezposrednio na skérze uszkodzonej
(ryzyko uszczypniecia).

Produkt nie jest przeznaczony dla kobiet w cigzy.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej alergii na ktérykolwiek z
materiatow (patrz sktad produktu w sekgji ,Opis”).

Nie uzywa¢ w przypadku przepukliny przeponowej rozworu
przetykowego.

Nie uzywa¢ w przypadku choroby nowotworowej kosci z
przerzutami do kregostupa.

Nie uzywac¢ w przypadku zaburzer oddechowych.

Nie uzywa¢ produktu podczas snu.

Nie uzywac¢ produktu w systemie obrazowania medycznego.

Konieczne srodki ostroznosci

Przed pierwszym uzyciem zaleca sie dopasowanie fiszbin do
ksztattu plecéw pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.
Produkt jest przeznaczony do stosowania tymczasowego,
w potaczeniu z rehabilitacja funkcjonalng, jesdli jest to
konieczne, po zasiegnieciu porady lub otrzymaniu zalecenia
od pracownika stuzby zdrowia.

W razie poczucia niewygody nalezy skontaktowac sie z tym
specjalista.

Nie uzywa¢ produktu, jezeli jest on w jakikolwiek sposéb
uszkodzony.

Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

Ze wzgledoéw higienicznych i w trosce o skuteczno$¢ dziatania,
stanowczo odradzamy wykorzystywanie tego produktu dla
wiecej niz jednego pacjenta.

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy nosi¢ paska w poblizu
jakichkolwiek maszyn (ryzyko wciggniecia).

Produkt moze zosta¢ przeznaczony do utylizacji wraz z
normalnymi odpadami domowymi (nie obowigzujg zadne
specjalne warunki usuwania).

Niepozadane efekty uboczne

Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem powinien
zosta¢ zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi
nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Konserwacja

Przed praniem nalezy zapig¢ rzepy.

Pra¢ w pralce automatycznej w woreczku do prania (pas i
pokrowiec poduszki ledzwiowej), w temperaturze wynoszacej
maksymalnie 30°C (trzydziesci stopni Celsjusza).

Poduszka ledZzwiowa moze by¢ czyszczona wilgotng szmatka.
Nie czysci¢ na sucho.

Do czyszczenia produktu nie nalezy uzywac zadnych produktéw
agresywnych na bazie chloru ani wybielaczy zawierajgcych tlen.
Nie suszy¢ w suszarce automatycznej.

Nie prasowac produktu.

Wykreca¢ poprzez nacisk i suszy¢ na ptasko, z dala od zrédta
ciepfa.

*Badanie przeprowadzone wewnegtrznie z udziatem panelu
liczacego 13 osob, lipiec 2019 r.

Ten wyréb medyczny jest regulowanym produktem
zdrowotnym, ktéry zgodnie z obowigzujgcymi przepisami nosi
znak CE.

Zachowac te instrukcje.

MUGURAS JOSTAS DALAS ATBALSTAJOSTA AR POLSTEREJUMU - @™
»VIEGLA UN PRECIZA SAVILKSANA"

Apraksts

- Elastigais audums @ (poliamids, poliesters, elastans, viskoze).

- Muguras dalas panelis ar Coolmax auduma iekSpusi
(poliamids, poliuretans).

- Cetri komfortabli atsperu térauda atbalsta elementi muguras
dala (matéts radrtais térauds).

- Divi elastigi plastmasas atbalsta elementi védera dala
(polioksimetiléns).

- Plaksnes un parsegi @ (poliamids).

- Priek3dala no adita pukaina materiala (poliamids, poliuretans).

- Klipsi (poliamids).

- Rokturi @ (polipropiléns, SEBS).

- Auklas (polietiléns).

- Muguras jostas dalas polster&jums @ (poliamids).

- Parsega apvalks (poliamids, kokvilna, poliesters, elastans,
acetats).

Ipasibas/Darbibas mehanisms

LombaStab vario izstradajums mazina sapes jostas dala,
sniedzot atbalstu mugurkaula jostas dalai: palielinot spiedienu
uz védera dobuma dalu tiek nodaliti atslogota jostas dala.

Sis izstradajums izmanto atbalstplaksnes, kas izmanto
,padosanas” tipa parnesuma attiecibu.

Indikacijas

Nespecifiskas muguras lejasdajas sapes (akatas, subakatas
un hroniskas stadijas) pacientiem ar vidukla apkartméru no
60 IT1dz 140 cm.

Mugurkaula jostas dalas stenoze.

Paredzeétais lietojums

So ortozi var izmantot tikai muguras arstésanai.

UzvilkSana/lietoSana

- Izvélieties izméru, kas piemérots pacientam, vadoties péc
izméru tabulas (atrodama uz iepakojuma un lietoSanas
instrukcija).

- Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet izstradajuma
integritati.

- Josta ir javalka virs t-krekla vai plana apakskrekla.

- Atveriet jostu un izklajiet to uz plakanas virsmas, lai varétu
redzét rokturus. Parbaudiet, vai abi savilkSanas rokturi @
ir pilntba ievilkti. Ja nepiecieS8ams, atbrivojiet tos un izpletiet
abas aizmuguréjas dalas, velkot aiz jostas galiem un péc tam
vélreiz nofikséjot ievilktos rokturus.

Stabilizacijas faze

- Péc veselilbas apripes specialista ieteikuma pievienojiet
muguras jostas dalas polsteréjumu @ jostai, izmantojot
pasliposas aizdares sistému (trisstara forma vérsta uz leju) @.

- Aplieciet jostu ap vidukli, novietojot rokas uz rokam
paredzétajiem Ské&lumiem, kas atrodas uz védera dalam @.
Stiprinajuma atbalstplaksném @ jabat vérstam uz aru (t.i. ne
pret adu). Auklas dalai ir jabat centrétai pret mugurkaulu un
plaksném jabat novietotam mugurkaula abas puseés. Jostas
lejasdalai ir jaatrodas viena limenT ar sézamvietas augsdalu.
Thuasne logotips norada pareizu uzstadisanas virzienu.

- Aiztaisiet jostu, izmantojot plato jostas paslipoSo aizdari:
lieciet labo pusi pari kreisajai pusei, nesavelkot un nepieliekot
pasdi lielu speku @@.

- Pielagojiet savilkumu, izmantojot abus rokturus: pavelciet tos
péc nepiecieSamibas un piestipriniet pie jostas priekSpuses
dalas ar paslipo3as aizdares pusi vérstu uz leju @@.

- Dienas laika ir iesp&jams pielagot kompresijas stiprumu
atbilstosi savam vajadzibam, izmantojot abus rokturus @.

Mobilizacijas faze

- Nonemiet muguras jostas dalas polsteréjumu @, un
izmantojiet jostu tiesi tapat ka aprakstits imobilizacijas fazé.

Kontrindikacijas

Nelietot bérniem un pusaudZiem, kuri atrodas aug3anas

stadija, jo dati par lietoSanu 3aja vecuma grupa paslaik nav

pieejami.

Nelieciet izstradajumu tieSa saskaré ar bojatu adu (saspieSanas

risks).

Nelietot gratniecém.

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no materialiem

(skatt izstradajuma sastavdalas sadala ,Apraksts"”).

Nelietojiet hiatalas traces gadijuma.

Nelietojiet kaulu véZa ar metastazém mugurkaula gadijuma.
Nelietojiet, ja ir apgratinata elposana.

Nelietojiet izstradajumu miega laika.

Nelietojiet izstradadjumu mediciniskajas attélveidoSanas
sistémas.

Piesardzibas pasakumi

Pirms pirmas lietosanas reizes, veselibas aprapes specialistam
ir ieteicams pielagot atbalsta elementus atbilstosi pacienta
muguras formai.

Ja nepiecieSams, péc veselibas aprupes specialista ieteikuma
vai noradijumiem, izstradajumu var izmantot pagaidu
lietoSanas noltkos kombinacija ar funkcionalo rehabilitaciju.
Kairinajuma vai diskomforta gadijuma vérsieties pie veselibas
aprapes specialista.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.
Uzglabajiet izstradajumu istabas
originaliepakojuma.

Higiénas apsvérumu dél, ka arf, lai nodrosinatu ta efektivitati,
STizstradajuma atkartota izmantosana cita pacienta arstésanai
nav ieteicama.

Drosibas apsvérumu dé| jostu nedrikst nésat darba masinu
tuvuma (ierausanas risks).

No izstradajuma var atbrivoties kopa ar sadzives atkritumiem
(nav Tpasu utilizacijas nosacfjumu).

Nevélamas blakusparadibas

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas saistits ar
izstradajumu ir jainformé razotajs un attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.
Noradijumi mazgasanai

Pirms mazgasanas sastipriniet kopa pasliposas aizdares.
Izstradajumu var ievietot velas maisina (jostu un muguras
jostas dalas polsteréjuma apvalku) un mazgat velas
mazgajamaja masina, neparsniedzot 30 °C (trisdesmit gradi)
temperatdru.

Muguras jostas dalas polsteréjumu var notirit ar mitru dranu.
Neveikt kimisko tirisanu.

Netirit izstradajumu ar agresiviem hlora mazgasanas
[Tdzekliem vai skabekli saturosiem balinatajiem.

NeZavét centrifuga.

Negludinat izstradajumu.

Izspiest lieko Gdeni un Zavét gulus pozicija prom no karstuma
avotiem.

temperatdra

*So petijumu iek3gji veikusi 13 personu darba grupa 2019.
gada jalija.

ST mediciniska ierice ir veselibas aprapes izstradajums, kurai
saskana ar 3o tiesisko regul&jumu ir CE marké&jums.

Saglabajiet So instrukciju.



PALAIKOMASIS JUOSMENS DJRZAS SU JUOSMENS PAGALVELE - @
~LENGVAI IR TIKSLIAI SUVERZIAMAS"*

Aprasymas

- Elastiné medZiaga @ (poliamidas, poliesteris, elastanas,
viskozé).

- Nugarinés dalies pamusalas i$ Coolmax audinio (poliamidas,
poliuretanas).

- Keturios patogios plieno plokstelés nugarinéje dalyje (Slifuoto
gradinto plieno).

- Dvi minksto plastiko plokstelés pilvo srityje (polioksimetilenas).

- Plokstes ir dangalai @ (poliamidas).

- Priekinés dalys i§ megztos medZiagos (poliamidas,
poliuretanas).

- Kabliukai (poliamidas).

- Rankenélés @ (polipropilenas, SEBS).

- RaiSteliai (polietilenas).

- Juosmens pagalvélé @ (poliamidas).

- Dengiamasis apvalkalas (polamidas, medvilné, poliesteris,
elastanas, acetatas).

Savybés/Veikimo budas

LombaStab vario malSina juosmens skausmus palaikydamas
stuburg - spaudimas pilvo srityje sumaZina spaudima stuburo
srityje.

Sioje priemonéje naudojamos nugaros plokstelés veikia jégos
peties principu.

Indikacijos

Pacienty, kuriy juosmens apimtis nuo 60 cm iki 140 cm

bendrojo pobadzio nespecifiniai skausmai juosmens srityje

(Gminiai, podminiai ir létinai).

Limbaliné stuburo kanalo stenozé.

Paskirtis

Sj jtvarg galima naudoti tik nugaros gydymui.

Naudojimas / uZsidéjimas

- Pasirinkite produkto dydj pagal savo juosmens apimtj - Zr. dydziy
lentele (jg rasite ant dezutés ir naudojimo instrukcijose).

- Kaskart prieS naudodami patikrinkite, ar priemoné tvarkinga
ir jai netraksta daliy.

- DirZa nesiokite ant marskinéliy ar plony marskiniy.

- Atverkite ir iSskleiskite dirzg visiSkai plokscioje padétyje,
kad matytuméte suverZimo rankenéles. Abi suverZimo
rankenélés @ turi bati visiskai jtrauktos. Jei reikia, atkabinkite
jas ir padidinkite tarpg tarp abiejy nugaros daliy traukdami
uz dirzo galy, tuomet vél uzkabinkite rankenas.

Stabilizavimo fazé

- Vadovaudamiesi savo sveikatos prieZidros specialisto
rekomendacijomis, jdékite juosmens pagalvéle @ j dirzg ir
pritvirtinkite kibigjg juosta (trikampio piesinio virSané turi
bati nukreipta Zemyn) @.

- Apjuoskite dirzu juosmenj, jkiSe plastakas j priekinése dalyse
esancius plySius @. SuverZiamosios nugaros plokstelés @
turi bati iSoréje (t.y. ne prie odos). RaiSteliy zonos vidurys
turi bati ties jasy stuburu: plokStelés turi bati iSsidésciusios
abejose stuburo pusése. Apatiné dirzo dalis turi bati ties
uodegikauliu. ,Thuasne” logotipas rodo apsijuosimo kryptj.

- UZsekite dirzg placiomis kibiomis juostomis: desiné dalis turi
bati virs kairiosios, nesuverzkite ir labai nespauskite @@.

- Sureguliuokite suverzima dviem rankenélémis: patraukite jas
prieSais save, tuomet sukryZiuokite priekyje ir pritvirtinkite
kaip prie kibiosios juostos @@.

- Dienai begant, Siomis rankenélémis @ galite reguliuoti
suverzimo lygj pagal savo poreikius.
udéjimo faze

- I8imkite juosmens pagavéle @ ir naudokite dirzg
vadovaudamiesi tais paciais etapais, kaip ir imobilizavimo
fazés metu.

Kontraindikacijos

Nenaudoti dar augantiems vaikams ir paaugliams, nes Siuo
metu duomeny apie tokj naudojima néra.

Nejuoskite dirzo tiesiai ant odos (pavojus suspausti).

Neskirta naudoti nésc¢iosioms.

Nenaudokite esant Zinomai alergijai kuriai nors sudétinei
medZiagai (produkto sudétj zr. skirsnyje ,Apradymas”).
Nenaudokite esant stuburo iSvarzai.

Nenaudokite esant kauly véZiui su metastazémis stubure.
Nenaudokite, jei sergate  kvépavimo  funkcijos

nepakankamumu.
Nenaudokite miego metu.
Nenaudokite medicininiy vaizdo tyrimy metu.

Atsargumo priemonés

Prie§ pirma naudojimg rekomenduojame, kad sveikatos
priezidros specialistas pritaikyty nugarinés dalies ploksteles
prie paciento nugaros.

Laikinai galima naudoti derinant su funkcine reabilitacija,
patarus ar nurodZius sveikatos priezidros specialistui.

Pajute nepatogumy ar nemaloniy pojaciy, pasitarkite su savo
sveikatos prieZitros specialistu.

Nenaudokite dirZo, jei jis sugadintas.

Priemone laikykite kambario temperatdroje, originalioje jos
pakuotéje.

Higienos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali
naudoti kitas asmuo.

Saugumo sumetimais nenaudokite dirzo Salia mechanizmy
(pavojus jtraukti).

Produktg iSmeskite su buitinémis atliekomis (néra specialiy
Salinimo nurodymuy).

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Apie kiekvieng rimtg incidenta, patirta naudojant gaminj,
batina pranesti naudotojo ar paciento valstybés narés
atsakingoms institucijoms.

PrieZiara

Prie$ plaudami, susekite kibigsias juostas.

Skalbkite skalbykléje, skalbimo krepSelyje (dirzg ir juosmens
pagalvélés apvalkalg) ne aukstesnéje nei 30°C (trisdeSimties
laipsniy Celsijaus) temperatdroje.

Juosmens pagalvéle galima valyti drégna Sluoste.

Nevalykite dirZo sausuoju valymu.

Nevalykite gaminio agresyviomis priemonémis, kuriy sudétyje
yra chloro, ar balikliais su aktyviuoju deguonimi.
Nedziovinkite dirzo dZiovykléje.

Nelyginkite.

Nusausinkite spausdami, tada padékite dziati atokiai nuo
Silumos Saltiniy.

*Tyrimas atliktas jmonés 2019 m. liepos mén. su 13 nuolatiniy
respondenty.

Si medicinos priemoné yra kontroliuojama, todél pazenklinta
CE Zenklu.

I$saugoti §j lapelj.

SELJA-JA NIMMEPIIRKONNA TUGIVOO NIMMEPADJAGA -

~LIHTNE JA TAPNE PINGUTUS"*

Kirjeldus

- Elastne kangas @ (poltamiid, polUester, elastaan, viskoos).

- Coolmax kangaga vooderdatud tagapaneel (polliamiid,
polturetaan).

- Neli muganduvat ja vetruvat terastuge tagakuljel (karastatud
ja karestatud teras).

- Kaks painduvat plasttuge kéhuosal (pollioksimetuleen).

- Plaadid ja katted @ (polGamiid).

- Rindmikuplaadid karestatud vérkkangast (polGamiid,
polturetaan).

- Haagid (poltamiid).

- Sangad @ (pollpropuleen, SEBS).

- Paelad (poluetuleen).

- Nimmepadi @ (poluamiid).

- KatteUmbris (poluamiid, puuvill, pollester, elastaan, atsetaat).

Omadused/Toimemehhanism

Seade LombaStab vario aitab leevendada nimmepiirkonna
valusid nimmepiirkonna toestamise abil: seelabi saavutatakse
alaseljale langeva koormuse vahenemine k&hupiirkonna
toestava kokkutdmbamise teel.

Selle seadme juures on kasutatud seljale langevaid koormusi
Lvintsi” pdhimottel Gmberjaotavaid seljaplaate.

Néidustused

Mitte-spetsiifiline alaseljavalu (age, subakuutne ja krooniline
staadium) patsientidel voéumbermd6duga vahemikus alates
60 cm kuni 140 cm.

Nimmepiirkonna spinaalstenoos.

Kasutus

Seda ortoosi on lubatud kasutada Uksnes seljaraviks.

Kasutus-/paigaldusjuhend

- Valida mdotudetabelist (leitav vutlarilt ja kasutusjuhendist)
patsiendile sobiv suurus.

- Enne iga kasutamist veenduge seadme komplektsuses.

- Kandke v606d t-sargil voi Shukesel spordisargil.

- Avage v60 ja paigaldage see tdies mahus laiali laotatuna
oma kohale nii, et sangad jadksid naha. Veenduge, et kaks
pingutussanga @ oleks taies ulatuses sisse tdmmatud.
Vajadusel tdmmake need lahti ja laotage kaks seljaosa selleks
vO0 otsadest tdmmates laiali, seejdrel kinnitage sangad
tagasi oma kohale.

Stabiliseerimisetapp

- Kui tervishoiutodtaja on teile seda soovitanud, asetage
nimmepadi @ takjapaelte abil vé6 sisse (nii, et kolmnurkne
osa oleks suunatud allapoole) @

- Asetage vO06 Umber talje suunates kded selleks labi
kdhupadjakestel paiknevate kdeavade @. Kinni tdmbava
funktsiooniga seljaplaadid @ peavad jaama valjapoole (st
mitte vastu nahka). Paelte ala tuleb tsentreerida selgroole:
plaadid peavad asetuma teine teisele poole selgroogu.
V66 alaosa peab ulatuma vélja kuni praoni tuharate vahel.
Thuasne logo tahistab paigalduse suunda.

- Sulgege v&0 laiade, takjapaelaga ribade abil: parem pool tle
vasaku, ilma pingutamata ja ilma erilist survet avaldamata

[c]D}

- Reguleerige kahe sanga abil pingutust: tdmmake neid enda
ette, seejarel voltige need esikuljele ning kinnitades need
takjapaela moodi oma kohale @@.

-Nende kahe sanga abil on pdeva jooksul vdimalik
kinnitbmbamise tugevuse reguleerimine vajadust méoda @.

Liikumisetapp

- Eemaldage nimmepadi @ ja kasutage v66d samal viisil nagu
immobiliseerimisetapis.

Vastunaidustused

Mitte kasutada kasvueas lastel ja noorukitel, sest sellekohased
andmed praegu puuduvad.

Arge paigaldage seadet vahetult vastu nahka (naha voltimise
oht).

Mitte kasutada rasedatel naistel.

Mitte kasutada teadaoleva allergia korral toote mis tahes
materjali vastu (vt toote koostist I18igus , Kirjeldus”).

Mitte kasutada hiataalsonga korral.

Mitte kasutada luuvahi korral koos metastaasidega selgroo
tasandil.

Mitte kasutada hingamisfunktsiooni puudulikkuse korral.
Mitte kasutada toodet uneajal.
Mitte kasutada toodet meditsiinilise pildistamise ststeemides.

Ettevaatusabindud

Enne esimest kasutuskorda on soovituslik lasta kohandada
seljatoed tervishoiutdodtaja poolt vastavalt patsiendi seljale.
Ajutine kasutamine, vajaduse korral koos funktsionaalse
rehabilitatsiooniga, tervishoiutdédtaja soovituse  voi
ettekirjutuse alusel.

Ebamugavustunde v&i kandmisraskuste korral pidage ndu
oma tervishoiutddtajaga.

Kahjustuste korral seadme juures ei ole selle kasutamine
lubatud.

Hoidke toodet toatemperatuuril, toote originaalvutlaris.
Hugieenilistel pdhjustel ja toimivuse eesmarkidel ei ole toode
mdeldud korduvkasutamiseks teistel patsientidel.
Ohutuskaalutlustel ei ole lubatud v66 kandmine masinate
(klgehaakimise oht) ldheduses.

Toote utiliseerimisel on lubatud vabanemine sellest koos
olmeprugiga (eritingimused puuduvad).

Soovimatud kdrvaltoimed

Kdikides seadmega seonduvalt esinenud olulise tahtsusega
intsidentidest tuleb teavitada tootjatehast ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukoha lilkkmesriigi asjaomast ametkonda.

Hooldus

Enne pesemist sulgege takjapaelaga kinnitused.

Peske toodet masinas, pesukoti sees (v06 ja nimmepadja
Umbris), maksimaalsel temperatuuril 30 °C (30 kraadi Celsiust).
Nimmepatja vdib puhastada niiske lapiga.

V66 keemiline pesu ei ole lubatud.

Toote puhastamine sddvitava toimega kloorip&histe toodetega
voi hapnikupdhiste valgendajatega ei ole lubatud.

V66 trummelkuivatus ei ole lubatud.

Toodet mitte triikida.

Pigistage vesi tootest valja ja laske sel laialilaotatuna
kuumaallikatest eemal ara kuivada.

* Siseuuring 13 inimesel, juuli 2019.

Kaesolev meditsiiniseade on reguleeritud tervishoiutoode, mis
kannab vastavalt nduetele CE-margist.

Hoidke juhend alles.



OPORNI LEDVENI PAS Z LEDVENO BLAZINO - €))
~ENOSTAVNO IN NATANCNO VPETJE"*

Opis

- Elasti¢na tkanina @ (poliamid, poliester, elastan, viskoza).

-Dvojna hrbtna plos¢a iz tkanine Coolmax (poliamid,
poliuretan).

- Stiri udobne kosti iz vzmetnega jekla zadaj na hrbtnem delu
(krtaceno kaljeno jeklo).

-Dve kosti iz mehke plastike spredaj na trebusnem delu
(polioksimetilen).

- Plos¢ice in previeke @ (poliamid).

- Triko plastroni (poliamid, poliuretan).

- Kljukice (poliamid).

- Rocici @ (polipropilen, SEBS).

- Vezalke (polietilen).

- Ledvena blazina @ (poliamid).

- Prevleka (poliamid, bombaZz, poliester, elastan, acetat).

Lastnosti/Mehanizem delovanja

Pripomocek LombaStab vario lajSa bolecine v krizu tako, da
podpira ledveni del hrbtenice: utesnitev sprosti s povecanjem
intraabdominalnega tlaka.

V tem pripomocku sta hrbtni plos¢ici, ki imata ,vlecni” uc¢inek.
Indikacije

Nespecificne bolecina v krizu (akutne, subakutne in kronicne),
pri bolnikih z obsegom pasu 60 cm do 140 cm.

Ledvena spinalna stenoza.

Namen

Opornica je primerna samo za zdravljenje hrbta.

Navodilo za uporabo/Namestitev

- Izberite ustrezno velikost pasu; glejte preglednico velikosti
(na embalaZi in v navodilih za uporabo).

- Pred vsako uporabo preglejte pripomocek, ali je v dobrem
stanju.

- Pas namestite na majico ali tanjSo srajco.

- Odpnite pas in ga poravnajte tako, da vidite rocici. Rocici @
potegnite nazaj do konca giba. Po potrebi ju odpnite in
razsSirite tako, da povlecete konca pasu, nato ju znova zapnite.

Faza stabilizacije

- Po priporocilu zdravstvenega osebja namestite ledveno
blazino @ v pas; pomagajte s sistemom sprijemalnih trakov
(trikotna oblika, obrnjena dol) @.

- Namestite pas okoli pasu tako, da roke potisnete v zanki na
trebusnih plastronih @. Hrbtne plos¢ice @ morajo biti na
zunaniji strani (tj. ne ob koZi). Predel z vezalkami mora biti na
sredini hrbtenice: ploS¢ice na obeh straneh hrbtenice. Dno
pasu mora stati na viSini zadnji¢nega pregiba. Logo Thuasne
kaZe smer namescanja.

- S Sirokima sprijemalnima trakovoma zapnite pas: desna stran
preko leve, ne da bi zategnili in posebej mocno pritisnili @®.

- Z roticama zategnite po meri: povlecite rocici naprej, ju pritisnite
na sprednjo stran; pritrdita se kot sprijemalni trak @@.

- Cez dan lahko z roticama @ po potrebi prilagodite raven
kompresije.

Faza mobilizacije

- Odstranite ledveno blazino @ in uporabite pas enako kot v
fazi imobilizacije.

Kontraindikacije

Pripomocek ni primeren za otroka in mladostnike v obdobju

rast; trenutno ni podatkov.

Pripomocka ne namestite neposredno za poskodovano kozo

(nevarnost uscipa).

Pripomocek ni primeren za nosecnice.

Ni primeren za osebe, ki imajo alergijo na enega od materialov

(glejte sestavo pripomocka v razdelku ,Opis").

Ni primeren za osebe, ki imajo hiatalno hernijo.

Ni primeren za osebe, ki imajo kostnega raka in metastaze

na hrbtenici.

Ni primeren za osebe, ki imajo teZave z dihanjem.

Ni primeren za uporabo med spanjem.

Ni primeren za uporabo med medicinskim slikanjem.

Previdnostni ukrepi

Priporo€amo, da zdravstveno osebje pred prvo uporabo
pravilno namesti opore na hrbet bolnika.

Za zatasno uporabo, ki spremlja funkcijsko rehabilitacijo po
potrebi, upoStevajte navodila zdravstvenega osebja.

Ce vam je neprijetno ali neudobno nositi pas, se o tem
posvetujte z zdravstvenim osebjem.

Poskodovanega pripomocka ne uporabite.

Pripomocek hranite na sobni temperaturi, v originalni
embalazi.

Zaradi higienskih razlogov in za ucinkovito delovanje
pripomocek uporabite samo na eni osebi.

Zaradi varnostnih razlogov pripomocka ne nosite v bliZini
strojev (nevarnost potega v stroj).

Pripomocek zavrzite med obi¢ajne odpadke (ne veljajo posebni
pogoji za odlaganje odpadkov).

NeZeleni stranski ucinki

O vsakem nepricakovanem dogodku, povezanim s
pripomockom, porocajte izdelovalcu ali pristojnemu organu v
drzavi ¢lanici, v kateri je uporabnik in/ali bolnik.

VzdrZevanje

Pred pranjem zaprite sprijamalna trakova.

Pripomocek namestite v pralno vretko (pas in previeka
ledvene blazine), nato v pralni stroj in operite na maks.
30 (trideset stopinj) °C.

Ledveno blazino lahko ¢istite z vlazno krpo.

Ne cistite kemicno.

Ne Cistite z agresivnimi proizvodi na osnovi klora ali proizvodi,
ki vsebujejo belilo na osnovi kisika.

Ne centrifugirati.

Pripomocka ne likajte.

OZemite, poravnajte in posusite umaknjeno od vira toplote.

*Raziskava je bila opravljena interno v skupini 13 oseb, julij
2019.

Ta medicinski pripomocek je reguliran zdravstveni proizvod, ki
je opremljen v skladu s tem predpisom z znakom CE.

Shranimo ta navodila.

PODPORNY DRIEKOVY PAS S ODNIMATELNOU DRIEKOVOU @

PELOTOU -

Popis

- Elasticka tkanina @ (polyamid, polyester, elastan, visk6za).

- Chrbtovy pas pods3ity tkaninou Coolmax (polyamid,
polyuretan).

- Styri tvarovatelné pruZinové ocelové dlahy v chrbtovej casti
(brisena kalené ocel).

- Dve pruzné plastové dlahy v brusnej casti (polyoxymetylén).

- PodloZky a kryty @ (polyamid).

- Flisové panely (polyamid, polyuretan).

- Haciky (polyamid).

- Upinacie Gchyty @ (polypropylén, SEBS).

- Snurky (polyetylén).

- Driekova vystelka @ (polyamid).

- Potah (polyamid, bavina, polyester, elastan, acetat).

Vlastnosti/Mechanizmus

Driekovy pas LombaStab vario zmierfiuje bolesti spodnej

Casti chrbta podporou driekovej chrbtice: driekova cast je

odlah&ena zvySenim vnutrobrusného tlaku.

Tato pomdcka rovnomerne rozvadza tlak pomocou zadnych

podloZiek a ,$nurovaciemu dotahovaciemu” systému.

Indikacie

Bezné nedpecifické bolesti spodnej casti chrbta (akdtny,

subakutny a chronicky stav) u pacientov s obvodom pdsa

60 cm az 140 cm.

Stenéza spindlneho kanala driekovej chrbtice.

PouZitie:

Tato ortéza sa smie pouzivat len na lieCbu chrbta.

Néavod na pouZitie/Umiestnenie

- Vyberte velkost pasu vhodnu pre pacienta podla tabulky
velkosti (k dispozicii na obale a v ndvode na pouZitie).

- Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢ nie je vyrobok
poskodeny.

- Pas noste na tricku alebo tenkom tielku.

- Pas rozopnite a cely ho na plocho umiestnite tak, aby ste videli
upinacie Uchyty. Skontrolujte, ¢i si obe upinacie Uchyty @
Uplne zatiahnuté. Ak je to potrebné, odpojte ich a vyberte
dve chrbtové ¢asti potiahnutim koncov pasu, nasledne tchyty
znova utiahnite.

Faza stabilizacie

- Na odporucanie zdravotnickeho odbornika vlozte driekovu
vystelku @ do pasu pomocou suchého zipsu (trojuholnikovy
dizajn smerujici nadol) @y.

- P4s umiestnite okolo pésa tak, Ze ruky umiestnite do sluciek
na prednych paneloch @. Upinacie chrbtové podlozky @
musia vzdy smerovat von (napr. nie proti pokozke). Cast so
Snurovanim musi byt umiestnena v strede chrbtice: podlozky
musia byt umiestnené na oboch stranach chrbtice. Spodna
Cast pasu musi siahat po hornu ryhu zadku. Logo Thuasne
vam ukazuje smer nahor.

- P&s zapnite pomocou Sirokych popruhov na suchy zips: prava
Cast nad favu Cast bez utiahnutia a bez Specidlneho tlaku @ @

- Pomocou dvoch Uchytov utiahnite: vytiahnite ich pred seba,
potom ich prekrizte a upevnite prednou stranou nahor a na
Zips @Q@.

-V priebehu dna si Urovert kompresie mbZete prisposobit
podla potreby pomocou dvoch tchytov @.

Faza hybania

- Vyberte driekovu vystelku @ a pas pouZivajte v rovnakych
krokoch ako pocas fazy znehybnenia.

Kontraindikécie

Vyrobok nepouZivajte u deti a dospelych, ktorych rast sa este
neskondil, pretoZe v sic¢asnosti nie su k dispozicii Ziadne Udaje.
Vyrobok nepouZivajte priamo na poskodenu pokoZzku (riziko
pricviknutia).

Nevhodné pre tehotné Zeny.

NepouZivajte v pripade zndmej alergie na niektory z materialov
(pozri zloZenie vyrobku v ¢asti ,Popis”).

NepouZivajte v pripade hiatovej prietrze.

NepouZivajte v pripade rakoviny kosti s metastdzami na
chrbtici.

NepouZivajte v pripade zhor3enej funkcie dychania.

Vyrobok nepouZivajte pocas spanku.

Vyrobok nepouzivajte pri diagnostickych zobrazovacich
vySetreniach.

.JEDNODUCHE A ROVNOMERNE UTIAHNUTIE"*

Upozornenia

Pred prvym pouzitim odporticame prispdsobit vystuze pasu
podla zakrivenia chrbta pacienta zdravotnickym odbornikom.
PouZivajte docasne spolu s pripadnou funkénou rehabilitaciou,
ak je potrebnd na zaklade odporucania alebo predpisu
zdravotnickeho odbornika.

V pripade neprijemného alebo nepohodiného pocitu sa
obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Poskodeny vyrobok nepouzivajte.

Pomécku skladujte pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

Z hygienickych dévodov a z dovodu Ucinnosti nepouZivajte
vyrobok pre dalSieho pacienta.

Z bezpecnostnych dévodov péas nenoste v blizkosti strojov
(riziko pohonu).

Vyrobok zlikvidujte s komunalnym odpadom (Ziadne osobitné
podmienky likvidacie).

NeZiaduce sekundérne tcinky

V pripade vyskytu zadvazného problému tykajiceho sa pomocky
by mal byt ozndmeny vyrobcovi a prislusnému kontrolnému
orgdnu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient trvaly pobyt.

Udrzba

Pred pranim zapnite suché zipsy.

Vyrobok umyvajte v pracke vo vrectsku na bielizeri (pas a
potah driekovej vystelky) pri teplote 30 ° (tridsat stupfiov)
Celzia.

Driekovu pelotu moZete ocistit navihcenou handrou.

Necistite vyrobok na sucho.

Na Cistenie nepouZivajte agresivne pripravky na baze chléru
alebo bieliace ¢inidla na baze kyslika.

Vyrobok nesuste v susicke.

Vyrobok nezehlite.

Vyzmykajte stldanim a nechajte vyrobok uschnut na plocho,
mimo zdroja tepla.

*Stidia vykonan4 interne na skupine 13 0s6b, jal 2019.
Tato zdravotnicka pomdcka je zdravotnickym vyrobkom, ktory
podlieha predpisom, preto je oznaceny znackou CE.

Tento ndvod uschovajte.



AGYEKI FUzZ0 DEREKTAMASZTO PARNAVAL - QD)
.EGYSZERU ES PONTOS ROGZITES"*

Leiras

- Elasztikus szévet @ (poliamid, poliészter, elasztan, viszkdz).
- Bélelt hattdmasz' Coolmax szévetbdl (poliamid, poliuretan).
- 4 alakithaté acélrugds hati merevit6vel (csiszolt, edzett acél).
- Két rugalmas mianyag hasi merevité (polioximetilén).

- Lapok és fedelek @ (poliamid).

- Bolyhos gyapju panelek (poliamid, poliuretan).

- Kapcsok (poliamid).

- Fogantyuk @ (polipropilén, SEBS).

- Zsinorok (polietilén).

- Deréktadmaszté parna @ (poliamid).

- Kulsé boritas (poliamid, pamut, poliészter, elasztan, acetat).

Jellemzék/Hatasmechanizmus

A LombaStab vario agyéki fliz6 a gerincoszlop agyéki
megtamasztasaval enyhiti a derékfajast: a hasuregi nyomas
novelésével tehermentesiti az agyéki szakaszt.

Az eszkdz hattdmasztd lapokat alkalmaz, amelyek csigas
rendszerukkel eloszlatjak a nyomast.

Indikaciék

Altalanos, nem specifikus derékfajas (akut, szubakut és
krénikus) 60-140 cm kozotti derékbéséggel rendelkezé
paciensek esetében.

Agyéki gerinccsatorna szlkulet.

Felhaszndldsi cél

Az ortézis kizarolag a hat kezelésére hasznalhaté.

Haszndalati utasitas/Felhelyezés

-A mérettablazat segitségével valassza ki a péaciensnek
megfeleld fizét (a tablazat megtaldlhaté a dobozon vagy a
hasznalati utmutatéban).

- Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék épségét.

- A f(iz6t poléra vagy vékony trikéra kell ravenni.

- Nyissa szét a flz6t és teritse ki teljesen, hogy lassa a
fogantyukat. Ellendrizze, hogy a két behizé fogantyl @
teljesen vissza van hulzva. Szlkség esetén kapcsolja 6ket ki,
és az Ov két végét huizva nyissa szét a két részt, majd csatolja
Ossze Ujra a fogantyukat.

Rogzitési szakasz

- Egészségligyi szakemberének javaslatira helyezze a
deréktamaszt6 parnat @ a fliz6be a tépézarak segitségével
(a kialakitds haromszogalaku része mutasson lefelé) @.

- Az igy el6készitett flzét helyezze a derék koré a hasi
paneleken elhelyezkedd kézbujtatéknal @ fogva. A behlzd
hatlapoknak @ kifelé kell néznilik (azaz nem a bd&r felé). A
zsinéros résznek a gerincen kell elhelyezkednie: a lapok a
gerincoszlop egyik és masik oldalan helyezkedjenek el. A
fiz6 aljanak a fenékvonal felsé szintjéig kell érnie. A Thuasne
logoja jelzi a felhelyezés iranyat.

- Rogzitse az Ovet a széles tépbzarak segitségével: a jobb oldal
kerul a bal oldal f6lé, ne htizza tul szorosra és ne alkalmazzon
kulénésebb nyomast @®.

- Ezt kovetSen dllitsa be a szorossdgat a két fogantyu
segitségével: hlzza 6ket elére, majd hajtsa le &ket eldl, ahol
tépdzarhoz hasonléan rogzitheték @@.

- Napkdzben igénye szerint allithat a nyomason a két fogantyu
segitségével @.

Mozgatasi szakasz

Vegye ki a deréktamasztd parnat @, és hasznalja az ovet a

rogzitési szakaszban leirt [épések szerint.

Kontraindikaciék

Gyermekek és a még novekedésben 1évé serdlldk esetében

nem hasznalhatd, mivel jelenleg nem all rendelkezésre adat.

Az eszkdz ne érintkezzen kozvetlenul a bérrel (becsipbdést

okozhat).

Varandos nék ne hasznaljak.

Az anyagokra valé ismert allergia esetén ne hasznalja (a

termék anyagosszetételét lasd a Leiras szakaszban).

Rekeszizomsérv esetén ne hasznalja.

Ne hasznalja csontrak, vagy gerincoszlopi metasztazis esetén.

Légzészervi rendellenességek esetén ne hasznalja.

Alvashoz ne viselje.

Orvosi képalkoté berendezésben ne viselje.

Ovintézkedések

Els6 hasznalat elétt javasolt, hogy a hati merevitéket
egészségugyi szakember allitsa be.

Ideiglenes hasznalatkor, szikség esetén funkciondlis
betanitdssal, az egészségligyi szakember véleményét és
eléirasait kell kévetni.

Kényelmetlenség vagy fajdalom esetén forduljon egészségligyi
szakemberhez.

Ne haszndlja az eszkozt, ha az karosodott.

A terméket szobahémérsékleten, eredeti csomagoldsaban
tarolja.

Higiéniai és hatékonysagbeli problémak miatt a rogzitét mas
paciens kezelésére felhasznalni nem szabad.

Biztonsagi okokbol a fliz6t ne hordja gépek kozelében
(beakadhat).

A terméket a haztartasi hulladék kozott kell artalmatlanitani
(nincs kulonleges el6iras az artalmatlanitasara).

Nem kivant mellékhatasok

Az eszkozzel kapcsolatosan felmerild sulyos eseményeket
jelenteni kell a gyarténak és az eszkdz hasznéldja és/vagy a
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésagainak.

Mosasi Gtmutaté

Mosas el6tt zarja dssze a tépbzarakat.

Az eszkdzt moségépben maximum 30°C-on (harminc Celsius
fokon), mosézsékban (flizé és a deréktdmaszté parna kilsd
boritasa) mossa.

A deréktamasztd parnat nedves ruhaval tisztitsa meg.

Tilos vegytisztitani.

Az eszkozt tilos kléralapu vagy oxigénalapu fehéritészerrel
tisztitani.

Ne széritsa szaritégépben.

Ne vasalja.

Nyomkodja ki a felesleges vizet a termékbdl, fektetve,
héforrastol tavol széritsa.

*A tanulmanyt az intézeten belll, egy 13 személybdl allé
panelen végezték el 2019 juliusaban.

Ez az orvostechnikai berendezés rendelet altal szabalyozott
orvostechnikai termék, amely e rendelet értelmében viseli a
CE-jeldlést.

Orizze meg az Gtmutatét.

NYMBANEH KOJIAH C TYMBAJ/IHA Bb3Ir1IABHMLUA - ®

.JIECHO N1 TOYHO 3ATArAHE"*

OnucaHue

- EnactnyHa TbkaH @ (monvamwug, nonviectep, enacTa,
BMICKO3a).

-3agHus naHen obwut ¢ TbkaH Coolmax (nonnamug,
nonvypetaH).

- YeTvpu npunsraim 6aHena oT Npy>XrHHa CTOMaHa Ha rbpba
(monvpaHa 3akasieHa cTomaHa).

-/lBa rbBKaBu 6aHena BBbPXY
(monnokcnmeTnnen).

- MnactnHn n kanauy @ (nonvamug).

- HarpbaHuum B Mpexa (nonvamng, nonnypertan).

- Kyku (nonnamung).

- Apbxkn @ (nonvinponwuneH, SEBS).

- Bpb3ku (nonnetuneH).

- lymbanHa Bb3rnasHuMuUa @ (NonvaMua).

- Kanak (mnonavamung, namyk, noanectep, N1MKpa, auerar).

CBolicTBa/MexaHU3bM Ha AelicTBue

MN3genveto LombaStab vario obnekyaBa nymb6anHata 6oska
upes nojAbpxaHe Ha NymbanHWTe mnpeLluneHn: Nno To3u
HauMH ce nocTura obnekyeHne Ha nymbanHuTe obnactn ypes
yBenM4yaBaHe Ha BbTPELHOTO KOPEMHO HandaraHe.

ToBa m3genvie N3Non3Ba rPbOHN NAACTVHK, OCHLLECTBABALLN
npejasaTe/IHO HamansBaHe Ha CunaTta oT TUna ,TerneHe”.

NHpgukaunn

HecneunduuHa 6onka B rbpba (ocTpa, NoA0CTPa U XPOHNYHa)
npw NaumeHTy ¢ 061Ko/Ka Ha TanusaTa mexay 60 cm 1 140 cm.
JlymbanHa cnvHanHa cteHosa.

lpedHasHa4yeHue

Tas3u opTesa MOXe Aa Ce 13M0/13Ba CaMo 3a ledeHue Ha rbpba.

HauuH Ha ynoTpe6a/locTaBsHe

- M3bepeTe noAXOASALMA pa3Mep 3a NauuMeHTa, KaTo
HanpaBuTe crnpaBka € TabauuaTa ¢ pasMepu (HaauyHa Ha
KyTVSITa U B MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba).

- MpoBepsABaiiTe LenocTTa Ha MPoAyKTa npean BcsAKa
ynotpeb6a.

- HoceTe konaHa Bbpxy TEHWCKA UM TbHBK MOTHUK.

- OTBOpeTe KOnaHa W ro nocTaBeTe HaMb/HO W3rnajeH,
Taka 4ye Aa MoxeTe Aa BUAWUTE ApPbLXKUTE. YBepeTte ce, ye
ABeTe 3aTAraly ApbXKU @ Ca Hanmb/AHO NpubpaHn. Ako e
Heobxo4MMO, T OTKayeTe N pasjaneveTe ABeTe YacTu Ha
rbpba, KaTo M3gbpnaTe Kpavata Ha KonaHa, cnej ToBa
3aKaveTe 0THOBO APbXKUTE,

dasa Ha cTabunmsaums

- Mo npenopbka Ha Balwvs 3apaBeH cneuuannct nocraseTe
nymbanHaTa Bb3rnaBHUUA @ B KOnaHa 4ypes3 cucTemarta
OT camo3anensawyy NeHTU (TPUBIbAHUA AM3aliH, HacoyeH
Hajony) @.

-MocTaBeTe KonaHa OKOMO TanuATa CW, KaTo npekapare
pbLieTe CM Npe3 pbKoXBaTKMTe, Pa3MosoXeHW Ha npeAHaTa
YacT @. 3afHUTe NNacTVHK 3a 3aTsiraHe @ TpsibBa Aa 6bAaT
PasnoioXeHn OTBLH (T.e. a He ca OTKbM Koxara). 30HaTa ¢
BpPb3kuUTe TpAbBa Aa 6bje LeHTpUpaHa BbpXy rpbOoHauHNA
Bu cTbn6: nnacTvHWTe TpsibBa 4a 6bAAT NOCTaBeHW OT ABeTe
CTpaHW Ha rpbbHayYHMUA cTbnb. [lonHaTa YacT Ha KonaHa
TpsbBa Aa AOCTWra 40 HMBOTO Ha MHTeprayTeanHata rbHka.
Jloroto Ha Thuasne noka3sa nocokaTa Ha rnocraBsiHe.

- 3aKkonuaiiTe KonaHa, KaTo W3Mnon3BaTe  LWMPOKUTE
camo3sanenBaly/ NIeHTU: AAcHaTa CTpaHa e BbpXy AaBaTa,
KaTo He cTAraTe 1 He U3Mon3BaTe crneuraneH HaTUCk @ E.

- PerynupaiiTe 3aTaraHeTo C MoOMoOLUTa Ha ABeTe APbXKU:
nsabpnaiiTte rv npes Bac, cnej ToBa rv crbHeTe OT AvLeBaTa
CTpaHa, Te ce UKCUPaT CbC Camo3asnensaLlm NeHT @ Q.

- Mpe3 geHA mMoxeTe Aa perynvpaTte HMBOTO Ha Komrmpecus
B 3aBWCVMOCT OT HyXAuTe Bu, kaTo M3non3eaTte Tesn jBe
APBXKN @.

daza Ha Mobuarzauma

- OTcTpaHeTe nymbanHaTta Bb3rnaBHMLA @ W M3nonsgalite
KO/laHa B CbLUWMTE CTBMKW, KAKTO MO Bpeme Ha ¢a3aTa Ha
obe3zBuXKXBaHe.

KopemHaTa obnact

MpoTnBonokasaHns

[la He ce M3nonsBa Npu Aeua 1 IHOLWW, Tbil KaTO pacTexbT
npu TAX He e 3aBbpLUNA, MOPaAW AWUMCa Ha JaHHW KbM
MOMeHTa.

He nocrtaBsifiTe NpoAykTa B NPSK KOHTaKT C KoxaTa (puck ot
npuliuneaHe).

[la He ce 13Mn0oN3Ba OT 6PeMEeHHN XeHW.

He v3nonsgaiite B Clyyall Ha U3BECTHA aneprus KbM HAKOM
OT MaTepuanute (BMXTe CbCTaBa Ha MpPoJykTa B pasjena
,OnuncaHne”).

[la He ce n3non3Ba B CyyYali Ha XnaTanHa xepHus.

[la He ce M3Mon3Ba MpW pak Ha KOCTUTe C MeTacTasu B
rpbOHaYHMA CTBA6.

Ja He ce mM3non3Ba B C/lyyall Ha HapylleHa AuxaTenHa
DYHKUMSA.

He n3nonseaiiTe n3genveTo no BpeMe Ha CbH.

He wu3nonsealiTe un3genveto B cucTeMa 3a MeAULMHCKM
n306paxeHus.

MpeanasHn MepKun

Mpean nbpeaTa ynotpeba ce npenopbysa baHenuTe ja ce
HarnacsT Ha rbpba Ha nauveHTa OT 34paBeH CreLnanuncT.
BpemeHHa ynoTpe6a B KOMOGWHaAUMA C QyHKUMOHaNHa
pexabununTauma, ako e HeobXxoAWMO, cnej CbBeT WK
npeAnuncaHmne oT 34paBeH crneLuanmcr.

B cnyyail Ha AMCKOMOOPT UAM CMyLleHVe noceTeTe Balums
3/paBeH Cneunannc.

He n3nonssaiiTe nsjenveTo, ako e noBpeseHo.
CbxpaHsBaiTe un3jenneTto Ha CTaliHa TemnepaTypa B
opurMHanHaTta My onakoska.

Mopagn XWUrMeHHW K eKcnnoaTauMoHHU CbobpaxeHUs He
13Mnon3BaiTe NPoAyKTa 3a ApYyr NauneHT.

OT cbobpaxeHus 3a 6e30nNacHOCT He HoceTe konaHa 6130 4o
MaLUnHW (PUCK OT yBANYaHe).

M3xBBbpnieTe NpogykTa c 6uToBNTE OTNaALLUM (63 cneunanHn
YCNOBVS 33 U3XBbPASAHE).

He>xenaHu cTpaHUUHN epekTUn

Bcekn cepuoseH WHUMAEGHT, Bb3HUKHAaN BbB BPb3Ka
C npoaykTa, TpsibBa Aa 6bAe nNpesameT Ha yBejoOMeHUe,
aZipecpaHo A0 NPOV3BOAWTENS U Ha KOMMETEHTHUS opraH
Ha AbpXaBaTa Y/JeHKa, Ha KOATO e rpaxjaHvH notpebutens
n/vinn naymeHTa.

MoaapbXKKa

3akonuariTe BEIKPO NeHTUTe Npean nsnvpaHe.

M3nupaiiTe v3genvieto B nepanHa MallMHa B Topba 3a
npaHe (konaHa v kanaka Ha fymbanHaTta Bb3rJaBHULA) Npu
MakcMmanHa Ttemnepatypa oT 30° (TpupeceT rpajgyca no
Llensnin).

NlymbanHaTta Bb3rnaBHMLA MOXe Ja ce MOYUCTU C BAaXHa
Kbpna.

He nognaraiite Ha XMMUYeCKO YMCTeHe.

He nouucTeaiiTe um3genneTo C arpecvBHV NPOAYKTW Ha
OCHOBATa Ha XJI0p UM CbC ChAbPXKALLIMN KMCOPOZ N36ennTeny.
He cyweTe nsgenveto B LeHTpodyra.

He rnagete nsgenueto.

M3LezeTe 1 n3cyLleTe NpoAyKTa Ha MACTO Aaney oT TONANHEH
N3TOYHUK.

*MpoyyBaHe, NPOBeJAEHO BBLTPELIHO B CbCTaB OT 13 Aywn
npes onn 2019 r.

ToBa MeAWUMHCKO W3jenve nNpejcTaBnsaBa peryanpad
3/jpaBeH MNPOAYKT, KOWTO CbrNacHO HaCTOALWS pernameHT
Hocn mapkuposka CE.

lazeme masu UHCMPYKYUS.



CENTURA DE SUSTINERE LOMBARA CU PERNA LOMBARA -
.STRANGERE USOARA Sl PRECISA™

Descriere

- Tesatura elastica @ (poliamida, poliester, elastan, vascoza).

-Panou dorsal dublu din tesaturd Coolmax (poliamida,
poliuretan).

- Patru lamele flexibile anatomice din otel pentru arcuri pe
partea dorsala (otel forjat periat).

-Doud lamele flexibile anatomice din plastic pe partea
abdominala (polioximetilena).

- Placi si capace @ (poliamida).

- Plastroane din plasa apretata (poliamida, poliuretan).

- Carlige (poliamida).

- Manere @ (polipropilend, SEBS).

- Sireturi (polietilena).

- Perna lombara @ (poliamida).

- Husa de acoperire (poliamidd, bumbac, poliester, elastan,
acetat).

Proprietati/Mecanism de actiune

Centura LombaStab vario permite ameliorarea durerilor
lombare prin sustinerea coloanei vertebrale lombare:
descdrcarea lombara compartimentald este astfel realizata
printr-o crestere a presiunii intraabdominale.

Dispozitivul utilizeaza pldci dorsale de tip ,vinci” care realizeaza
o demultiplicare a efortului.

Indicatii

Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si cronice) la
pacientii cu circumferinta taliei intre 60 cm si 140 cm.

Stenoza rahidiana lombara.

Destinatia:

Aceastd orteza nu poate fi utilizata decat pentru tratamentul
spatelui.

Mod de utilizare/Montare

- Alegeti talia adaptata pacientului dvs., consultand tabelul de
marimi (disponibil pe husa de protectie si in instructiunile
de utilizare).

- Verificati integritatea produsului Thainte de fiecare utilizare.

- Purtati centura peste un tricou ori maieu subtire.

- Deschideti centura si puneti-o pe o suprafata complet platd,
astfel incat sa puteti vedea manerele. Verificati dacd ambele
manere de strangere @ sunt retrase complet. Daca este
necesar, desfaceti si indepartati cele doua parti din spate
tragand de capetele centurii, apoi cuplati din nou manerele.

Faza de stabilizare

- Larecomandarea medicului dvs., pozitionati pernalombara @
n centura folosind sistemul autoadeziv (desenul triunghiular
orientat in jos) @.

- Pozitionati centura astfel pregatita in jurul taliei, introducand
mainile prin trecerile pentru maini situate pe plastroanele
abdominale @. Placile dorsale de strangere @ trebuie sa fie
orientate spre exterior (adicd nu pe piele). Zona de sireturi
trebuie sa fie centrata pe coloana vertebrala: placile trebuie
asezate pe ambele pdrti ale coloanei vertebrale. Partea
inferioara a centurii trebuie sa ajungd la nivelul pliului
interfesier. Sigla Thuasne indica directia de montare.

- Inchideti centura utilizand benzile mari autoadezive: partea
dreapta deasupra partii stangi, fara strangere si fara a aplica
o presiune deosebitd @@.

- Apoi reglati strangerea cu ajutorul celor doua manere:
trageti-le n fata dvs., apoi pliati-le In fata; ele se vor fixa ca
un autoadeziv @@.

- In timpul zilei, puteti regla nivelul de compresie in functie de
nevoile dvs., utilizand aceste doud manere @.

Faza de mobilizare

- Scoateti perna lombard @ si utilizati centura urmand aceiasi
pasi ca in faza de imobilizare.

Contraindicatii

Nu se va utiliza la copii si la adolescentii care mai sunt incd in
crestere, deoarece nu sunt disponibile date.

Nu plasati produsul in contact direct cu pielea (risc de ciupire).
Nu utilizati in cazul femeilor insdrcinate.

Nu utilizati produsul in cazul unei alergii cunoscute la unul
dintre materiale (vezi compozitia produsului in sectiunea
,Descriere”).

Nu utilizati produsul in caz de hernie hiatala.

Nu utilizati produsul in caz de cancer osos cu metastaze la
nivelul coloanei vertebrale.

Nu utilizati produsul in cazuri de insuficientd respiratorie.

Nu utilizati produsul in timpul somnului.

Nu utilizati produsul intr-un aparat de imagistica medicald.

Precautii

Inainte de prima utilizare, este recomandat ca un specialist
ortoped sa ajusteze lamelele pe spatele pacientului.

Utilizare temporara, Tn combinatie cu o reabilitare functionala,
daca este cazul, la recomandarea sau conform instructiunilor
unui specialist ortoped.

In caz de disconfort sau de jenad consultati-va specialistul
ortoped.

Nu utilizati dispozitivul daca acesta este deteriorat.

Depozitati produsul la temperatura camerei in husa originala.
Din motive de igiena si performanta, nu reutilizati produsul la
un alt pacient.

Din motive de sigurantd nu purtati centura in apropierea
utilajelor (risc de agatare).

Eliminati produsul impreuna cu deseurile menajere (nu exista
cerinte speciale de eliminare).

Efecte secundare nedorite

Orice incident grav care implicd dispozitivul trebuie notificat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Intretinere

Inchideti benzile autoadezive Tnainte de spélare.

Spdlati dispozitivul intr-un sac de spalare (centura si husa
pernei lombare), la maxim 30 °C (treizeci grade), in plasa de
spalare.

Centura lombara poate fi curatatd cu o lavetd umeda.

Nu se curata chimic.

Nu curatati dispozitivul cu produse agresive pe baza de clor
sau care contin agenti de ndlbire cu oxigen activ.

Nu uscati prin centrifugare.

Nu calcati produsul.

Stoarceti prin presare si uscati-l pe o suprafata plata departe
de orice sursa de caldura.

*Studiu realizat pe plan intern, pe un esantion de 13 persoane,
in iulie 2019.

Acest dispozitiv medical este un produs reglementat care
poartd, in virtutea acestei reglementari, marcajul CE.

Pdstrati aceastd descriere

OMOPHbIN IOACHUYHbIA KOPCET C NOACHUYHON @)
NOAYLUKOWN — «JIEFTKO Y MPOCTO 3ATAHYTb»"

OnucaHune
-JnacTnyHaa TkaHb @ (nonvamua, nonnscTep, 31acTaH,
BMCKO3a).

- 3agHue naHenu n3 TkaHn Coolmax (nonnammg, nonvypeTtaH).
- YeTbipe rnbkune v ynpyrve ctasibHble onopbl c3aAu (MaTtoBas
3aKasieHHas cTanb).

- ABe rnékune
(NoNVoKCUMETUNEH).

- MnactuHbl 1 3araywkn @ (noavamung).

-MpocTtas B yxoge MNOBEPXHOCTb W3 ¢auca (nonvamug,
nonvypetaH).

- Kptouku (monvamug).

- Pyukn @ (nonvnponuned, C3B6C).

- LUHypoBKa (nonnstunex).

- MosicHnuHasa nogywka @ (noanamua).

- 3aWNTHBIV Yexon (NonraMua, X1omnok, NonnacTep, anacTaH,
auerar).

CBoiicTBa M NpUHLUN AeACTBUSA

Kopcer LombaStab vario nomoraer cHATb 60nb B
nosacHuue, obecneynBas noaAepxkKy MnOsACHUYHOro otgena
MO3BOHOYHMKaA. |_|pVI ero M1cnoib3oBaHN YyMeHbLlUuaeTcsa
Harpyska B MOSICHUYHOM OTAeNe 3a CYeT YyBennyeHus
AaBeHns B 061acTy X1BOTa.

CucTemMa UCMoNb3yeT CrVHHbIE MAACTVHLI B KOMIIEKce C
cncTeMoi dukcaumm Ans yCuneHns Komnpeccmm.

MokazaHus

Obwwme Hecneunduyecke 601 B 061aCTV MOSACHUYHOrO
oTAena No3BOHOYHMKA (B OCTPOWA, MOAOCTPON 1N XPOHNYECKOM
CTaaun) y naumeHToB ¢ obxsaToM Tanum 60-140 cm.
CnnHanbHbIN CTEHO3 NOSCHNYHOrO OTAeNa.

Ha3HavyeHue

Hactoawmin opTes npeAHasHayeH WCKAOYUTENbHO ANa
neveHus CnHbI.

Cnoco6 NpyUMeHeHNs 1 NOAroHKa

- Bolbepute noaxoAAawmMiA naumeHTy pasmep (cM. Tabawuuy
pa3mMepoB Ha Yexsie U B UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHMUIO).

- Mepea KaxaplM 1CMONb30BaHNEM NpoBepsiiTe LLenoCTHOCTb
n3genus.

- HageBaiiTe kopceT nosepx TOHKON GyT60KN NN MalKn.

- Pa3BepHuUTE KOPCET 1 NONOXMTE €ro rOPU3OHTaNBHO, YTO6LI
6bIN10 BUAHO py4dku. Y6eauTecb B TOM, YTO 06e pyuyKu
AN 3aTArMBaHMS KopceTa @ MOMHOCTBIO BTSHYThl BHYTPb.
Mpy HeobXOAMMOCTN OTCOEAMHUTE UX U pa3jBUHbTE /ABe
3afHMe 4acTh, NOTAHYB 3a KOHLbl KopceTa, 3aTeM CHOBa
NpUCOeANHNTE PYUKU.

®a3a cTabuamsaumm

-B cooTtBeTcTBMM C peKkOMeHAaUVSMN  MeAVLMHCKOro
paboTHMKa 3aKpenuTe MOACHUYHYIO MOoAyLIKY @ Ha rnosice ¢
NMOMOLLbIO InMy4yek (B Gopme TpeyronbHMKa, HanpaBneHHoro
BHU3) ().

- O6epHWTe KOpCeT BOKPYr Tasuwv, MOMeCTUB NaZloHN B NeTau
ANS PYK, PacrnosioXeHHble Ha MepejHeil 4acTu KopceTa
@. 3aTtarusarolimecss CnuMHHble MAacTVHb @ AOXKHbI
CMOTpeTb Hapyxy (T. e. He conpurkacaTbcs ¢ koxeit). Obnactb
LLIHYPOBKM JJO/KHa HaxoAWTbCS MO LIeHTPY MO3BOHOYHOroO
ctonba: NNacTUHbI AOXHBI pacrnonarateCs No obe CTOPOHbI
MO3BOHOYHMKA. HVKHSS YacTb KopceTa JO/kHa JOXOAUTh
[0 YPOBHS MEXbArogNMYHOW cknagku. Jlorotun Thuasne
yKasblBaeT HanpaBeHve HajeBaHus.

- 3acTerHuTe KOpCeT C MOMOLLbIO LUMPOKUX JIEHT-AUMYYeK,
NPOTSHYB 1X CrpaBa Yepes3 Bepx HaneBo 6e3 3aTArMBaHmusa 1
nprMeHeHVst CUbl @@.

- OTperynupyiite ckaTue C MOMOLLbIO ABYX pyYek, MOTSHYB MX
nepej Coboii, 3aTeM MPVXMUTE VX K MepejHei YacTu: OHn
3adrKCMPYrOTCa Kak annyyka @@.

- B TeueHue AHS Bbl MOXeTe peryavMpoBaTb ypoBeHb CKaTus
npv HeobXoANMOCTI C MOMOLLbIO BYX pyyeK @.

®aza mobunmnsaumm

- CHUMUTE MOSICHUYHYIO MOAYLIKY @ W UCMONb3yliTe Nosc B

COOTBETCTBUWM C yKa3aHUAMM 415 Gasbl UIMMOGUAN3aLMN.

nnacTnkoBble CTOWKN cnepean

MpoTnBonokasaHms

3anpeljaeTcs  MCMoOAb30BaTb AeTAM M MOAPOCTKAM,
KOTOpble MPOAO/XKAT PacTy, Tak Kak B HacTosllee Bpems
COOTBETCTBYIOLLME AaHHblE HEAOCTYMHbI.

He ponyckaliTe HemocpeACTBEHHOro KOHTaKTa M3jenns c
KOXel (PUCK 3aLLMMbIBaHS).
M3genne He npeaHasHayeHo
6epeMeHHbIMI/I XKeHWwn HamMun.,

He ncnone3syiite, ecnn BaM U3BECTHO 06 anneprumn Ha oAuH
13 MaTepunanos (CM. COCTaB 13jenvs B pasgene «OnvcaHune»).
He ncnone3yiite B ciyvae gnadparMansHOM rpbikiu.

He ncnonb3yiite B cnyyae paka KocTeli ¢ MeTacTasamu Ha
YpOBHE NMO3BOHOYHOrO CTON6a.

He ncnonb3yiite B cyyae AbixaTeNbHON HEAOCTaTOUHOCTL.
He ncnonb3yiite nsaenune 8o Bpems cHa.

He wucnone3yiiTe wu3sgenvie npu jgnarHoctuke B cucTeme
MeAMLIMHCKOW BM3yanmsaLum.

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTN

MepeA nepBbIM NCMONb30BaHNEM peKOMeHAyeTcs 06paTUTLCS
K Bpauvy, 4TObbI OH N30THYN ycuaveawuwime 3/1eMeHTbl Mo
¢opme CMVHbI MNayneHTa.

BpemeHHoOe 1ncnonb3oBaHme B coyeTaHny ¢ pyHKLMOHaNbHOW
peabunuTauvein (Npyu HeObXOAMMOCTN) COFNACHO MHEHWHo
VAV NpeanucaHnio Bpava.

Mpv  BO3HMKHOBEHMW HeyaobcTBa wUnn  AuckomdopTa
MPOKOHCYIbTUPYATECH C BPaYOM.

He ncnone3yiite nsgenvie, eCim 0HO NOBPeX/eHo.

XpaHuTe u3jennMe npu KOMHaTHOV Temnepatype B
OpUrMHanbLHOM Yexse.

M3 coobpaskeHWit rurveHsl 1 3¢p$ekTUBHOCTM He NCNOoNb3yiTe
n3jenne Ans Apyroro naumeHTa.

M3 coobpaxeHnii 6e30MacHOCT He HOCUTEe KOPCeT PAAoM C
ABVKYLLIMMUCA MeXaH3MaMm (PUCK 3aTATVBaHNS).

M3paenve MOXHO yTuWaM3MpoBaTb BMecTe C 6bITOBbIMU
0TX0/AaMu (0Cobble YCA0BUSA YTUNU3ALMM OTCYTCTBYIOT).

He>xenatenbHble N0604YHble 3pPeKTbl
O nobblX CepbesHbIX MNPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbLIX C
n3jgennem, HeobxogMMo coobLiaTe NPOU3BOAUTENO U B
YNONHOMOYEHHbIA OpraH CTpaHbl-y4acTHULBl, B KOTOPON
HaXoAUTCA NONb30BaTeNb 1 (MW) NaLMEHT.

Yxopn

Mepe CTUPKOWA 3aCTerHUTe NeHTbI-NMYYKN.

Ctnpatb unsgenue (NOAC M Yexon MNOACHUYHOM MOAYLLIKM)
Heob6X041MO B MeLLIKe /1t CTUPKW NpK TemnepaType He 6onee
30 °C (Tpuauatu rpagycos Lienscus).

ﬂ.]‘lﬂ YUCTKU TOSICHNYHON MoAYLWKN MOXHO WCNO/b30BaTb
BNAXHYH TKaHb.

He caaBaiiTe nsgenve B XMM4YMCTKY.

He wcnonb3yinTe AN YUCTKU  U3JENUst  arpeccuBHble
x70pcofepxalle CpeAcTBa UM KUCTOPOAHbIe OTEenBaTenu.
He cywmte nsgenvie B cylumnsHoM bapabaHe.

M3penvie Henb3sa rnagntb.

YaanuTe V3AULWKA BOAbI W CyllnTe B pacrnpaBNeHHOM Buje
BAANN OT HarpesaTe/lbHbIX MPUBOPOB.

ANnaA ncnonb3oBaHUA

* BHyTpeHHee wuccnefoBaHve, NpPoOBeAeHHOe Mpu y4acTuu
13 yvenosek, ntonb 2019 .

3TO MeAMLMHCKOe n3aenvne SBSeTCS pernameHTVPOBaHHbIM
NPOAYKTOM MeAVLMHCKOro Ha3HayeHusi, OTMeYeHHbIM
MapkrpoBkoli EC B COOTBETCTBMM C pernameHToM.

CoxpaHsiime uHCMpyKkyuto.



POJAS S JASTUCICEM ZA POTPORU LUMBALNOG DIJELA - @
.JEDNOSTAVNO | PRECIZNO STEZANJE"*

Opis proizvoda

- Elasti¢na tkanina @ (poliamid, poliester, elastan, viskoza).

-Ledna plo¢a oblozena tkaninom Coolmax (poliamid,
poliuretan).

- Cetiri Celicne Sipke na lednoj strani (bruseni kaljeni celik).

- Dvije fleksibilne plasticne Sipke na trbusnoj strani
(polioksimetilen).

- Plocice i poklopci @ (poliamid).

- Pleteni Stitnici (poliamid, poliuretan).

- Kukice (poliamid).

- Rucice @ (polipropilen, SEBS).

- Vezice (polietilen).

- Lumbalni jastuci¢ @ (poliamid).

- Navlaka za pokrivanje (poliamid, pamuk, poliester, elastan,
acetat).

Svojstva/Mehanizam djelovanja

Proizvod LombaStab vario omogucuje olak3anje
lumbalnih bolova podupiranjem donjeg dijela kraljeZnice:
razlaganje lumbalnog opterecenja postize se povecanjem
intraabdominalnog pritiska.

Ovaj proizvod upotrebljava ledne ploce primjenjujuci
smanjenje napora na nacin ,koloturnika”.

Indikacije

Neodredena bol u donjem dijelu leda (akutna, subakutna i
kroni¢na) u bolesnika s opsegom struka od 60 cm do 140 cm.
Stenoza lumbalnog dijela kraljeZnice.

Namjena

Ova se ortoza smije koristiti samo za terapiju leda.

Uporaba/Postavljanje

- Odaberite veli¢inu prilagodenu pacijentu prema tablici s
velicinama (dostupna na pakiranju i uputama za uporabu).

- Prije svake uporabe provjerite cjelovitost proizvoda.

- Nosite pojas preko majice kratkih rukava ili tanke potkoSulje.

- Otvorite pojas i poloZite ga potpuno ravno, tako da su rucice
vidljive. Provjerite jesu li obje rucice za stezanje @ potpuno
povucene. Ako je potrebno, otkacite ih i rasirite dva ledna
dijela povlacenjem krajeva pojasa, a zatim ponovno spojite
rucice.

Faza stabilizacije

- Prateci preporuke zdravstvenog djelatnika, lumbalni jastuic¢
O postavite na pojas koristeci sustav za samopricvrscivanje
(vrh trokuta mora biti usmjeren prema dolje) @.

- Namjestite pojas oko struka, provlaceci ruke kroz otvore za
ruke koji se nalaze na abdominalnim Stitnicima @. Ledne
plocice za stezanje @ moraju biti okrenute prema van (tj. ne
na kozu). Dio s vezicama mora biti centriran na kraljeznici:
plocice moraju biti postavljene s obje strane kraljeznice. Donji
dio pojasa treba dosezati razinu medu glutealnog nabora.
Logotip Thuasne pokazuje smjer poloZaja.

- Zatvorite pojas uporabom Sirokih samopricvri¢ujucih traka:
desna strana preko lijeve strane, bez primjene posebnog
pritiska @@.

- Prilagodite zategnutost s pomocu dvije rucice: povucite ih
unaprijed i zatim ih preklopite na prednjoj strani, same se
pricvrscuju @@

- Tijekom dana moguce je s pomocu te dvije rucice prema
potrebi podesiti razinu kompresije @.

Faza mobilizacije

Lumbalni jastuci¢ @ skinite s pojasa i pojas upotrijebite prateci

iste korake kao i u fazi imobilizacije.

Kontraindikacije

Ne koristiti kod djece i adolescenata kod kojih rast jo$ nije
dovrsen, jer za njih jo$ ne postoje podaci.

Proizvod ne stavljajte izravno u kontakt s ozlijedenom koZzom
(opasnost od prignjecenja).

Zabranjena uporaba kod trudnica.

Ne upotrebljavajte u slucaju alergije na neki od materijala
(vidjeti sastav proizvoda u dijelu ,Opis"”).

Ne upotrebljavajte u sluc¢aju problema s kilom.

Ne upotrebljavajte u sluCaju raka kostiju s metastazama u
kraljeznici.

Ne upotrebljavajte u slucaju problema s respiratornim
funkcijama.

Ne upotrebljavajte proizvod tijekom spavanja.
Ne upotrebljavajte proizvod u sustavu za medicinsko snimanje.

Mjere opreza

Prije prve uporabe preporuca se da zdravstveni stru¢njak
prilagodi Sipke na ledima pacijenta.

Privremeno koriStenje, u kombinaciji s funkcionalnom
rehabilitacijom, ako je potrebno, prema savjetu ili receptu
zdravstvenog djelatnika.

U slucaju nelagode ili smetnje, obratite se zdravstvenom
djelatniku.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je oStecen.

Proizvod Cuvajte na sobnoj temperaturi, u originalnom
pakiranju.

Iz higijenskih razloga i razloga ucinkovitosti proizvod nemojte
ponovno upotrebljavati na drugom pacijentu.

Iz sigurnosnih razloga ne nosite pojas u blizini strojeva
(opasnost od povlacenja).

Proizvod zbrinite s ku¢nim otpadom (nema posebnih uvjeta
odlaganja).

NeZeljene nuspojave

Sve teSke ozljede povezane s ovim pomagalom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se
korisnik i/ili bolesnik nalazi.

OdrZavanje

Zatvorite samopricvrs¢ujuce trake prije pranja.

Proizvod perite u stroju za pranje rublja (pojas i navlaku
za lumbalni jastuci¢), na maksimalnoj temperaturi od 30°
(trideset stupnjeva Celzijusa).

Lumbalni jastuci¢ mozZe se Cistiti vlaznom krpom.

Ne Cistite proizvod u kemijskoj Cistionici.

Ne Cistite proizvod agresivnim sredstvima na bazi klora ili
izbjeljivacima na bazi kisika.

Ne susite proizvod u bubnjastoj susilici rublja.

Ne glacajte proizvod.

Ocijedite ga pritiskom i osusite objeSen, podalje od izvora
topline.

*Studija je provedena interno na uzorku od 13 osoba, u srpnju
2019.

Ovaj medicinski proizvod je odobreni proizvod koji nosi
oznaku CE u skladu s odobrenjem.

Sacuvajte ove upute.
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THUASNE Deutschland GmbH
M Im Steinkamp 12

30938 Burgwedel - Deutschland

Distributors

Thuasne
120, rue Marius Aufan - 92300 Levallois-Perret - France
Thuasne Benelux B.V.
Klompenmaker 1-3, 3861 SK Nijkerk - Nederland

Thuasne ltalia s.r.l.
Via L. Capuana, 27 - 20825 Barlassina (MB) - Italia

Thuasne Espaiia SLU
C/Avena 22 Nave 4, Poligono industrial Polvoranca.
CP 28914 Leganés, Madrid - Espafia

Thuasne CR s.r.o.
Naskové 3 -150 00 Praha 5 - Ceska republika

Thuasne Hungary Kft.
1117 Budapest, Budafoki ut 60 - Magyarorszag

Thuasne SK, s.r.o.
Mokran zahon 4 - 821 04 Bratislava - Slovensko

Thuasne Scandinavia AB
Ryssviksvagen 2, 131 36 Nacka - Sweden

Thuasne Polska Sp. z.0.0.
tazy, Al. Krakowska 202, 05-552 Magdalenka - Poland

Thuasne UK Ltd
Unit 4 Orchard Business Centre - North Farm Road -
Tunbridge Wells - Kent TN2 3XF - United Kingdom

Townsend Design
4615 Shepard Street - Bakersfield, CA 93313 - USA

Thuasne (Shanghai) Medical Devices Co., Ltd.
159 Tianzhou Lu, Lianhua Tower, 15th Floor, Office 1509,
Xuhui District Shanghai, 200233, P.R. CHINA

www.thuasnhe.com
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