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CEINTURE DE SOUTIEN DORSO-
LOMBAIRE AVEC CORSE'I: -
"SERRAGE FACILE ET PRECIS"*

Description/Destination

Le dispositif est destiné uniquement au traitement
des indications listées et & des patients dont les
mensurations correspondent au tableau de tailles.

Composition

Tissu élastique. @

Panneau dorsal avec doublure Coolmax. ©@

Panneaux abdominaux avec passe-doigts.

Poignées.

Corset thermoformable. @

Lacets.

Composants textiles : polyamide - polyester -

élasthanne - viscose - polyuréthane.

Composants non-textiles : acier trempé brossé -

polypropyléne - SEBS - polyamide - polyuréthane -

polyoxyméthyléne - polyéthyléne.

Propriétés/Mode d’action

Le dispositif permet de soulager les douleurs dorso-

lombaires en soutenant le rachis lombaire.

Lors de la phase d'immobilisation, un soutien strict

est réalisé grace a un corset rigide thermoformable.

Lors de la phase de mobilisation, une décharge

compartimentale lombaire est réalisée via une

augmentation de la pression intra-abdominale

couplée a un systéme a 3 points d’appui.

Ce dispositif utilise des plaques dorsales mettant

en ceuvre une démultiplication d’effort de type

"mouflage”.

Indications

«Immobilisation postopératoire.

- Discopathie MODIC de type 1.

«Lombalgies communes non spécifiques (stades
aigu, subaigu et chronique).

«Spondylolyse.

- Canal lombaire étroit.

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas de fracture vertébrale instable.

Ne pas utiliser en cas dallergie connue a I'un des

composants.

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes.

Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale, abdominale

ou de pathologies hépatiques séveres.

Ne pas utiliser en cas de cancer des os avec

métastases au niveau de la colonne vertébrale.

Ne pas utiliser en cas de probléemes circulatoires,

pulmonaires ou cardiovasculaires chez des patients

pour lesquels une augmentation de la pression

artérielle n’est pas recommandée.

Précautions

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque

utilisation.

Porter le dispositif au-dessus d’un vétement fin.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.
Choisir la taille adaptée au patient en se référant au
tableau des tailles.

Se conformer strictement a la prescription et
au protocole d’utilisation préconisé par votre
professionnel de santé.

Avant la premiere utilisation, il est recommandé de
faire conformer les baleines au dos du patient par un
professionnel de santé.

Pour des raisons d’hygiéne, de sécurité et de
performance, ne pas réutiliser le dispositif pour un
autre patient.

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

Pour des raisons de sécurité, ne pas porter la ceinture
a proximité de machines (risque d’entrainement).
Ne pas utiliser le dispositif dans un systeme
d'imagerie médicale.

Ne pas utiliser le dispositif lors de la conduite d'un
véhicule.

Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

En cas d’inconfort ou de géne, consulter un
professionnel de santé.

L'utilisation d'un dispositif médical par un enfant
devra se faire sous la supervision d'un adulte ou d'un
professionnel de santé.

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées
(rougeurs, démangeaisons, irritations...).

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

Mode d’emploi/Mise en place

QOuvrir la ceinture et la poser complétement 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 d'immobilisation

Retirer la housse du corset @ et conformer ce
dernier a I'anatomie du patient grace a une source
de chaleur. Cette opération doit étre réalisée par un
professionnel de santé.

Remettre le corset conformé et froid dans sa housse
et positionner ce dernier dans la ceinture a l'aide du
systéme auto-agrippant (partie la plus large en bas). ®
Positionner la ceinture autour de la taille en passant
les mains dans les passe-mains situés sur les plastrons
abdominaux.

Le corset doit étre a l'intérieur de la ceinture et
les plaques dorsales de serrage @ doivent étre
positionnées 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
interfessier.

Le logo Thuasne indique le sens de pose.

Fermer la ceinture : cété droit par-dessus coté
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
serrage en fonction des besoins & l'aide de ces deux
poignées.

Phase de mobilisation

Enlever la partie rigide de la ceinture qu’est le
corset thermoformable @ et utiliser la ceinture
en suivant les mémes étapes que lors de la phase
d'immobilisation.

Entretien

Corset :

Nettoyer le corset & I'aide d'un chiffon humide.
Ceinture et housse :

Fermer les auto-agrippants avant lavage. Lavable
en machine a 30°C (cycle délicat). Ne pas laver le
dispositif en machine au-dela de 10 lavages. Ne
pas nettoyer & sec. Ne pas utiliser de détergents,
adoucissants ou de produits agressifs (produits
chlorés...). Ne pas utiliser de séche-linge. Ne pas
repasser. Essorer par pression. Sécher loin d’'une
source directe de chaleur (radiateur, soleil...). Sécher
aplat.

Stockage

Stocker a température ambiante, de préférence dans
I'emballage d'origine.

élimination

Eliminer le produit avec les déchets ménagers (pas
de conditions particuliéres d’élimination).

*Etude réalisée eninterne surun panel de 13 personnes,
Juillet 2019.

Premier marquage CE : 2020

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

Conserver cette notice
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DORSO-LUMBAR SUPPORT BELT
WITH CORSET - "EASY, PRECISE
TIGHTENING"*

Description/purpose

The device is intended only for the treatment
of the indications listed and for patients whose
measurements correspond to the sizing table.
Composition

Elastic fabric. @

Back panel with Coolmax lining. @

Abdominal panels with finger-loops.

Handles. @
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Thermomouldable corset. @

Laces.

Textile components: polyamide - polyester - elastane -
viscose - polyurethane.

Non-textile components: brushed tempered steel -
polypropylene - SEBS - polyamide - polyurethane -
polyoxymethylene - polyethylene.

Properties/Mode of action

The device relieves dorso-lumbar pain by providing

support to the lumbar spine.

During the immobilisation phase, firm support is

provided thanks to a rigid thermomouldable corset.

During the mobilisation phase, compartmental

lumbar unloading is achieved by increasing the intra-

abdominal pressure coupled with a 3-pressure-point

system.

This device uses back pads, implementing a pulley-

like system to distribute pressure.

Indications

- Post-operative immobilisation.

+-MODIC type 1discopathy.

+Non-specific low back pain (acute, subacute and
chronic phases).

«Spondylolysis.

«+Spinal stenosis.

Contraindications

Do not use in the event of an unstable vertebral

fracture.

Do not use in the event of known allergy to any of

the components.

Do not use on pregnant women.

Do not use in the event of hiatus or abdominal hernia,

or of severe liver disease.

Do not use in the event of bone cancer with spinal

metastases.

Do not use in the event of circulatory, pulmonary

or cardiovascular problems in patients for whom

an increase in arterial blood pressure is not

recommended.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Wear the device above thin clothing.

Do not use the product if it is damaged.

Choose the appropriate size to fit the patient,

referring to the size chart.

Strictly comply with your healthcare professional’s

prescription and recommendations for use.

It is recommended that a healthcare professional

adjust the stays to the shape of the patient’s back

before the belt is worn for the first time.

For hygiene, security and performance reasons, do

not re-use the product for another patient.

Do not apply the product in direct contact with skin

(risk of pinching).

For safety reasons, do not wear the belt close to

machines (risk of becoming caught).

Do not wear the product in a medical imaging
machine.

Do not wear the product when driving a vehicle.

Do not wear the product while sleeping.

Consult a health professional if discomfort or pain
occurs.

The use of a medical device by a child, should
be done under the supervision of an adult or a
healthcare professional.

Undesirable side-effects

This device can cause skin reactions (redness, itching,
irritations...).

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

Instructions for use/Application

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.

Immobilisation phase

Remove the corset cover @ and fit the latter to the
patient’s anatomy using a heat source. This must be
done by a healthcare professional. This operation
must be done by a healthcare professional.

Once cool, return the formed corset to its cover
and position this latter in the belt using the touch
fastening system (widest part at bottom). ®

Position the belt around the waist, placing your hands
in the hand loops located on the front panels.

The corset must be inside the belt and the tightening
back pads @ must be positioned outwards (i.e. : not
against the skin).

The lacing section must be centered 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: 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 the thermomouldable corset that gives
the belt its rigidity @, then use the belt in the same
manner as during the immobilisation phase.

Care

Corset :

Clean the corset with a damp cloth.

Belt and cover:

Close the self-fastening tabs before washing.
Machine washable at 30°C (delicate programme).
Do not machine wash the device more than 10 times.
Do not dry clean. Do not use detergents, fabric
softeners or aggressive products (products containing
chlorine). Do not tumble-dry. Do not iron. Squeeze out
excess water. Dry away from any direct heat source
(radiator, sun, etc.). Dry flat.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original
packaging.

Disposal

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

*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
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LWS-FLEXIONSORTHESE MIT
MOBILISIERUNGSFUNKTION -
~EINFACHES UND PRAZISES
JUSTIEREN“*
Beschreibung/Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Behandlung
der aufgefiihrten Indikationen und fir Patienten
vorgesehen, deren KérpermaBe der GréBentabelle
entsprechen.

Zusammensetzung

Elastisches Gewebe. @

Ruckenplatte mit Coolmax-Futter. @

Bauchteile mit Schlaufen.

Haltegriff. @

Thermoformbare Korsage @

Schnirbander.

Textilkomponenten: Polyamid - Polyester - Elastan -
Viskose - Polyurethan.

Nicht-textile Bestandteile: Geharteter, gebursteter
Stahl - Polypropylen - SEBS - Polyamid - Polyurethan -
Polyoxymethylen - Polyethylen.
Eigenschaften/Wirkweise

Die Vorrichtung dient der Linderung von
Kreuzschmerzen durch die Stabilisierung der
Lendenwirbelséule.

In der Immobilisierungsphase erfullt das starre,
warmeformbare Korsett eine starke Stitzfunktion.

In der Mobilisierungsphase erfolgt eine gezielte
Entlastung der Lendenwirbelsdule durch eine
Erhéhung des intra-abdominalen Drucks mit Hilfe
eines 3-Punkt-Stitzsystems.

Diese Vorrichtung enthlt Rickenplatten mit
integriertem Zugsystem zur Druckverteilung.



Indikationen

- Postoperative Ruhigstellung.

+-MODIC-Erkrankung Typ 1.

+Gewohnliche, unspezifische Lumbalgie (im akuten,
subakuten und chronischen Stadium).

«Spondylolysis.

«Enger Lumbalkanal.

Gegenanzeigen

Bei instabiler Wirbelfraktur nicht verwenden.

Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen

einen der Bestandteile nicht anwenden.

Das Produkt nicht bei Schwangeren anwenden.

Bei Hiatus- oder Abdominalhernie bzw. bei schweren

Lebererkrankungen nicht verwenden.

Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelsaule

nicht verwenden.

Nicht bei Durchblutungsstérungen, Lungen- oder

Herz-/Kreislauferkrankungen verwenden, wenn bei

solchen Patienten eine Erhéhung des Blutdrucks zu

vermeiden ist.

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des
Produkts tberprifen.

Das Produkt Uber einem diinnen Kleidungsstick
tragen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.
Die fir den Patienten geeignete GréBe anhand der
GroBentabelle auswahlen.

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen
Verordnungen und Empfehlungen sind strikt
einzuhalten.

Vor der ersten Verwendung wird empfohlen, die
Stltzstédbe am Riicken des Patienten von einem Arzt
oder Orthopadietechniker anformen zu lassen.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits-
und leistungsbezogenen Griinden nicht fur einen
anderen Patienten wiederverwendet werden.

Das Produkt nicht in direkten Kontakt mit der
Haut bringen (Einklemmgefahr).

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

Das Produkt nicht in einem medizinischen
Bildgebungssystem verwenden.

Das Produkt nicht beim Fihren eines Fahrzeugs
verwenden.

Das Produkt nicht wahrend des Schlafes verwenden.
Bei Unbehagen oder Beschwerden, den Rat eines
Arztes suchen

Die Anwendung eines Medizinprodukts durch ein
Kind sollte unter Aufsicht eines Erwachsenen oder
einer medizinischen Fachkraft erfolgen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen

Diese Vorrichtung kann Hautreaktionen hervorrufen
(Rotungen, Juckreiz, Reizungen ...).

Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit
diesem Produkt missen dem Hersteller und der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem
8

der Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind,
gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung/Anlegetechnik

Die Orthese 6ffnen und flach auflegen, um die
Haltegriffe sichtbar zu machen @.

Vergewissern Sie sich, dass die beiden Zuglaschen @
vollkommen eingezogen sind.

Diese gegebenenfalls [6sen und die beiden
Rickenteile durch Ziehen an den duBeren Enden der
Orthese entfernen, danach die Zuglaschen erneut
befestigen.

Immobilisierungsphase

Die Schutzhille des Korsetts @ abnahmen und
letzteres unter Warmeeinwirkung an die Anatomie
des Patienten anpassen. Dieser Vorgang muss von
einer medizinischen Fachkraft durchgefihrt werden.
Das geformte, abgekihlte Korsett wieder in
seine Schutzhille geben und mit Hilfe des
Klettverschlusssystems in der Orthese befestigen
(breiterer Teil zeigt nach unten). ®

Die Orthese um die Taille legen und beide Hande
durch die Schlaufen an den Bauchsegeln fiihren.
Das Korsett muss sich im Inneren der Orthese befinden
und die verstellbaren Riickenplatten @ mussen nach
auBen zeigen (d.h.: nicht in Richtung Haut).

Die Schnirbéander missen zentral an der Wirbelsaule
liegen: die Ricken-Stitzstadbe missen auf beiden
Seiten der Wirbelsaule angebracht werden.

Der untere Teil der Orthese muss bis zur GeséBfalte
reichen.

Das Thuasne-Logo zeigt die Richtung des Anlegens an.
Die Orthese schlieBen: Die Orthese schlieBen: rechte
Seite Uber der linken Seite, ohne festzuziehen und
besonderen Druck auszuiiben. © ©

Die Zugstarke mit Hilfe der beiden Zuglaschen
einstellen: diese vor sich ziehen, dann auf der
Vorderseite umklappen. Sie fixieren sich durch
Klettverschluss. ® ®

Der Spannungsgrad kann mit diesen beiden
Zuglaschen im Tagesverlauf nach Bedarf gedndert
werden.

Mobilisierungsphase

Den starren Teil der Orthese, namlich das
wirmeformbare Korsett @, entfernen und die
Orthese nach dem gleichen Verfahren wie in der
Immobilisierungsphase verwenden.

Pflege

Korsett:

Das Korsett mit einem feuchten Tuch reinigen.
Orthese und Schutzhdille:

Klettverschllsse vor dem Waschen schlieBen.
Maschinenwaschbar bei 30°C (Schonwaschgang). Das
Produkt nicht mehr als 10 Maschinenwaschgéngen
aussetzen. Keine Trockenreinigung. Keine
Reinigungsmittel, Weichspller oder aggressive
Produkte (chlorhaltige Produkte o. A.) verwenden.
Nicht im Trockner trocknen. Nicht bugeln. Wasser
gut ausdricken. Fern von direkten Warmequellen

(Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen. Flach
ausgebreitet trocknen.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgung

Das Produkt kann mit den Haushaltsabfallen entsorgt
werden (keine besonderen Entsorgungshinweise).
*An einem Panel von 13 Probanden durchgefiihrte
interne Studie, Juli 2019.

Dieses Medizinprodukt ist ein reglementiertes
Produkt und mit der entsprechenden
CE-Kennzeichnung ausgestattet.

Diesen Beipackzettel aufbewahren
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DORSO-LUMBALE RUGBRACE MET
KORSETOPTIE - "EENVOUDIGE EN
NAUWKEURIGE AANSPANNING"*

Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor de
behandeling van de genoemde indicaties en voor
patiénten van wie de maten overeenkomen met de
maattabel.

Samenstelling

Elastisch weefsel. @

Rugpand met Coolmax-voering. @

Buikpanelen met aantreklussen.

Handgrepen. @

Thermoplastisch korset. @

Veters.

Textielcomponenten: polyamide - polyester -

elastaan - viscose - polyurethaan.

Niet-textiele componenten: gehard geborsteld staal -

polypropyleen - SEBS - polyamide - polyurethaan -

polyoxymethyleen - polyethyleen.

Eigenschappen/Werking

Het hulpmiddel draagt bij aan het verlichten van

dorso-lumbale pijn door de lumbale wervels te

steunen.

Tijdens de immobilisatiefase, wordt een strakke

ondersteuning geboden dankzij een stijf

thermoplastisch korset.

Tijdens de mobilisatiefase wordt een

compartimentele ontlasting bereikt door een

verhoging van de intra-abdominale druk, gekoppeld

aan een systeem met 3 steunpunten.

Dit hulpmiddel geeft ondersteuning middels

rugpanelen en een speciaal treksysteem.

Indicaties

- Postoperatieve immobilisatie.

- Discopathie MODIC van type 1.

« A-specifieke veel voorkomende lumbalgie (stadia:
acuut, subacuut en chronisch).

-Spondylolyse.

-Stenose.

Contra-indicaties

Niet gebruiken ingeval van onstabiele wervelbreuk.
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende
allergieén voor een van de componenten.

Gebruik het hulpmiddel niet bij zwangere vrouwen.
Niet gebruiken ingeval van hiatushernia, abdominale
hernia of ernstige leverziekten.

Niet gebruiken in het geval van botkanker met
metastasen op niveau van de wervelkolom.

Niet gebruiken in geval van bloedsomloop-, long-
of cardiovasculaire problemen bij patiénten voor
wie een verhoging van de arteriéle compressie niet
aangeraden is.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel
véor elk gebruik.

Draag het hulpmiddel over dunne kleding.

Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.
Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van
de maattabel.

Houd u strikt aan de voorschriften en de
gebruiksinstructies van uw zorgprofessional.

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

Om hygiénische redenen en omwille van de
prestatiekwaliteit en veiligheid mag het hulpmiddel
niet door andere patiénten worden gebruikt.

Draag het hulpmiddel niet direct op de blote huid
(risico op beknelling).

Draag de rugbrace niet in de nabijheid van machines,
om veiligheidsredenen (risico van meesleping).
Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische
beeldvormende apparatuur.

Draag het hulpmiddel niet tijdens het besturen van
een voertuig.

Draag het hulpmiddel niet tijdens het slapen.
Raadpleeg een zorgprofessional in geval u ongemak
ervaart.

Gebruik van een medisch hulpmiddel door een kind
mag uitsluitend onder toezicht van een volwassene
of een zorgprofessional.

Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties veroorzaken
(roodheid, jeuk, irritatie...).

Elk ernstig voorval met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

Open de rugbrace en leg deze helemaal plat, zodat
de handlussen goed zichtbaar zijn ©.

Controleer of de twee handlussen @ niet
aangespannen 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.



Immobilisatiefase

Verwijder de hoes van het korset @ en pas dit aan
de anatomie van de patiént aan met behulp van
een warmtebron. Deze handeling moet worden
uitgevoerd door een zorgprofessional.

Stop het gevormde en afgekoelde korset weer in de
hoes en plaats het in de rugbrace met behulp van
het klittenbandsysteem (breder deel naar onder). ®
Plaats de rugbrace rond uw taille door uw handen in
de speciaal daarvoor voorziene aantreklussen op de
buikpanelen te laten glijden.

Het korset moet binnenin de rugbrace zitten en
de aantrekbare rugpanelen @ moeten naar buiten
geplaatst zijn (dus : niet tegen de huid).

De zone met de veters moet centraal op de
wervelkolom worden geplaatst: de platen moeten
zich aan weerszijden van de wervels bevinden.

De onderkant van de rugbrace moet zich op het
niveau van de bilnaad bevinden.

Het Thuasne-logo duidt de richting van de positie aan.
Sluiten van de rugbrace: de rechter zijde bovenop
de linker zijde, zonder aan 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 het stijve deel van de rugbrace, dw.z.
het thermoplastische korset @ en gebruik de
rugbrace volgens dezelfde stappen als tijdens de
immobilisatiefase.

Verzorging

Korset:

De rugbrace met een vochtig doek schoonmaken.
Rugbrace en hoes:

Sluit de klittenbandsluitingen voor elke wasbeurt.
Machinewasbaar op 30°C (fijne was). Was het
hulpmiddel niet vaker dan 10 keer in de wasmachine.
Niet stomen. Gebruik geen reinigingsmiddelen,
weekmakers of agressieve middelen (chloorproducten,
enz.). Niet in de wasdroger. Niet strijken. Overtollig
water uitwringen. Uit de buurt van warmtebronnen
laten drogen (radiator, zon, enz.). Liggend laten drogen.
Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de
originele verpakking.

Verwijdering

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

*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.

Bewaar deze bijsluiter
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CINTURA DI SOSTEGNO DORSO-

LOMBARE CON CORSETTO -

"SERRAGGIO FACILE E PRECISO"*

Descrizione/Destinazione d'uso

Il dispositivo & destinato esclusivamente al

trattamento delle patologie elencate e ai pazienti

le cui misure corrispondono a quelle riportate nella

relativa tabella.

Composizione

Tessuto elastico. @

Pannello dorsale con fodera Coolmax. @

Pannelli addominali muniti di passadita.

Impugnature.

Corsetto termoformabile. @

Lacci.

Componenti tessili: poliammide - poliestere - elastan -

viscosa - poliuretano.

Componentinon tessili:acciaio temperato spazzolato-

polipropilene - SEBS - poliammide - poliuretano -

poliossimetilene - polietilene.

Proprieta/Modalita di funzionamento

Il dispositivo permette di alleviare i dolori dorso-

lombari sostenendo il rachide lombare.

Nella fase di immobilizzazione, un corsetto rigido

termoformabile assicura un sostegno ottimale.

Nella fase di mobilizzazione, I'aumento della pressione

intra-addominale permette l'alleggerimento della

pressione sulla zona lombare in abbinamento ad un

sistema d'appoggio "a 3 punti”.

Questo dispositivo utilizza delle placche dorsali che

attivano un sistema “a puleggia” per distribuire la

pressione.

Indicazioni

-Immobilizzazione postoperatoria.

- Discopatia MODIC di tipo 1.

-Lombalgie comuni aspecifiche (stadio acuto,
subacuto e cronico).

«Spondilolisi.

«Stenosi del canale lombare.

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di frattura vertebrale instabile.

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei

componenti.

Non utilizzare su donne in gravidanza.

Non utilizzare in caso di ernia iatale, addominale o di

patologie epatiche gravi.

Non utilizzare in caso di tumore osseo con metastasi

alivello della colonna vertebrale.

Non utilizzare in caso di problemi circolatori,

polmonari o cardiovascolari in pazienti nei quali &

sconsigliato un aumento della pressione arteriosa.

Precauzioni

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del

dispositivo.

Indossare il dispositivo al di sopra di un indumento

leggero.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.
Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la
relativa tabella.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il
protocollo di utilizzo indicato dal medico.

Prima di indossare il dispositivo per la prima volta, si
consiglia di far modellare le stecche sulla schiena del
paziente da un professionista sanitario.

Per ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del
prodotto, non riutilizzare il dispositivo su un altro
paziente.

Non indossare il dispositivo direttamente a contatto
con la pelle (rischio di pizzicamento).

Per motivi di sicurezza, non indossare la cintura in
prossimita di macchine (rischio di trascinamento).
Non utilizzare il dispositivo in un sistema di
diagnostica perimmagini.

Non utilizzare il dispositivo durante la guida di un
veicolo.

Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.

In caso di disagio o fastidio, consultare un operatore
sanitario.

L'uso di un dispositivo medico da parte di un bambino
deve essere effettuato sotto la supervisione di un
adulto o di un professionista sanitario.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo puo causare reazioni cutanee
(arrossamento, prurito, irritazione, ecc.).

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

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Aprire la cintura e posizionarla completamente piatta
in modo da poter vedere le impugnature @.
Verificare che le due impugnature di serraggio @
siano completamente ritratte.

Se necessario, sganciarle e divaricare le due parti
dorsali esercitando una trazione sulle estremita della
cintura, quindi riagganciare le impugnature.

Fase di immobilizzazione

Estrarre il corsetto dalla fodera @ e modellarlo in
base all'anatomia del paziente utilizzando una fonte
dicalore. Questa operazione deve essere eseguita da
un professionista sanitario.

Rimettere il corsetto modellato e freddo nella fodera
e posizionarlo nella cintura utilizzando il sistema
autoadesivo (parte pit larga in basso). ®
Posizionare la cintura intorno alla vita inserendo
le mani nei passamano che si trovano nella parte
addominale.

Il corsetto deve trovarsi all'interno della cintura e le
placche dorsali di serraggio @ devono essere rivolte
verso |'esterno (cioe: : non a contatto con la pelle).
La zona dei lacci deve essere centrata sulla colonna
vertebrale: le placche devono trovarsi su entrambi i
lati del rachide.

La parte inferiore della cintura deve arrivare a livello
del solco intergluteo.

Il logo Thuasne indica il corretto senso di
indossamento della cintura.

Chiudere la cintura sovrapponendo il lato destro a
quello sinistro, senza stringere e senza esercitare una
pressione eccessiva. © ©

Regolare il serraggio con le due impugnature:
tirandole davanti a sé per poi adagiarle sulla parte
frontale, si fisseranno come un autoadesivo. ® ®
Durante la giornata & possibile regolare il livello di
compressione in base alle proprie esigenze grazie
alle due impugnature.

Fase di mobilizzazione

Togliere la parte rigida della cintura, cioé il corsetto
termoformabile @ e utilizzare la cintura seguendo gli
stessi passaggi della fase di immobilizzazione.
Pulizia

Corsetto:

Pulire il corsetto con un panno umido.

Cintura e custodia:

Chiudere le strisce adesive prima del lavaggio.
Lavabile in lavatrice a 30°C (ciclo delicato). Non
lavare il dispositivo in lavatrice per oltre 10 cicli. Non
lavare a secco. Non utilizzare prodotti detergenti,
ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati, ecc.).
Non asciugare in asciugatrice. Non stirare. Strizzare
senza torcere. Far asciugare lontano da fonti di calore
dirette (calorifero, sole, ecc.). Far asciugare in piano.
Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente
nella confezione originale.

Smaltimento

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

*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.
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FAJA DE SUJECION
DORSOLUMBAR CON CORSE -
"FIJACION FACILY PRECISA"*
Descripcién/Uso

El dispositivo estd destinado unicamente al
tratamiento de las indicaciones listadas y a los
pacientes cuyas medidas correspondan a la tabla
de tallas.

Composicion

Tejido elastico. @

Panel dorsal con forro Coolmax. @

Paneles abdominales con pasadedos.

Asas. @

Corsé termoformable. @

Cordones.



Componentes textiles: poliamida - poliéster -
elastano - viscosa - poliuretano.

Componentes no textiles: acero templado pulido -
polipropileno - SEBS - poliamida - poliuretano -
polioximetileno - polietileno.

Propiedades/Modo de accién

El dispositivo permite aliviar los dolores lumbares al
sujetar el raquis lumbar.

En la fase de inmovilizacién se consigue un soporte
firme gracias al corsé rigido termomoldeable.

En la fase de movilizacién se logra una descarga
compartimental lumbar mediante el aumento de
la presion abdominal y un sistema de 3 puntos de
apoyo.

Este dispositivo utiliza placas dorsales que
distribuyen la presion y ofrecen un agradable efecto
"acolchado".

Indicaciones

«Inmovilizacién postoperatoria.

-Degeneracion discal MODIC tipo 1.

«Lumbalgias comunes no especificas (dolor agudo,
subagudoy crénico).

- Espondilosis.

«Canal lumbar estrecho.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de fractura vertebral inestable.

No utilice en caso de alergia conocida a uno de los

componentes.

No utilizar en mujeres embarazadas.

No usar en caso de hernia de hiato, abdominal o de

patologias hepéticas severas.

No utilizar en caso de céncer de huesos con

metéstasis a nivel de la columna vertebral.

No utilizar en caso de problemas circulatorios,

pulmonares o cardiovasculares en pacientes para

los cuales pueda ser perjudicial un aumento de la

presion arterial.

Precauciones

Verifique la integridad del dispositivo antes de

utilizarlo.

Colocar el dispositivo por encima de una prenda fina.

No utilice el dispositivo si esta dafiado.

Elija la talla adecuada para el paciente consultando

la tabla de tallas.

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de

utilizacion recomendado por el profesional de la salud.

Antes del primer uso, se recomienda que un

profesional sanitario ajuste bien las ballenas a la

espalda del paciente.

Porrazones de higiene, de seguridady de eficacia, no

reutilizar el dispositivo para otro paciente.

No colocar el dispositivo en contacto directo con la

piel (riesgo de pellizco).

Por razones de seguridad, no usar la faja cerca de

maquinas (riesgo de arrastre).

No utilice el dispositivo en un sistema de diagnostico

médico porimagen.

No utilizar el dispositivo durante la conduccién de

un vehiculo.

No utilizar el dispositivo durante el suefio.
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En caso de incomodidad o molestia, consultar con un
profesional sanitario.

El uso de un producto sanitario por parte de un nifio
debera hacerse bajo la supervisiéon de un adulto o de
un profesional sanitario.

Efectos secundarios indeseables

Este dispositivo puede producir reacciones cutaneas
(rojeces, picores, irritaciones...).

Cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo deberia ser objeto de una notificacion al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que esté establecido el usuario y/o
el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

Abrir la faja y colocarla completamente plana para
poder ver las asas ©.

Verificar que las dos asas de fijacion @ estén
totalmente recogidas.

Sifuera necesario, desengancharlas y separar las dos
partes dorsales tirando de los extremos de la faja;
luego enganchar nuevamente las asas.

Fase de inmovilizacion

Retirarla funda del corsé @ y adaptarla a la anatomia
del paciente utilizando una fuente de calor. Esta
operacién debe ser realizada por un profesional
sanitario.

Poner el corsé yamoldeadoy frio en la funday fijarlo a
la faja mediante el sistema de autocierre (con la parte
mas ancha abajo).®

Colocar la faja alrededor de la cintura pasando las
manos a través de los pasadedos ubicados en las
placas abdominales.

El corsé debe estar dentro de la faja, con las placas
dorsales de fijacion @ situadas hacia el exterior (es
decir: no contra la piel).

La faja debera estar centrada sobre la columna
vertebral: las placas deberan colocarse a un lado y
otro del raquis.

La parte inferior de la faja deberé llegar al nivel del
pliegue intergluteo.

El logo de Thuasne le indicard el sentido de
colocacion.

Cerrar la faja: el lado derecho por encima del lado
izquierdo, sin apretar y sin aplicar una presion
particular. © ®

Ajustar la fijacion con ayuda de las dos asas: tirar
de ellas y plegarlas por delante. Se fijaran como un
autocierre.

En cualquier momento del dia se puede ajustar el
nivel de apriete mediante las dos asas.

Fase de movilizacion

Quitar la parte rigida de la faja, es decir, el corsé
termorformable @, y utilizar la faja siguiendo las
mismas etapas que en la fase de inmovilizacion.
Mantenimiento

Corsé:

Limpiar el corsé con un pafio humedo.

Fajay funda:

Cierre las piezas autoadherentes antes del lavado.
Lavable a méaquina a 30°C (ciclo delicado). No lavar

el dispositivo a maquina més de 10 lavados. No
lavar en seco. No utilice detergentes, suavizantes o
productos agresivos (productos clorados...). No secar
en secadora. No planche. Escurrir mediante presion.
Seque lejos de una fuente directa de calor (radiador,
sol...). Seque en posicién plana.

Almacenamiento

Almacene a temperatura ambiente, preferentemente
en el embalaje original.

Eliminacién

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

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

Este dispositivo médico es un producto sanitario con
marcado CE.

Conservar estas instrucciones.

pt
CINTA DE SUPORTE DORSO-
LOMBAR CQM ESPARTILHO -
"APERTO FACIL E PRECISO"*

Descrigdo/Destino

Este dispositivo ¢ destinado unicamente ao
tratamento das indicacdes listadas e para pacientes
cujas medidas correspondem a tabela de tamanhos.
Composigdo

Tecido elastico. @

Painel dorsal com dobra Coolmax. @

Painéis abdominais com espagos para os dedos.
Alcas. @

Espartilho termoformével. @

Fios.

Componentes téxteis: poliamida - poliéster - elastano -
viscose - poliuretano.

Componentes ndo téxteis: ago temperado escovado -
polipropileno - SEBS - poliamida - poliuretano -
polioximetileno - polietileno.

Propriedades/Modo de agao

O dispositivo permite aliviar as dores dorso-lombares

proporcionando suporte a coluna lombar.

Durante a fase de imobilizagdo, ¢ efetuado um

suporte estrito, gracas a um espartilho rigido

termoformavel.

Durante a fase de mobilizagéo, observa-se um alivio

da zona lombar através de um aumento da presséo

intra-abdominal associado a um sistema com 3

pontos de apoio.

Este dispositivo utiliza placas dorsais que

aplicam uma desmultiplicacdo de esforco de tipo

"transmissao".

Indicagdes

«Imobilizagédo pés-operatoria.

- Discopatia MODIC de tipo 1.

«Lombalgias comuns néo especificas (fases aguda,
subaguda e crénica).

- Espondildlise.

- Canal lombar estreito.

Contraindicagdes

Néo utilizar em caso de fratura vertebral instavel.
Na&o utilizar em caso de alergia conhecida em relacéo
aum de seus componentes.

Na&o utilizar em mulheres gravidas.

Néo utilizarem caso de hérnia de hiato, abdominal ou
de patologias hepaticas graves.

Né&o utilizar em caso de cancro dos ossos com
metéstases ao nivel da coluna vertebral.

Nao utilizar em caso de problemas circulatérios,
pulmonares ou cardiovasculares em doentes para
os quais um aumento da tensdo arterial ndo é
recomendado.

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada
utilizacdo.

Usar o dispositivo por cima de uma roupa fina.

Néo utilizar se o dispositivo estiver danificado.
Escolher o tamanho adequado ao paciente
orientando-se pela tabela de tamanhos.

Manter-se em estrita conformidade com a prescricdo
e o protocolo de utilizagdo recomendado pelo seu
profissional de saude.

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

Por motivos de higiene, seguranca e desempenho,
nao reutilizar o dispositivo para um outro paciente.
N&o colocar o dispositivo diretamente em contacto
com a pele (risco de compressédo excessiva).

Por motivos de seguranca, ndo utilizar a cinta na
proximidade de maquinas (risco de acionamento).
N3&o utilizar o dispositivo em um sistema médico de
imagem.

Néo utilizar o dispositivo durante a conducéo de um
veiculo.

Na&o utilizar o dispositivo durante o sono.

Em caso de desconforto ou incémodo, consulte um
profissional de saude.

A utilizacdo de um dispositivo médico por uma
crianca deve ser realizada sob a supervisdo de um
adulto ou de um profissional de saude.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reagbes cutaneas
(rubores, comich3o, irritagéo,...).

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado
com o dispositivo deveréd ser objeto de notificagdo
junto do fabricante e junto da autoridade
competente do Estado Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.
Aplicagdo/Colocagdo

Abrir a cinta e coloca-la em posicao totalmente plana
de modo a poder ver as algas ©.

Verificar se as duas alcas de aperto @ estdo
totalmente recolhidas.
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Se for necessario, soltar e separar as duas partes
dorsais, puxando pelas extremidades da cinta, e fixar
novamente as algas.

Fase de imobilizagdo

Retirar a capa do espartilho @ e adaptar esta Ultima
a anatomia do doente, gragas a uma fonte de calor.
Esta operacéo deve ser realizada por um profissional
de saude.

Voltara colocar o espartilho adaptado e frio na respetiva
capa e posicionar esta Ultima na cinta por meio do
sistema auto-fixante (parte maior em baixo). ®
Colocar a cinta a volta da cintura fazendo passar
as méos pelos espagos situados nos plastroes
abdominais.

O espartilho deve ficar no interior da cinta e as
placas dorsais de aperto © devem ficar posicionadas
voltadas para o exterior (ou seja : ndo contra a pele).
A area dos fios deve estar centrada relativamente a
coluna vertebral: as placas devem estar colocadas de
um lado e do outro da coluna.

A parte de baixo da cinta deve chegar ao nivel da
dobra interglutea.

O logdtipo da Thuasne ird indicar-lhe o sentido da
colocagéo.

Fechar a cinta: com o lado direito por cima do
lado esquerdo, sem apertar e sem aplicar pressao
particular. © ®

Ajustar o aperto com as duas alcas: puxa-las para
a frente e depois estica-las para a parte da frente,
devendo fixar-se como um autofixante. ® ®
Durante o dia, é possivel ajustar o nivel de aperto em
funcdo das necessidades com a ajuda destas duas
alcas.

Fase de mobilizagdo

Retirar a parte rigida da cinta que constitui o
espartilho termoformavel @ e utilizar a cinta
seguindo as mesmas etapas da fase de imobilizagdo.
Conservagdo

Espartilho:

Limpar o espartilho por meio de um pano himido.
Cinta e capa:

Fechar os autofixantes antes da lavagem. Lavavel
na maquina a 30°C (ciclo delicado). Ndo lavar o
dispositivo em méaquina além de 10 lavagens. Ndo
limpar a seco. Ndo utilizar detergentes, amaciadores
ou produtos agressivos (produtos com cloro...). N&do
utilizar maquina de secar roupa. N&o passar a ferro.
Escorrer através de pressdo. Secar longe de fontes
diretas de calor (radiador, sol...). Secar em posi¢cdo
plana.

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia
na embalagem de origem.

Eliminagédo

Eliminar o produto juntamente com os residuos
domésticos (sem condi¢Ges particulares de
eliminag&o).
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*Estudo realizado a nivel interno num painel
composto por 13 pessoas, julho de 2019.

Este dispositivo médico ¢ um produto de saude
regulamentado que ostenta, no ambito dessa
regulamentagéo, a marcacao CE.

Guardar estas instrugées

da

RYGSTOTTEBALTE MED KORSET -
“"NEM OG PRACIS STRAMNING"*
Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af
de anfgrte indikationer og til patienter med mal, som
svarer til stgrrelsesskemaet.

Sammensaetning

Elastisk materiale. @

Rygplader med Coolmax-foring. @

Maveplader med fingerstropper.

Handtag. @

Termoformbart korset. @

Sngreband.

Elementer i tekstil: polyamid - polyester - elastan -
viskose - polyurethan.

Ikke tekstile komponenter: bgrstet haerdet stal -
polypropylen - SEBS - polyamid - polyurethan -
polyoxymethylen - polyethylen.

E kaber/Handlir kanisme

Udstyret lindrer ryg- og leendesmerter ved at stotte
den lumbale del af rygsgjlen.

Under immobiliseringsfasen opnéas optimal steotte
takket vaere et varmeformbart, stift korset.

Under mobiliseringfasen opnas en delvis aflastning af
leenden ved en foregelse af det intraabdominale tryk
kombineret med et 3-punkts stattesystem.

Dette udstyr anvender rygplader, der udever en
kraftudveksling som en trisse.

Indikationer

«Immobilisering efter operation.
-MODIC-diskopati af type 1.

- Ikke-specifikke leendesmerter (akutte, subakutte
og kroniske).

- Spondylolyse.

«Forsnaevret rygmarvskanal i leenden.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af ustabil vertebral

fraktur.

Ma ikke bruges i tilfaelde af kendt allergi over for et

af komponenterne.

Ma ikke bruges til gravide kvinder.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af mellemgulvsbrok,

mavebrok eller alvorlige leverlidelser.

Ma ikke anvendes i tilfelde af knoglekreeft med

metastaser i rygsgjlen.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af problemer med

blodcirkulationen, lungerne eller hjertekarsystemet

hos patienter for hvem et @get arterielt blodtryk ikke

anbefales.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt far hver brug.
Udstyret skal baeres over en tynd beklaedningsgenstand.
Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.
Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjeelp
af sterrelsesskemaet.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol
vedregrende anvendelse skal falges meget ngje.
Inden farste brug anbefales det, at en sundhedsfaglig
person tilpasser afstiverne til patientens ryg.
Udstyret méa ikke bruges til en anden patient af
hygiejniske og sikkerhedsmaessige arsager og for at
bevare udstyrets ydeevne.

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

Af sikkerhedsgrunde mé beeltet ikke beeres i
naerheden af maskiner (risiko for at blive trukket ind).
Brug ikke udstyret i et medicinsk
billeddannelsessystem.

Brug ikke udstyret, nar du kerer bil.

Brug ikke udstyret, nar du sover.

Radsperg en sundhedsfaglig person i tilfeelde af
ubehag eller gene.

Hvis et medicinsk udstyr bruges af et barn, skal det
ske under opsyn af en voksen eller en sundhedsfaglig
person.

Bivirkninger

Dette udstyr kan fremkalde hudreaktioner (redmen,
klge, irritationer...).

Enhveralvorlig haendelse, som er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal meddeles til producenten og de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.

Brugsanvisning/Péasaetning

Abn beeltet, og leeg det helt fladt ned, s& du kan se
handtagene ©.

Kontroller, at de to strammehéandtag @ er trukket
helt tilbage.

Friger dem, hvis det er nadvendigt, og traek de to
dorsale dele fra hinanden ved at traekke i beeltets
ender, og seet dernaest handtagene pa plads igen.
Fase med immobilisering

Tag korsettet ud af sin overtraekspose @ og
tilpas det til patientens anatomi ved hjeelp af en
varmekilde. Denne fremgangsméde skal udferes af
en sundhedsfaglig person.

Leeg det formtilpassede og afkelede korset ned i
sin pose igen og anbring det i baeltet ved hjeelp af
burrebandssystemet (den bredeste del forneden). ®
Placer baeltet omkring taljen ved at fere haenderne
ind i handstropperne pa maveforstaerkningerne.
Korsettet skal veere placeret indeni beeltet og
rygpladerne til stramning @ skal veere vendt udad
(dvs. : ikke ind mod huden).

Omrédet med sngrebandene skal vaere centreret pa
rygsgjlen: pladerne skal veere placeret pa hver sin side
af rygsgjlen.

Den nederste del af baeltet skal na ned til klaften
mellem ballerne.

Thuasne-logoet angiver baereretningen.

Luk beeltet: hgjre side ovenover venstre side, uden at
stramme og uden at udgve noget szerligt tryk. © ®
Juster stramningen ved hjelp af de to handtag: treek
dem frem foran dig, og fold dem dernzest pa forsiden.
De saettes fast ligesom burreband. ® ®

Det er muligt at justere stramningen i lsbet af dagen
efter behov ved hjeelp af disse to handtag.

Fase med mobilisering

Tag den stive del, som udgeres af det varmeformede
korset @, af bzeltet og brug beeltet ved at felge de
samme trin som under fasen med immobilisering.
Pleje

Korset:

Renger korsettet ved hjeelp af en fugtig klud.

Beelte og overtraekspose:

Luk burrebandene for vask. Kan vaskes i maskine
ved 30°C (skéneprogram). Vask ikke udstyret i
maskine i over 10 vask. M4 ikke kemisk renses. Brug
ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive
produkter (klorholdige produkter m.m.) Ma ikke
terretumbles. Ma ikke stryges. Pres vandet ud. Lad
torre pa afstand af en direkte varmekilde (radiator, sol
m.m.). Lad terre fladt.

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den
originale emballage.

Bortskaffelse

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

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

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

Opbevar vejledningen

fi

SELKA- JALANTIOTUKIVYO
KORSETILLA - "HELPOSTI JA
TARKASTI KIRISTETTAVA"*

Kuvaus/Kayttdtarkoitus

Taméa vialine on tarkoitettu vain lueteltujen
kayttoaiheiden hoitoon ja valitsemalla potilaalle oikea
koko oheisesta kokotaulukosta.

Rakenne

Joustokangas. @

Selkalevy, jossa Coolmax-vuori. @
Vatsalevyt, joissa on sormilenkit.
Kédensijat.

Lampomuovautuva korsetti. @
Nauhat.



Tekstiilikomponentit: polyamidi - polyesteri -
elastaani - viskoosi - polyuretaani.
Ei-tekstiilikomponentit: harjattu karkaistu teras -
polypropeeni - SEBS - polyamidi - polyuretaani -
polyoksimetyleeni - polyeteeni.
Ominaisuudet/Toimintatapa

Tuote auttaa helpottamaan selédn ja lantion kipuja
tukemalla lannerankaa.

Immobilisaatiovaiheessa saadaan aikaan tiukka tuki
lampomuovautuvan jaykan korsetin avulla.
Mobilisaatiovaiheessa alaseldn kuormitus kevenee
sektoreittain lisdamalld vatsan sisdpuolista painetta
yhdessa 3 tukipisteeseen perustuvan jarjestelmén
kanssa.

Tuotteessa kaytetyt selkalevyt véahentavat
kuormitusta taljatyyppisen rakenteen avulla.

Kayttdaiheet

« Leikkauksen jélkeinen immobilisaatio.

- Tyypin 1 Modic-muutos.

- Epaspesifiset yleiset alaselan sairaudet (akuutti-,
puoliakuutti- ja krooninen vaihe).

«Spondylolyysi.

« Ahdas lannekanava.

Vasta-aiheet

Ala kiaytad tuotetta, jos sinulla on epavakaa
nikamamurtuma.

Ala kayts, jos tiedossa on allergia jollekin
rakenneosista.

Ei saa kéyttaa raskauden aikana.

Als kayts, jos sinulla on palleatyra, vatsaontelotyra tai
vakava maksasairaus.

Ala kaytd tuotetta, jos sinulla on luusyépa, jossa
esiintyy etdpesakkeité selkdrangassa.

Ald kdytid tuotetta, jos sinulla on ongelmia
verenkierrossa, keuhkoissa tai syddmessd ja
verisuonistossa eika verenpaineen nousu ole
suotavaa.

Varotoimet

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.

Kayta valinetta ohuen vaatteen paalla.

Al kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.
Noudata ehdottomasti rin antamia ohjeita ja
kayttosuosituksia.

Suosittelemme, etta terveydenhuollon
ammattilainen saatda pystytuet potilaan selélle
sopiviksi ennen ensimmaista kayttokertaa.
Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn
yllapitamiseksi al& kayta vélinettd uudelleen toisella
potilaalla.

Al3 aseta tuotetta suoraan iholle (puristumisvaara).
Turvallisuussyisté laitetta ei saa kayttda koneiden
laheisyydessa (tarttumisvaara).
Ald  kayta valinetta
kuvantamisjarjestelmassa.

Ala kayta valinetts ajon aikana.
Ald kayta valinetts nukkuessasi.
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ladketieteellisessa

Jos tunnet epdmukavuutta tai haittaa, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Lapset saavat kayttaa lagkinnéllista laitetta vain
aikuisen tai terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Tama tuote voi aiheuttaa ihoreaktioita (esim.
punoitusta, kutinaa, arsytysta).

Kaikista valineen yhteydessa tapahtuvista vakavista
tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on.

Kéyttoohje/Asettaminen

Avaa vy6 ja levitd se vaakatasoon, jotta naet
kadensijat @.

Tarkista, ett3 kiristyskadensijat @ on vedetty taysin
sisdan.

Irrota ne tarvittaessa ja veda selkdosat etdalle
toisistaan vetamalla vyon paista ja kiinnita kadensijat
uudelleen.

Immobilisaatiovaihe

Poista korsetin suojus @ ja muotoile korsetti
potilaalle anatomisesti sopivaksi lammaénlahteen
avulla. Taman toimenpiteen saa suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen.

Aseta muotoiltu ja jadhtynyt korsetti suojukseensa
ja sijoita se vyohon tarrajarjestelmaé apuna kayttaen
(levein osa alaspéin). ®

Aseta vyo vyota ympérille viemalld kadet
vatsavahvikkeiden paalla sijaitseviin kasilenkkeihin.
Korsetin on oltava vyon sisapuolella ja selkdpuolen
kiristyslevyjen @ on oltava sijoitettu ulospain (eli: ei
ihoa vasten).

Nauhoitettu osa on keskitettédvd selkdrangan
ympdrille: levyt on sijoitettava selkdrangan molemmin
puolin.

Vyoén alareunan onyllettava pakaravaon kohdalle asti.
Thuasne-logo osoittaa pukemissuunnan.

Sulje vy6: oikea puoli tulee vasemman puolen paalle.
Al kirista tai purista likaa. © ®

Saada kiristys kadensijojen avulla: veda niita
eteenpain ja aseta ne sitten etupuolelle. Kddensijat
kiinnittyvéat kuin tarranauha. ® ®

Voit paivan mittaan s&ataa kiristysta tarpeen mukaan
kadensijoja kayttaen.

Mobilisaatiovaihe

Poista vyon jaykkd osa eli lampomuovautuva
korsetti @ ja kaytd vyota samojen vaiheiden
mukaisesti kuin immobilisaatiovaiheessa.

Hoito

Korsetti:

Puhdista korsetti kostealla liinalla.

Vyé ja suoja:

Sulje tarrakiinnikkeet ennen pesua. Konepestava
30°C:ssa (hienopesu). Ala pese vilinetts konepesussa
yli 10 kertaa. Ei saa kuivapesta. Ala kiyta pesuaineita,
huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisdltavat tuotteet). Ei saa kuivata kuivausrummussa.

Ei saa silittaa. Puristele liika vesi pois. Anna kuivua
etaalld suorasta lammonlahteestd (Iampopatteri,
auringonvalo jne.). Kuivata tasossa.

Séilytys
Sailytd huoneenlamm&ssé, mieluiten alkuperaisessa
pakkauksessa.

Havittaminen

Havita tuote talousjatteiden joukossa (ei erityisia
jatehuoltomaarayksia).

*Sisainen tutkimus 13 hengen paneelille, heindkuu 2019.
Tamé ladkinnéllinen laite on valvottu
terveydenhoitotuote, jolla on tdman lainsdéadannsn
mukainen CE-merkinta.

Sailytd nama kayttoohjeet

sV

RYGGSTOD FOR LANDRYGGEN
MED KORSETT - "ENKEL OCH
PRECIS ATDRAGNING"*

Beskrivning/Avsedd anvéndning

Enheten ar endast avsedd for behandling av de
angivna indikationerna och for patienter vars matt
motsvarar storlekstabellen.

Sammansattning

Elastiskt tyg. @

Ryggpanel med Coolmax-foder. @

Magplattor med handtag.

Handtag. @

Korsett med formbar korsett. @

Snérning.

Material textilier: polyamid - polyester - elastan -

viskos - polyuretan.

Icke-textila komponenter: borstat hardat stal -

polypropylen - SEBS - polyamid - polyuretan -

polyoximetylen - polyeten.

Egenskaper/Verkningssatt

Med den hér produkten kan du lindra dorsolumbar

smaérta genom att stédja landryggen:

Underimmobiliseringsfasen uppnas ett fast stod tack

vare en varmeformbar styv korsett.

Under mobiliseringsfasen, uppstér en uppdelad

avlastning av landryggen genom att det intra-

abdominala trycket 6kar kopplat till ett system med

tre stédpunkter.

Den harenheten anvander ryggplattor som reducerar

kraft av typ “talja”.

Indikationer

- Postoperativimmobilisering.

« Diskbrack MODIC av typen 1.

«Vanlig ospecifik smarta i Iandryggen (akut, subakut
och kroniskt stadium).

«Spondylolys.

-Trang ryggradskanal.

Kontraindikationer

Anvénd inte vid instabil kotfraktur.

Far ej anvéandas vid kand allergi mot nagot av
innehallsamnena.

Fér ej anvdndas péa gravida kvinnor.

Anvand inte vid hiatusbrack, bukbrack eller vid
allvarliga leversjukdomar.

Anvéand inte produkten vid skelettcancer med
metastaser i hojd med ryggraden.

Anvand inte hos patienter som har problem med
blodcirkulationen, lungorna eller hjartat eftersom ett
Okat blodtryck inte &r att rekommendera for dessa
personer.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten &r hel fére varje
anvandning.

Bar produkten 6ver ett tunt kladesplagg.

Far ej anvandas om produkten ar skadad.

Vilj en storlek som &r lamplig for patienten med hjalp
av storlekstabellen.

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar
fran sjukvardspersonalen.

Fore forsta anvandning rekommenderas det att
vardpersonalen formar skenorna efter patientens rygg.
Av hygien-, sdkerhets- och prestandaskal ska
produkten inte dteranvéndas av en annan patient.
Placera inte produkten i direkt kontakt med huden
(klamrisk).

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

Anvand inte produkten i en apparat féor medicinsk
avbildning.

Anvénd inte produkten nar du framfér ett fordon.
Anvand inte produkten nar du sover.

Kontakta sjukvardspersonal vid besvér eller obehag.
Ett barns anvéandning av medicinsk utrustning bor ske
under Sverinseende av en vuxen eller vardpersonal.

Biverkningar

Produkten kan orsaka hudreaktioner (rodnad, klada,
irritation osv.).

Alla allvarliga incidenter i samband med
anvandningen av denna produkt ska anmalas
till tillverkaren och till behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r
etablerad.

Bruksanvisning/anvéndning

Oppna béltet och lagg det helt platt s att du kan se

handtagen ©.

Kontrollera att de tva &tdragningshandtagen @ &r

heltindragna.

Om noédvéndigt, lossa dem och dra tillbaka bada

ryggdelarna genom att dra i béaltets &ndar, och fast

sedan handtagen igen.

Immobiliseringsfasen

Avlagsna korsettholjet @ och anpassa den till

patientens anatomi med hjalp av en varmekalla.

Denna &tgard maste utféras av sjukvardpersonal.

L&t den anpassade korsetten svalna och lagg sedan

tillbaka den i sitt hélje och placera den i baltet med
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hjélp av kardborrbandssystemet (bredaste delen
langst ner). ®

Placera baltet runt midjan genom att satta handernai
handtagen som sitter pa magplattorna.
Korsetten méaste vara inuti béltet och
atdragningsplattorna pa ryggdelen @ maste vara
placerade utét (dvs. : ej mot huden).

Snéromradet ska vara centrerat ldngs ryggraden:
ryggplattorna maste placeras pa vardera sida om
ryggraden.

Béltets nedre del maste placeras i linje med
ryggslutet.

Thuasne-loggan visar korrekt placering.

Stang baltet: hoger sida 6ver vénster sida, utan att
dra 3t och utan att anvénda ndgot sarskilt tryck. © ©®
Justera sedan atdragningen med hjélp av de tva
handtagen: dra dem framfér dig och vand dem sedan
mot framsidan, de faster som ett kardborreband. ® ®
Under dagen kan du justera dtdragningen efter dina
behov, med hjélp av dessa tva handtag.
Mobiliseringsfasen

Avlagsna baltets styva del vilket &r den formbara
korsetten @ och anvand baltet genom att folja
samma steg som under immobiliseringsfasen.
Skotsel

Korsett:

Rengor korsetten med hjalp av en fuktig trasa.

Bilte och hélje:

Forslut kardborrebanden fore tvatt. Kan tvattas i
maskinihogst 30 °C (skontvatt). Tvatta inte produkten
i maskin mer an 10 ganger. Far ej kemtvéttas. Anvand
inte rengdéringsmedel, skéljmedel eller alltfor starka
produkter (med klor). Far ej torktumlas. Far ej strykas.
Pressa ur vattnet. Lat lufttorka langt ifran direkta
varmekallor (varmeelement, sol osv.). Torkas plant.
Forvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i
ursprungsférpackningen.

Kassering

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

*Studie genomférd internt med en grupp pé
13 personer, juli 2019

Denna medicintekniska produkt &r en reglerad
hélsoprodukt som i enlighet med féreskriften har
CE-markning.

Behall dessa instruktioner

el

ZONH OZ®YIKHE YNOITHPIZHE
ME KOPZIE - «<E'YKOAH KAI
AKPIBHZ ZYZQDI=H»

Mepypapn/Znpsio epappoyng

H cuckeun npoopiletal pévo yla tn Begpaneia twv
avagepopevwy evaeifewy Kat yla acBeveig twyv
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onoiwv ot 3LaoTACEL; AVTLOTOLXOUV OTOV Mivaka
HeyEBWV.

ZyvOeon

EAaotiké Upaopa. @

Paxtaia nAdka pe eowtepikn enévduon Coolmax. @
KolMakEG MAAKEG HE ONALEG aXTUAwWVY.

AaBéc. ©

OeppodlapopPUOLuog kopatc. @

Kopdovia.

E€aptnpataand Ugacpa: noAuapidn - noAuectépag -
ehaotavn - BLokoZn - nohuoupedavn.

E€aptnpata nou dev eival and Upaopa: xaAuBaoc
EVIOXUPEVOD pE Bagn - noAunponulévio - SEBS -
noAuapidn - noAuoupeBavn - NoAuoEuUUEBUAEVLO -
noAuatBuiévio.

1316tnTeG/Mnxaviopég dpdong

To npoidv enttpénet TNV avakoUplon Twv Bwpako-

00@QUIKWY NOVwV Xxdpn otnv unootnplén tng

0O0(UIKNG Holpag TNG onov3UAKNG OTAANG.

Katd tn ¢don akwvntonoinong, enttuyxavetat

auotnpn  unootnptEn xdpn oOtov AKAPNTO

BOepHOBLAPOPPOUHEVO KOPTE.

Katd tn ¢don kiwvntonoinong, n oo@uikn poipa

anogopTtietal xapn otnv avt§non TG KOWALAKNG

nieong oe ocuvduaopd pe éva cuotnua 3 onpeiwy

otAPLENG.

To npoidév autd xpnoldonolel paxtaieg MAAKES,

epapuolovtag éva cUoTnpua «Tpoxaiiag» yla tnv

KATAVOWN TNG Nieong.

Ev3cigeig

« MeteyxelpnTikn akvntonoinon.

- Alokond®Oeta tunou MODIC 1.

«Kouwn, un edikn oopualyia (o&eia, uno&eia kat
xpovia).

- ZnovduhoAuon.

+ ZTévwon Tou onov3UAKoU CwARva.

Avtevdeifelg

Na pnv xpnotpgonote{tat oe nepintwon actaboug
KATAypatog ornovaUAou.

Mnv To Xxpnolponoleite oe NePiNTWON YVWOTAG
aMepylag o€ onolodnnote and Ta CUCTATIKA.

Na pnv xpnotponoleitat anoé éykueg yuvaikeg.

Na pupnv xpnowgonoteitat oe nepintwon
dLapPAYPATOKNANG, KOWAMOKAANG 1 coBapwv
NNATIKWY NaboAoyLwv.

Na pnv xpnotponoleitat o NepiNTwon Kapkivou Twv
OOTWV HE HETACTATELG OTN OMOVAUALKN GTAAN.

Na pupnv xpnowgonoteitat oe nepintwon
KUKAOPOPLKWY, MVEUHOVLIKWY N KAPSLAYYELAKWY
npoBAnpdtwy ce acBevelg yla toug onoioug dev
ouviotdtat al§non TG apTNPLakng Nieong.
MpoguAagelg

BeBalwBeite yia tnv akepaldtnta tou Npoldvtog nptv
ano kabe xpnon.

Na popdte tn cuokeun Nndvw and Aentd pouxa.
Mnv xpnotpgonoteite Tn cuckeun edv €xel UNOOTEL
{npid.

En\é€te 10 owotd péyebog ylwa tov acbevi
QVATPEXOVTAG OTOV NivaKa HEYEDWV.

Tnpeite auotnpd TN cuvtayn Kat To NPWIOKOANO
XPNONG MOU CUVLOTA O enayyeApatiag uyeiag nou
oag napakoAouBet.

Mptv and tnv NpWTN Xpraon, CUVLCTATAL OL HNAVENEG
va 3lapopPpwhoUV WOTE va NPOCAPPOCTOUV TNV
nA&TN Tou acBevoug anod évav enayyeApatia vyeiag.
Ma Adyoug uylelvng, acpaleiag kat andédoong, pnv
£MAVAXPNOLUOMOLELTE TN CUCKEUN O€ GANoV acBevn.
Mnv tonoBeteite To Npoidv oe dueon enagn He To
Séppa (Kivduvog va «NaoTel» To dépUa).

lMa Aoyoug acpdalelag, dev NPENEL va POPATE TNV
{wvn KovTd o€ pnxavnpata (kivouvog ePnAokng).
Mnv xpnolponolelte To NPOldV o cUCTNHA LATPLKAG
QAMELKOVIONG.

Mnv xpnotgonoteite To npoidv katd tnv odnynon
OXNpATog.

Mnv xpnotponoleite To NPoldv KATd Tov Unvo.

Ye nepintwon Juogopiag N evéxAnong,
ouppouleuTeite évav enayyehpatia uyeiag.

H xprion evog tatpotexvoloylkoU npoidvtog and
nadid Ba npénet va yivetat und v eniPreyn evog
evAAka 1 enayyeApatia vyeiag.

Agutepeliouoe avemnBOUHNTEG eVEPYELEG

To NPoidv auTd PNOPEL va MPOKAAETEL SEPPATIKEG
QVTI3PACELG (KOKKLVIAEG, KVNOHO, EPEBLOUO.
Kdabe coBapd cupPdav nou NPokUNTEL KAt OXETIETAL
He To Mpoidv Ba npénel va kolvoroteital otov
KATAOKEUAOTNA Kal oTnv appodia apxn Tou KpAtoug
HENOUG OTO oMnolo €ival EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG
kat/n o acBevng.

O3nyieg xpriong/TonoOétnon

Avoi€te Tn ZWovn kat anAWoTe TNV NANPWG E€TOL WOTE
va pnopeite va BAénete Tig Aaéc ©.

BeBalwBeite 6Tt kat ot duo Aapég cuoPLENG O civa
NANPWG PalePEVEG.

Av elvat anapaitnto, anocuvd£éoTe TG Kat
AnopakpUVeTe Ta dUo onioBla Tunpata to éva and 1o
Ao TPABWVTag TIG AKPEG TNG {WVNG. XTN CUVEXELD,
OUVOEDTE KAl NAAL TIG AaPEg.

®don akwntonoinong

Agatpéote tnv enévduon Tou kopoé @ kat
NPOCAPUOOTE TOV OTnV avatopia tou acbevoug
XPNOLPOMOWOVTAG Pla NNyn Beppdtntag. Autd npénet
va npaypatonoleitat ané évav enayyeApatia vyeiag.
ZavatonoBeTnoTe Tov JLAPOPPWHEVO KAl KPUo
KOPGE GTNV BNKN TOU KAl TOMOBETACTE TOV péca oTnv
Zuovn pe TV BonBeLa Tou AUTOKOAANTOU CUCTAHATOG
(10 PapdUTEPO TUAKA NPOG Ta KATW). ®
TonoBetnote tnv {wvn yUpw and tn péon oag,
KPATWVTAG TNV PE Ta Xxépla and ta eldIkd onpeia nou
Bpiokovtal endvw ota Kotlakd TuApata.

O kopoég npénet va eival péoa otnv Jwvn Kat
ol paxtaieg NAakeg cuoelEng @ npénet va eivat
TONOBETNUEVEG NPOG Ta £Ew (SNA. : OXL NPOG TO CWHA).
H neploxn twv kopdoviwv npénel va eivat
KEVTPAPLOKEVN OTN OMOVAUALKNA OTAAN: Ol MAAKEG

npénetL va TonoBetnBouv kat oG dUo NMAEUPESG TNG
OnNovAUNKNAG OTAANG.

To katw PEPOG TNG VNG NPEMEL VA PTAVEL OTO AVw
HEPOG TWV YAOUTWV.

To Aoyotuno Thuasne oag unodelkvUeL TN popa
TonoBEtnong.

Kheiowo tng {wvng: kKAeloTe Tn {wvn TonoBeTwvVTag
™ JeLd NAeUpd enAvw and TNV apLotepn, Xxwpig va
opiEete Kalxwpig va ackhoete WBlaitepn nigon. © ©
PuBpiote ™ cUopLENn pe TG dUo Aapéc: Tpapngte
TIG NPOG TA EPNPOG KAl PETA CTAUPWOTE TLG NPOG
1a péoa. Ttabeponotovvtat oav autokéAAnto. ® ®
Katd tn didpketa tng npépag, pnopeite va pubpiete tn
oUoPLEN Pe TIG duo AaBég avaloya pie TIG avAyKEG 0ag.
@don kwntonoinong

Apalpéote To Akapnto TpApa g {Wvng nou
elval o Beppodlapoppwolpog kopoés @ kat
XPNOLPOMOWACTE TNV {wvn akohouBwvTag ta idla
OTEdLa PE QUTA TNG PAoNG aKvNTonoinong.

Zuvthpnon

Kopoég:

KaBapilete Tov KOPOE XpPNOLPOMNOLWVTAG €va Uypd
navi.

Zdyvn kat Onkn:

KAelote TG aQUTOKOAANTEG eMLpAVELEG NPV and
T0 nAUaLpo. MAévetal oto nAuvtnplo, otoug 30°C
(oto npdypappa ywa ta guaicdnta). Mnv nAévete
TO NpPoidv oto mAuvthplo petd and 10 nAUoELG.
Mnv unoBdlete oe oteyvé kabaplops. Mnv
XPNOLUOMOLE(TE AnopPPUNAVTIKA N MOAU Loxupd
npotévta (npoidvta pe pacn v xAwpivn...). Mnv
xpnolponoleite oteyvwtAplo. Mn oLOePWVETE.
Ztpayyiote NECOVTAG. ZTEYVWVETE HAKPLA and apeon
nnyn Beppdtntag (KahopLpep, NALOG...). ApnaoTe va
OTEYVWOEL O€ €NiNEDN EMLPAVELQ.

Anobrikeuon

Qulate oe Beppokpacia neptBailoviog, Katd
npEOTINON OTO APXLKSO KOUTL.

Andéppwyn

AnoppinTeTe To NPOIOV PE TA OIKIAKA anoppippata
(3ev undpxouv edLkol GpoL ANdPPLYNG).
*EowTtepikn épeuva mou npaypatonotnOnke oe
opada 13 atépwy, lovAlog 2019.

AUTO To LaTPOTEXVOAOYIKOG MPOidV elval npoidv uyeiag
nou undkeltal e PUBHLON KAl PEPEL, yla Tov Adyo
auto, tn onpavon CE.

DuAagte autd To PUANGSLO

cs
DORSO-LUMBALNi PODPURNY
PAS S KORZETEM - ,,JEDNODUCHE
A PRESNE STAZEN|“*
Popis/Pouziti
Pomucka je ur¢ena pouze k 1é¢bé uvedenych indikaci
a pro pacienty, ktefi maji pfislusnou velikost dle
tabulky velikosti.
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Slozeni

Elasticka latka. @

Zadovy panel s podsivkou Coolmax. @

Bfisni panely s poutky na ruce.

Uchyty. @

Teplem tvarovatelny korzet. @

Snérovani.

Textilni &asti: polyamid - polyester - elastan - viskdza -

polyuretan.

Netextilni casti: kartdCovand kalend ocel -

polypropylen - SEBS - polyamid - polyuretan -

polyoxymethylen - polyethylen.

Vlastnosti/Mechanismus uéinku

Prostiedek poskytuje Ulevu pfi bolestech spodni ¢asti

zad tim, ze podpira bederni pater.

PFi znehybnovéni se diky pevnému a teplem

tvarovatelnému korzetu vytvori tuha opora.

Pfi mobilizaci se ¢aste¢né snizi zatéz na bedra

zvy$enim tlaku na vnitini bfisni ¢ast spojenym s

podpudrnym 3bodovym systémem.

Tento systém pouzivé zadové desticky, které

umoznuji snizeni usili napfiklad pfi ,tahu”.

Indikace

«Pooperacni znehybnéni.

« Diskopatie MODIC typu 1.

-Bézné nespecifikované bolesti dolni casti zad
(akutni, subakutni a chronické stavy).

«Spondyléza.

« Uzky patefni kanal.

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfipadé nestabilni zliomeniny obratlt.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou

alergii na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivat u téhotnych zen.

Nepouzivejte v pfipadé brani¢ni a bfisni kyly nebo

véaznych jaternich onemocnéni.

NepouZzivejte v pfipadé, Ze trpite rakovinou kosti s

metastazami v oblasti patefe.

Nepouzivejte v pfipadé obéhovych, plicnich nebo

kardiovaskularnich problém( u pacientd, u kterych

se nedoporucuje zvyseni krevniho tlaku.

Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomdcka

neporusena.

Pomicku noste pres tenké obleceni.

Poskozenou pomlcku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouziti,

které vam dal Iékaf.

Pfed prvnim pouzitim doporucujeme, aby vyztuhy

nastavil zdravotnik podle zad pacienta.

Z hygienickych divodl a z divodu bezpeénosti a

spravného fungovani je pomuicka uréena jednomu

pacientovi.

Pomducku neaplikujte pfimo na télo (hrozi riziko

skfipnuti ktze).

Z bezpeénostnich divodd nenoste pas v blizkosti

stroji (nebezpeéi zachyceni).
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Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické
zobrazovaci techniky.

Pomducku nepouzivejte pfi fizeni vozidla.

PomUcku nenoste na spani.

V pfipadé nepohodli nebo obtizi se poradte se
zdravotnickym pracovnikem.

Dité smi pouzivat zdravotnicky prostfedek pod
dohledem dospélé osoby nebo zdravotnického
pracovnika.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Pomticka mize vyvolat kozni reakce (zagervenani,
svédéni, popaleniny, podrazdéni...).

Dojde-liv souvislosti s touto pomuckou k zadvaznému
incidentu, je nutné o tom informovat vyrobce a
pfislusné urady clenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient zije.

Navod k pouziti/Aplikace

Rozepnéte pas a polozte jej naplocho tak, aby byly
vidét uchyty ©.

Zkontrolujte, zda jsou oba sviraci Uchyty @ zcela
zatazeny.

V pfipadé potieby je uvolnéte a tahem za konce pasu
roztdhnéte obé zadové Easti, poté Uchyty znovu
pfipevnéte.
Znehybnéni
Sejméte potah korzetu @ a po nahfati korzet
vytvarujte podle tvaru téla. Tento Ukon nalezi Iékafi.
Vratte vytvarovany a vychladly korzet do pot:

&ast dold). ®

Nasadte pés kolem pasu tak, ze protahnete prsty
poutky umisténymi na bfisnich panelech.

Korzet musi byt spravné usazen v potahu pasu
a zadové sviraci desticky @ musi byt nasazeny
smérem od téla: nikoli proti kdzi).

Oblast $nérovani musi byt umisténa na stfedu patere:
z&dové panely musi byt umistény po obou stranach
patere.

Spodni hrana pasu musi dosahovat ke kostréi.

Logo Thuasne ukazuje smér umisténi.

Uzavriete pas: tak, Ze prava strana pfijde na levou,
piili§ neutahuijte ani nevyvijejte zvyseny tlak. © ©
Upravte utazeni pomoci dvou Uchytd: zatahnéte
jimi smérem pred sebe a pak je zpétné upevnéte na
suché zipy v predni &asti pasu. ® ®

Béhem dne muzete podle potfeby stupen utazeni
pasu regulovat pomoci téchto dvou tchytd.
Znehybnéni

Odstrante tepelné tvarovatelny korzet, ktery dodava
pasu jeho tuhost @, a poté pouzijte pas stejnym
zpusobem jako ve fazi imobilizace.

Udrzba

Korzet:

Korzet otirejte lehce navihéenym hadfikem.

Paés a potah:

Pred pranim zaviete suché zipy. Lze prat v pracce na
30°C (jemné prani). Maximalni poéet prani pomacky
v pracce je 10. Necistit za sucha. Nepouzivat zadné
Cistici a zmékc&ovaci prostfedky nebo agresivni

pripravky (chlorované pfipravky...). Nesusit v susi¢ce.
Nezehlit. Vyzdimejte prebyte¢nou vodu. Nesusit v
blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce...).
Susit naleZato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim
baleni.

Likvidace

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

*Studie provedend interné u skupiny 13 osob,
Cervenec 2019

Tento zdravotnicky prostfedek je zdravotnickym
vyrobkem, ktery podléhd predpisim, proto je
oznacen znackou CE.

Tento navod uschovejte.

PI - .
ORTEZA LEDZWIOWO-KRZYZOWA
Z GORSETEM - ,LATWE
IPRECYZYJNE MOCOWANIE"*

Opis/Przeznaczenie

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do stosowania

w wymienionych wskazaniach oraz u pacjentéw,

ktérych wymiary odpowiadajg tabeli rozmiaréw.

Sktad

Materiat elastyczny. @

Whkitadka grzbietowa z podszewka Coolmax. ©

Panele brzuszne z otworami na palce.

Uchwyty. @

Gorset termoformowalny. @

Sznurowadta.

Elementy tekstylne: poliamid - poliester - elastan -

wiskoza - poliuretan.

Elementy nietekstylne: stal hartowana szczotkowana -

polipropylen - SEBS - poliamid - poliuretan -

polioksymetylen - polietylen.

Wtasciwosci/Dziatanie

Wyréb tagodzi boél w odcinku grzbietowo-

ledzwiowym, podtrzymujac kregostup ledzwiowy.

Podczas fazy unieruchomienia uzyskuje sie Sciste

podtrzymywanie dzieki sztywnemu gorsetowi

termoformowalnemu.

Podczas fazy mobilizacji, rozluznienie ledzwiowe jest

uzyskiwane poprzez wzrost nacisku w jamie brzusznej

w potaczeniu z systemem 3-punktowym.

W wyrobie wykorzystano grzbietowe wktadki

mocujagce, ktére powodujg zwiekszenie sity na

zasadzie ,dzwigni”.

Wskazania

- Unieruchamianie pooperacyjne.

« Dyskopatia MODIC typu 1.

«Typowe dolegliwosci bolowe (w fazie ostrej,
podostrej i przewlektej).

- Kregoszczeliny.

- Waski kanat ledzwiowy.

Przeciwwskazania

Nie uzywac¢ w przypadku niestabilnego ztamania
kregow.

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na
jeden z elementdéw sktadowych.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.

Nie uzywa¢ w przypadku przepukliny rozworu
przetykowego, przepukliny brzusznej lub cigzkich
choréb watroby.

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

Nie uzywac¢ w przypadku problemdw z krazeniem,
ptucami lub uktadem sercowo-naczyniowym u
pacjentow, u ktorych wzrost cisnienia krwi nie jest
zalecany.

Koni srodki ostr
Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrdb jest w
nalezytym stanie.

Wyrdb nalezy nosic¢ na cienkiej odziezy.

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

Wybrac¢ rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajgc z
tabeli rozmiaréw.

Nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu
uzytkowania zalecanego przez personel medyczny.
Przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ dopasowanie
fiszbin do ksztattu plecow pacjenta przez pracownika
ochrony zdrowia.

Ze wzgleddéw higienicznych i w trosce o
bezpieczenstwo i skutecznoé¢ dziatania nie nalezy
uzywac ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.
Nie umieszcza¢ wyrobu bezposrednio na skorze
(ryzyko uszczypniecia).

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy nosi¢ paska
w poblizu jakichkolwiek maszyn (ryzyko wciggniecia).
Nie uzywac¢ wyrobu w systemie obrazowania
medycznego.

Nie uzywac wyrobu podczas prowadzenia pojazdu.
Nie uzywaé wyrobu podczas snu.

W przypadku dyskomfortu lub ucisku zasiegnac
porady lekarza.

Stosowanie wyrobu medycznego przez dziecko
musi sie odbywac pod nadzorem osoby dorostej lub
lekarza.

Niepozadane skutki uboczne

Wyréb moze wywotaé¢ reakcje skorne
(zaczerwienienia, swedzenie, podraznienia itp.).
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

13 5b zaktad.
p

6b uzycia/Sp
Otworzy¢ pas i potozy¢ go catkowicie ptasko, tak aby
uchwyty @ byty widoczne.

Sprawdzi¢, czy dwa uchwyty mocujace @ znajduja sie
w koricowej pozyciji tylnej.

W razie potrzeby nalezy je odczepi¢ i roztozy¢ dwie
czesci grzbietowe, pociggajac jednoczesnie za obie
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koncowki pasa, a nastepnie ponownie zaczepi¢
uchwyty.

Faza unieruchomienia

Zdjaé pokrowiec z gorsetu @ i dostosowaé go
do morfologii pacjenta, uzywajac zrodta ciepta.
Ta czynno$¢ powinna by¢ wykonywana przez
pracownika ochrony zdrowia.

Umiesci¢ uksztattowany i schtodzony gorset
w pokrowcu i zatozy¢ go w pasie za pomoca systemu
rzepdw (z najszersza czescig skierowang do dotu). @
Zatozyc¢ pas w talii, przektadajac rece przez otwory na
palce wykonane we wktadkach brzusznych.
Gorset musi znajdowa¢ sie wewnatrz pasa,
a grzbietowe wktadki mocujace @ powinny by¢
skierowane do zewnatrz (tzn.: nie od strony ciata).
Sznurowadta powinny znajdowac sie w pozycji
srodkowej na wysokosci kregostupa: wktadki powinny
by¢ umieszczone po obu stronach kregostupa.
Dolna czeé¢ pasa powinna znajdowac sie na
wysokosci posladkow.

Logo Thuasne wskazuje prawidtowy kierunek
zakfadania.

Zamocowac pas: prawa strona powyzej strony lewej,
bez nadmiernego zaciskania i duzego nacisku. © ©®
Wyregulowaé¢ zamocowanie pasa za pomoca
dwdch uchwytow: nalezy pociggnac je przed siebie,
a nastepnie zamocowac z przodu pasa - uchwyty sa
mocowane na rzepy. ® ®

Uzywajac tych dwodch uchwytéw regulacyjnych,
pacjent moze w dowolny sposéb regulowaé site
zacisniecia w ciggu dnia w zaleznosci od swoich
potrzeb.

Faza mobilizacji

Wyja¢ sztywng czesc pasa, ktorg stanowi gorset
termoformowalny @ i uzy¢ pasa, wykonujac te same
kroki, co w przypadku fazy unieruchomienia.
Utrzymanie

Gorset:

Gorset powinien by¢ czyszczony wilgotng szmatka.
Pas i pokrowiec:

Przed praniem nalezy zapia¢ rzepy. Nadaje sie do
prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Nie
prac¢ wyrobu w pralce wigcej niz 10 razy. Nie czyscié¢
na sucho. Nie uzywac¢ detergentéw, produktow
zmiekczajgcych ani agresywnych (zawierajgcych
chlor itp.). Nie suszy¢ w suszarce. Nie prasowac.
Wycisng¢. Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet
ciepta (grzejniki, storice itp.). Suszy¢ w stanie
roztozonym.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej
w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Produkt moze zostac przeznaczony do utylizacji wraz
z normalnymi odpadami domowymi (nie obowiazuja
zadne specjalne warunki usuwania).
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* Badanie przeprowadzone wewnetrznie z udziatem
grupy liczacej 13 osob, lipiec 2019 r.

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

Zachowac te instrukcje

Iv

MUGURAS KRUSU-JOSTAS
DALAS ATBALSTA JOSTAAR _
KORSETI - ,VIEGLA UN PRECIZA
SAVILKSANA"*

Apraksts / paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai

pacientiem, kuru mérijumi atbilst izmeru tabulai.

Sastavs

Elastigs audums. @

Muguras plaksne ar Coolmax oderi. @

Védera paneli ar pirkstu cilpam.

Rokturi. @

Termiski form&jama korsete. @

Auklas.

Tekstila sastavdalas: poliamids - poliesters - elastans -

viskoze - poliuretans.

Netekstila sastavdalas: matéts raditais térauds -

polipropiléns - SEBS - poliamids - poliuretans -

polioksimetiléns - polietiléns.

Ipasibas / darbibas veids

lerice mazina sapes krisu-jostas dala, sniedzot

atbalstu mugurkaula jostas dalai.

Imobilizacijas faze tiek panakts stabils atbalsts,

pateicoties stingrai termiski forméjamai korsetei.

Mobilizacijas fazé, palielinot spiedienu uz védera

dobuma dalu apvienojuma ar 3 punktu sistému, tiek

nodaliti atslogota jostas dala.

Sis izstradajums izmanto atbalstplaksnes, kas izmanto

,padosanas” tipa parnesuma attiecibu.

Indikacijas

- Pécoperacijas imobilizacija.

- Diskopatijas MODIC 1. tips.

-nespecifiskas muguras lejasdalas sapes (akatas,
subakitas un hroniskas stadijas).

-Spondilolize.

«Mugurkaula kanala sasaurinajums.

Kontrindikacijas

Nelietojiet nestabila skriemelu IGzumu gadijuma.

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no

sastavdalam.

Nelietojiet gratniecem.

Nelietojiet hiatalas trlces, védera triices vai smagu

aknu slimibu gadijumos.

Nelietojiet kaulu véza ar metastazém mugurkaula

gadijuma.

Nelietojiet pacientiem ar asinsrites, plausu vai sirds

un asinsvadu sistémas traucéjumiem, kuriem nav

ieteicama asinsspiediena paaugstinasanas.

Piesardziba lietosana

Pirms lietodanas parbaudiet, vai prece nav bojata.
Valkajiet ierici virs plana apgérba.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra
izméru tabulu.

Stingri ievérojiet jusu veselibas apripes specialista
ieteikumus un lieto$anas noradijumus.

Pirms pirmas lietosanas reizes, veselibas apripes
specialistam irieteicams pielagot atbalsta elementus
atbilstosi pacienta muguras formai.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsverumu dé|
nelietojiet ierici atkartoti citiem pacientiem.
Nelieciet izstradajumu tiesa saskaré ar bojatu adu
(saspiesanas risks).

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

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas
sistéma.

Nelietojiet ierici, vadot transportlidzekli.

Nelietojiet ierici miega laika.

Diskomforta vai traucéjosas sajltas gadijuma
konsultgjieties ar veselibas aprapes specialistu.
Mediciniskas ierices izmanto$anai bérnam ir
janotiek pieaugusa vai veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Nevélamas blaknes

Siierice var izraisit adas reakcijas (apsartumus, niezi,
kairindjumu u.c.).

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar $o produktu, ir jazino raZotajam un
dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients,
atbildigajai iestadei.

Uzvilk$ana/lietosana

Atveriet jostu un izklajiet to uz plakanas virsmas, lai
varétu redzét rokturus ©.

Parbaudiet, vai abi savilkianas rokturi @ ir pilniba
ievilkti.

Ja nepiecieSams, atbrivojiet tos un izpletiet abas
aizmuguréjas dalas, velkot aiz jostas galiem un péc
tam vélreiz nofikséjot rokturus.

Imobilizacijas faze

Nonemiet korsetes apvalku @ un pielagojiet to
pacienta anatomijai, izmantojot siltuma avotu. 57
operacija javeic veselibas apripes specialistam.
levietojiet pielagoto un auksto korseti tas apvalka un
pievienojiet to jostai, izmantojot pasliposas aizdares
sistému (plataka dala apak3a). ®

Aplieciet jostu ap vidukli, novietojot rokas uz rokam
paredzétajiem Skélumiem, kas atrodas uz védera
dalam.

Korsetei jaatrodas jostas iek§pusé un stiprindjuma
atbalstplaksném @ jabat vérstam uz aru (t.i. : ne pret
adu).

Auklas dalai ir jabat centrétai pret mugurkaulu:
atbalstplaksném jabut novietotam mugurkaula abas
pusés.

Jostas lejasdalai ir jaatrodas viena limeni ar
sézamvietas augsdalu.

Thuasne logotips norada pareizu uzstadisanas
virzienu.

Aiztaisiet jostu: lieciet labo pusi pari kreisajai pusei,
nesavelkot un nepieliekot pai lielu spéku. © ©
Pielagojiet savilkumu, izmantojot abus rokturus:
pavelciet tos péc nepiecieSamibas un piestipriniet
pie jostas priekSpuses dalas, tas piestiprinasies, ka
pasliposa aizdare. ® ®

Dienas laika iriesp&jams pielagot savilkuma stiprumu
atbilstosi vajadzibam, izmantojot abus rokturus.
Mobilizacijas faze

Nonemiet jostas stingro dalu, kas ir termiski
forméjama korsete @, un izmantojiet jostu tiesi tapat
ka aprakstits imobilizacijas faze.

Kopsana

Korsete:

Notiriet korseti ar mitru dranu.

Josta un apvalks:

Pirms mazgasanas aizveriet paslipo3as aizdares.
Var mazgat velasmasina 30°C temperatdra (cikls
smalkai velai). Nemazgajiet ierici velas mazgajamaja
masina vairak neka 10 reizes. Nenododiet kimiskaja
tirisana. Neizmantojiet mazgasanas lidzek|us,
mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzeklus (hlora
izstradajumus u.tml.). Nelietojiet velas zavétaju.
Negludiniet. Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet
drosa attaluma no tiesa siltuma avota (radiatora,
saules utt.). Zavéjiet izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originalaja
iepakojuma.

Likvidésana

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

* So pétijumu ieksaji veikusi 13 personu darba grupa
2019. gada julija.

Simediciniska ierice ir veselibas aprapes izstradajums,
kuram saskana ar So tiesisko reguléjumu ir CE
markéjums.

Saglabajiet 3o instrukciju

It
PALAIKOMASIS NUGAROS
IRJUOSMENS DIRZAS SU
KORSETU - ,LENGVAI IR TIKSLIAI
SUVERZIAMAS“*
Aprasymas ir paskirtis
Priemoné skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir
tik pacientams, kuriy kiino matmenys atitinka dydziy
lentele.
Sudétis
Tamprus audinys. @
Nugariné dalis su ,Coolmax” audinio pamusalu. ©
Pilvo ploksteés su pirsty kilpomis.
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Rankenos. @

Terminiu badu formuojamas korsetas. @

Raisteliai.

Tekstilinés dalys: poliamidas - poliesteris - elastanas -

viskoze - poliuretanas.

Ne tekstilinés dalys: gradintasis matinis plienas -

polipropilenas - stireno-etileno-butileno-stirenas

(SEBS) - poliamidas - poliuretanas - polioksimetilenas -

polietilenas.

Savybés ir veikimo bldas

Priemoné malsina nugaros ir juosmens skausmus

palaikydama stuburg juosmens srityje.

Per imobilizavimo faze kietas terminiu budu

formuojamas korsetas laiko stubura, kad Sis nejudéty.

Per palaikomajg faze spaudimas pilvo srityje kartu su

3 atramos tasky sistema sumazina apkrova stuburo

srityje.

Sioje priemonéje naudojamos nugaros plokstelés

veikia jégos peties principu.

Indikacijos

«Imobilizavimas po operacijos.

« Diskopatija, MODIC 1 tipo.

«Bendrieji nespecifiniai skausmai juosmens srityje
(Gminiai, pominiai ir létinai).

«Spondilolize.

« Juosmeninés stuburo dalies kanalo susiauréjimas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite esant nestabiliam stuburo |GzZiui.

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai

sudétinei medziagai.

Netinka naudoti nésc¢iosioms.

Nenaudokite esant stuburo, pilvo iSvarzai ar sunkiems

kepeny susirgimams.

Nenaudokite, jei sergate kauly véziu su metastazémis

stubure.

Nenaudokite esant kraujotakos, plauciy ar Sirdies

ir kraujagysliy susirgimams, kai pacientams

nerekomenduojamas kraujospldzio padidéjimas.

Atsargumo priemonés

Kiekvieng karta pries naudodami patikrinkite, ar

priemoné tvarkinga, ar jai netriksta daliy.

Dévekite priemone ant plony drabuziy.

Nenaudokite priemoneés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui

tinkama dyd;.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta

naudojimosi protokolg ir recepta.

Prie$ pirma karta naudojant nugarines ploksteles

prie nugaros turéty pritaikyti sveikatos priezitros

specialistas.

Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais

gaminio negali naudoti kitas pacientas.

Nejuoskite priemonés tiesiai ant odos (pavojus

suspausti).

Saugumo sumetimais nenaudokite dirzo 3alia

mechanizmy (pavojus jtraukti).
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Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy
metu.

Nenaudokite vairuodami transporto priemone.
Nenaudokite miegodami.

Pajute nepatogumy ar nemaloniy pojuciy, pasitarkite
su savo sveikatos priezilros specialistu.

Vaikas medicinos priemone gali naudoti tik
specialisto.

N id o

P Salutinis p
Dévint, §i priemoné gali sukelti odos reakcija
(paraudima, niezulj, sudirginima ir pan.).

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje
gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Naudojimas

Atverkite ir iSskleiskite dirza visiskai plokscioje
padétyje, kad matytumeéte suverzimo rankenas @.
Abi suverzimo rankenos @ turi biti visiskai jtrauktos.
Jei reikia, atkabinkite jas ir padidinkite tarpg tarp
abiejy nugariniy daliy traukdami uz dirzo galy,
tuomet vél uzkabinkite rankenas.

Imobilizavimo fazé

Nuimkite korseto apvalkala @ ir pritaikykite korseta
paciento kino formoms naudodami Silumos Saltinj.
Sjveiksma turi atlikti sveikatos prieziros specialistas.
Pritaikyta ir atvésusj korseta jdékite | apvalkalg ir
pritvirtinkite juos prie dirzo kibiosiomis juostomis
(placiausia dalis turi bati apacioje) ®.

Apjuoskite dirzu juosmenj, jkise plastakas j priekinéese
dalyse esancias kilpas.

Korsetas turi bdati vidinéje dirzo dalyje,
o suverziamosios nugaros plokstelés @ turi bati
iSoréje (t.y.: ne prie odos).

Dalis su raisteliais turi bGti ties jasy stuburu: plokstelés
turi bati iSsidésciusios abiejose stuburo puseése.
Apatiné dirzo dalis turi bati ties uodegikauliu.
,Thuasne” logotipas rodo apsijuosimo kryptj.
Uzsekite dirza: desiné dalis turi bati virs kairiosios,
nesuverzkite ir labai nespauskite. © ©
Sureguliuokite suverzimg dviem rankenomis:
patraukite jas priesais save, tuomet sukryziuokite
priekyje ir pritvirtinkite kaip kibiaja juostg. ® ®
Dienai bégant, Siomis rankenomis galite reguliuoti
suverzimo lygj pagal savo poreikius.

Judéjimo fazé

ISimkite i§ dirzo kietaja dalj - terminiu budu
formuojama korseta @ - ir naudokite dirza
vadovaudamiesi tokiais paciais etapais, kaip ir
imobilizavimo fazés metu.

Prieziara

Korsetas:

Korseta valykite drégna Sluoste.

DirZas ir apvalkalas:

Pries skalbdami uzsekite kibigsias juostas. Skalbti
skalbykléje 30 °C temperatdroje (Svelniu ciklu).
Skalbkite skalbykléje ne daugiau nei 10 karty.

Nevalyti sausuoju budu. Nenaudoti valikliy,
minkstikliy ar ésdinanéiy produkty (priemoniy
su chloru). Nedziovinti dZiovykléje. Nelyginti.
Nusausinti spaudziant. DZiovinti toli nuo tiesioginio
Silumos zidinio (radiatoriaus, saulés ar pan.). Dziovinti
horizontaliai.

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina
originalioje pakuotéje.

ISmetimas

Produkta iSmeskite su buitinémis atliekomis (néra
specialiy $alinimo nurodymy).

* Tyrima atliko jmoné 2019 m. liepos meén. su
13 nuolatiniy respondenty.

i medicinos priemoné yra kontroliuojama, todél
pazenklinta CE zenklu.

ISsaugokite §j informacinj lapelj

et

SELJA-JA NIMMEPIIRKONNA
TUGIVOO KORSETIGA -, LIHTNE JA
TAPNE PINGUTUS“*

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral
ning patsientide puhul, kelle keham&ddud vastavad
mé&dtude tabelile.

Koostis

Elastne kangas. @

Seljaplaat Coolmax voodriga. ©

Kdhuplaadid sdrmeavaga.

Sangad. @

Termovormitav korsett. @

Paelad.

Tekstiilist osad: polUamiid - pollester - elastaan -
viskoos - poluuretaan.

Mittetekstiilsed osad: karastatud harjatud teras -
polipropileen - SEBS - poltamiid - polturetaan -
polioksimetileen - polletileen.
Omadused/Toimeviis

Vahend aitab leevendada alaseljavalu, toestades
nimmepiirkonda:

Immobiliseerimisetapis tagab jéik termovormitav
korsett tugeva toestuse.

Liikumisetapis saavutatakse alaseljale langeva
koormuse vahenemine k&hupiirkonna toestava
kokkutémbamise teel kolme tugiosaga siisteemi abil.
See vahend kasutab seljale langevaid koormusi
Lvintsi” pohim&ttel Umberjaotavaid seljaplaate.

Naidustused

« Operatsioonijargne immobiliseerimine.

« | tutpi MODIC diskopaatia.

- Mittespetsiifiline alaseljavalu (dge, aladge ja
krooniline staadium).

«Sponddilolts.

«Kitsas nimmekanal.

Vastunididustused

Mitte kasutada ebastabiilse lilisambamurru korral.
Mite kasutada allergia puhul toote ihe koostisosa
suhtes.

Mitte kasutada raseduse ajal.

Mitte kasutada sédgitorusonga, kdhusonga v&i raske
maksahaiguse korral.

Mitte kasutada luuvéhi korral koos metastaasidega
lulisambas.

Mitte kasutada vereringe-, kopsu- voi stdame-
veresoonkonna hairete korral patsientidel, kelle
puhul vererdhu téus ei ole soovitatav.
Ettevaatusabindud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi
terviklikkust.

Kandke vahendit 6hukese réivaeseme peal.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.
Valige patsiendile dige suurusega vahend, l&htudes
maodtude tabelist.
Jargige rangelt oma tervishoiutéotaja poolseid
néutavaid ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.

Enne esimest kasutuskorda on soovitatav lasta
tervishoiutéotajal seljatugesid vastavalt patsiendi
seljale kohandada.

Téhususe ja turvalisuse eesmargil ning higieeni
tagamiseks mitte kasutada vahendit uuesti teistel
patsientidel.

Mitte asetada vahendit otse nahale (muljumise oht).
Ohutuse tagamiseks arge kandke vo6d masinate
ldheduses (masina vahele jagamise oht).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises
piltdiagnostikas.

Mitte kasutada vahendit sdidukit juhtides.

Mitte kasutada vahendit magamise ajal.
Ebamugavustunde voi &rrituse korral pidage néu
tervishoiutéotajaga.

Kui meditsiiniseadet kasutab laps, tuleb seda teha
taiskasvanu voi tervishoiutootaja jarelevalve all.

Korvaltoimed

Seade voib pdhjustada nahareaktsioone (punetus,
sugelus, arritus, ...).

Seadmega seotud mis tahes t&sisest vahejuhtumist
tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha liilkmesriigi padevale asutusele.

P .

d/,
) d/k

Avage V66 ja laotage see taiesti laiali, nii et sangad
jaaksid naha ©.

Kontrollige ile, et kaks pingutussanga @ oleksid
taielikult sisse tdmmatud.

Vajadusel tdmmake need lahtija laotage kaks seljaosa
V60 otstest tdommates laiali, seejarel kinnitage sangad
tagasi oma kohale.

Immobiliseerimisetapp

Eemaldage korseti umbris @ ja vormige see
soojusallika abil patsiendi anatoomiale sobivaks. Selle
toimingu peab ellu viima tervishoiutédtaja.
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Pange vormitud ja kilm korsett tagasi oma
Umbrisesse ja paigaldage v&0 sisse ja kinnitage
takjakinnituse abil (laiem osa all). ®

Asetage v66 Umber talje, viies kded labi
kdhupadjakestel paiknevate sérmeavade.

Korsett peab olema tugivéo sees ja kinnitémbava
funktsiooniga seljaplaadid @ peavad jaama
véljapoole (st : mitte vastu nahka).

V66 tuleb tsentreerida lulisambale: seljatoed peavad
asuma teine teisel pool lulisammast.

V66 alaosa peab ulatuma kuni tuharavaheni.
Thuasne'i logo téhistab paigalduse suunda.

V66 kinnitamine: parem pool lle vasaku, ilma
pingutamata ja ilma erilist survet avaldamata. © ©
Reguleerige pingutatust kahe sanga abil: tdmmake
need enda ette ja keerake Ule esikilje kdhule, need
kinnituvad takjakinnitusega. ® ®

Nende kahe sanga abil on péeva jooksul v&imalik
kinnitdmbamise tugevust vastavalt vajadusele
reguleerida.

Mobiliseerimisetapp

Eemaldage vo06 jaik osa, milleks on termovormitav
korsett @ ja kasutage vo4d, jargides samu samme
nagu immobiliseerimisetapis.

Puhastamine

Korsett:

Puhastage korsetti niiske lapiga.

V&6 ja imbris:

Enne pesemist sulgege takjapaelad. Masinpestav
30°C juures (8rn programm). Arge peske vahendit
pesumasinas rohkem kui 10 korda. Arge puhastage
keemiliselt. Arge kasutage puhastusaineid,
pesupehmendajaid ega agressiivseid tooteid
(klooriga tooteid). Arge kasutage pesukuivatit. Arge
triikige. Arge trummelkuivatage, vaid pressige ligne
vesi vélja. Laske kuivada otsese kuumuse allikast
(radiaator, paike jne) eemal. Kuivatage siledal pinnal.
Séilitamine

Séailitage  toatemperatuuril,
originaalpakendis.

Kérvaldamine

Toote utiliseerimisel on lubatud vabanemine sellest
koos olmeprigiga (eritingimused puuduvad).
*Ettevottesiseselt labi viidud uuring 13 inimesel,
juuli 2019.

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

soovitavalt

Hoidke see juhend alles.

sl

HRBTNO-LEDVENA OPORNICA
SSTEZNIKOM - ,ENOSTAVNO IN
NATANCNO VPETJE“*

Opis/Namen

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih
indikacij in je namenjen pacientom, katerih mere
ustrezajo meram v tabeli velikosti.
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Sestava

Elasti¢en material. @

Hrbtna plo3éa s podlogo Coolmax. @

Trebusni plosci z zankami za prste.

Rocici.

Steznik, ki se toplotno oblikuje. @

Vezalke.

Tekstilni materiali: poliamid - poliester - elastan -
viskoza - poliuretan.

Netekstilni deli: bruseno kaljeno jeklo - polipropilen -
SEBS - poliamid - poliuretan - polioksimetilen -
polietilen.

Lastnosti/Nacin delovanja

Pripomocek lajsa bolecine v hrbtno-ledvenem delu

tako, da podpira krizni del hrbtenice:

V fazi imobilizacije je za moc¢no oporo poskrbljeno s

pomocjo togega steznika, ki se oblikuje s pomocjo

toplote.

V fazi mobilizacije se krizni del razbremeni s

povecanjem intraabdominalnega tlaka ter s pomocjo

tritockovnega sistema opore.

V tem pripomocku sta hrbtni plosci, ki imata ,vle¢ni”

ucinek.

Indikacije

-Imobilizacija po operaciji.

- Diskopatija MODIC tipa 1.

«Nespecificne bolecine v krizu (akutne, subakutne
in kroni¢ne).

- Spondiloliza.

«Ozek hrbteni¢ni kanal.

Kontraindikacije

Ni primeren za osebe z nestabilnim zlomom
hrbtenice.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na
katerokoli sestavino.

Izdelka ne smejo uporabljati nosecnice.

Ni primeren za osebe, kiimajo hiatalno aliabdominalno
hernijo ali resnimi bolezenskimi stanji jeter.

Ni primeren za osebe, ki imajo kostnega raka in
metastaze na hrbtenici.

Ni primeren za osebe, ki imajo tezave s krvnim
obtokom, pljuci ali srcem in oziljem, pri katerih je
odsvetovano povisanje krvnega tlaka.

Previdnostni ukrepi

Pred vsako uporabo preverite, v kak§nem stanju je
izdelek.

Izdelek nosite prek tankih oblacil.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost
za pacienta.

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki
ga priporoca zdravstveni delavec.

Priporo¢amo, da zdravstveni osebje pred prvo
uporabo prilagodi opore hrbtu pacienta.

Zaradi zagotavljanja higiene, varnostiin ucinkovitosti,
izdelka ne uporabljajte na drugem pacientu.

Ne namestite pripomocka neposredno za
poskodovano kozo (nevarnost uséipa).

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

Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko
slikanje.

Izdelka ne uporabljajte med voznjo vozila.

Izdelka ne uporabljajte med spanjem.

V primeru nelagodja ali neprijetnega obcutka se
posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

Otrok lahko medicinski pripomocek uporablja le
pod nadzorom odrasle osebe ali zdravstvenega
strokovnjaka.

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzroc¢i kozne reakcije (pordelost,
srbenje, drazenje itd.).

O vseh resnih tezavah, ki so povezane z izdelkom,
obvestite proizvajalca ali pristojni organ v drzavi, kjer
se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

Odpnite pas in ga plosko poravnajte tako, da vidite
rocici ©.

Preverite, da sta rocici za zategovanje @ popolnoma
potegnjeni nazaj.

Po potrebiju odpnite in razsirite dva hrbtna dela tako,
da povlecete konca pasu, ter nato znova zapnite
rocici.

Faza imobilizacije

Odstranite previeko s steznika @ in jo s toplotnim
virom prilagodite po meri anatomiji bolnika. Ta
postopek mora opraviti zdravstveni delavec.
Oblikovan in hladen steznik namestite v previeko
in nato v pas; pomagajte si s sistemom sprijemalnih
Pas namestite okoli pasu tako, da roke potisnete
v zanki za roke na trebusnih plastronih.

Steznik mora biti na notranji strani pasu in prsni plosci
obrnjeninaven (tj.: ne ob kozi).

Del z vezalkami je treba poravnati na hrbtenico: plosci
je treba namestiti na obe strani hrbtenice.

Spodnji del pasu namestite v visino zadnji¢nega
pregiba.

Logotip Thuasne prikazuje smer nameséanja.
Zapnite pas: Desno stran namestite preko leve, ne da
bi zategnili in prekomerno pritisnili. © ©

Primerno zategnite z rocicami: Rocici povlecite
naprej in ju pritisnite na sprednjo stran. Pritrdite ju
kot sprijemalni trak. ® ®

Cez dan lahko z rogicama po potrebi prilagodite
stopnjo zategovanja.

Faza mobilizacije

Dvignite trdi del pasu, to je steznik, ki se toplotno
oblikuje @, in uporabite pas enako kot v fazi
imobilizacije.

Vzdrzevanje

Steznik:

Steznik ocistite z vlazno krpo.

Pas in prevleka:

Pred pranjem zapnite sprijemalne trakove. lzdelek
lahko operete v pralnem stroju pri 30 °C (program
za obcutljivo perilo). Izdelka ne perite v stroju ve¢ kot
10-krat. Izdelek ni primeren za kemicno ¢isc¢enje. Ne
uporabljajte detergentov, mehcalca ali agresivnih
sredstev (izdelki, ki vsebujejo klor). Izdelka ne susite
v sudilnem stroju. Izdelka ne likajte. Iztisnite odve¢no
vodo. lzdelka ne izpostavljajte neposrednim virom
toplote (radiator, sonce itd.). Izdelek plosko posusite.
Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ¢e je mozno, v
originalni embalazi.

Odlaganje

Pripomocek zavrzite med obicajne odpadke (ne
veljajo posebni pogoji za odlaganje odpadkov).

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

Ta medicinski pripomocek je reguliran medicinski
pripomocek, kivskladu s tem predpisom nosi oznako CE.
Navodila shranite.
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PODPORNY CHRBTOVO-
DRIEKOVY KORZET -
,JEDNODUCHE A PRESNE
DOTIAHNUTIE"*

Popis/Pouzitie

Tato zdravotnicka pomécka je urcena vyhradne
na liecbu ochoreni podla uvedenych indikacii a
pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Zlozenie
Elasticky material. @
Chrbtovy diel s podsivkou Coolmax. @
Brusné panely so slu¢kami na prsty.
Uchyty. @
Teplom tvarovatelny korzet. @
§nUrky.
Textilné zlozky: polyamid - polyester - elastan -
viskdza - polyuretan.
Netextilné zlozky: leStena kalena ocel - polypropylén -
SEBS - polyamid - polyuretan - polyoxymetylén -
polyetylén.
Vlastnosti/Mechanizmus Géinku
Pomoécka umoziuje zmiernit bolesti chrbta
podporou driekovej chrbtice:
Pocas fazy imobilizacie sa vytvori presna podpora
vdaka tepelne tvarovatelnému tuhému korzetu.
Pocas fazy mobilizécie sa driekova cast odlah¢i
zvy$enim vnutrobrusného tlaku spolu s 3-bodovym
podpornym systémom.
Tato pomobcka rovnomerne rozvadza tlak pomocou
zadnych podloziek a ,$nurovaciemu dotahovaciemu”
systému.
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Indikacie

«Pooperacna imobilizacia.

- Diskopatia MODIC typu 1.

- Nespecifické bolesti spodnej ¢asti chrbtice (akutne,
subakutne a chronické stadia).

«Spondyldza.

+Bedrova stendza.

Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade nestabilnych zlomenin

stavcov.

NepouZzivajte v pripade znamej alergie na niektoru

zo zloZziek vyrobku.

Nepouzivajte u tehotnych zien.

Nepouzivajte v pripade hiatovej prietrze, brusnej

prietrze alebo zévaznych ochoreni pecene.

Nepouzivajte v pripade rakoviny kosti s metastazami

na chrbtici.

Nepouzivajte v pripade obehovych, plicnych alebo

srdcovo-cievnych problémov u pacientov, u ktorych

sa neodporuca zvysenie krvného tlaku.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie

je porusena.

Pomébcku noste na tenkom odeve.

Ak je pombcka poskodend, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre

pacienta.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania

odporucany zdravotnickym odbornikom.

Pred prvym pouzitim sa odporuica nastavenie dlah
podla morfoldgie pacientovho chrbta zdravotnickym

odbornikom.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecnosti a
ucinnosti nepouzivajte vyrobok u iného pacienta.

Vyrobok nenoste priamo na pokozke (riziko
pricviknutia).

Z bezpecnostnych dévodov pas nenoste v blizkosti

strojov (riziko zachytenia).

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov

vyrobok zlozte.

Pomécku nepouzivajte pocas vedenia motorového

vozidla.

Pomédcku nepouzivajte pocas spanku.

V pripade nepohodlia alebo bolesti sa poradte s

osetrujucim lekarom.

Pouzivanie zdravotnickej pomdécky dietatom musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby alebo

zdravotnickeho odbornika.

Neziaduce vedlajsie ucinky

Tato pomocka moze spodsobit kozné reakcie
(zacervenanie, svrbenie, podrazdenie...).

Akukolvek zdvaznu udalost tykajucu sa pouzivnia
pomécky je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského statu (SUKL), v
ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie/aplikacia

Pas rozopnite a cely ho naplocho umiestnite tak, aby
bolo vidiet upinacie tchyty @.

Skontrolujte, ¢i sU oba upinacie Uchyty @ Uplne

zatiahnuté.
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V pripade potreby ich uvolnite, tahom za konce péasu
roztiahnite obe chrbtové casti a nasledne uchyty
znovu prichytte.

Féza znehybnenia

Odstrarite potah korzetu @ a pomocou zdroja tepla
vytvarujte korzet podla anatémie pacienta. Tento
Ukon musi vykonat zdravotnicky odbornik.
Tvarovany a vychladnuty korzet vlozte do potahu
a upevnite ho do péasu pomocou suchého zipsu
(najsirsia cast). ®

Pas umiestnite okolo pasa a ruky vsunte do sluciek na
ruky na brusnych paneloch.

Korzet musi byt vo vnutri pasu a upinacie chrbtové
podlozky @ musia smerovat von (t.j. : nie k pokozke).
Oblast Snurovania musi byt v strede chrbtice:
podlozky musia byt umiestnené na oboch stranach
chrbtice.

Spodna cast pasu musi siahat po glutealnu ryhu.
Logo Thuasne naznacuje smer umiestnenia.
Uzatvorte pas: preloZzenim pravej strany cez lavu
bez prilisného utiahnutia a bez vyvinutia zvySeného
tlaku. © ©

Nastavte utahovanie pomocou dvoch rukovati:
Vytiahnite ich a nasledne pripevnite suché zipsy na
prednej strane pasu. ® ®

Pocas dna je mozné uroveri dotiahnutia prispésobit
podla potreby pomocou tychto dvoch uchytov.

Féza hybania

QOdstrante pevnu cast pasu, ktorou je tepelne
tvarovatelny korzet @, a pas pouzivajte v rovnakych
krokoch ako pocas fazy znehybnenia.

Udrzba

Korzet:

Korzet istite vihkou handri¢kou.

Paés a potah:

Pred pranim zatvorte suché zipsy. Moznost prania
pri 30°C (jemny cyklus). Pomécku neperte v pracke
viac ako 10 krat. Necistite chemicky. Nepouzivajte
agresivne pracie prostriedky, zmakcovadla
(chlérované vyrobky,...). Nepouzivajte susicku na
bielizen. Nezehlite. Prebyto¢nu vodu vytlacte. Suste
mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko, ...). Suste
vystreté v rovnej polohe.

Skladovanie

Uchovévajte pri izbovej teplote, podla moznosti v
pévodnom obale.

Likvidacia

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

*Studia vykonana interne na skupine 13 0s6b, jul 2019
Tato zdravotnicka pomocka je zdravotnicky vyrobok
podliehajuci regulécii s oznaenim CE.

Tento navod uschovaijte.
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HATI-AGYEKI FUZ6 HATTAMASZTO
BETETTEL - ,EGYSZERU ES
PONTOS ROGZITES"

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz kizarolag a felsorolt indikaciok kezelésére
szolgal azon betegek esetében, akiknek a méretei
megfelelnek a mérettablazatban szerepléknek.

Osszetétel

Elasztikus szévet. @

Hattamaszté panel Coolmax béléssel. @
Haspanelek és ujjbujtatok.

Huzofulek.

Hére lagyulé hattamaszto betét. @

Flizézsinorok.

Textil alkotéelemek: poliamid - poliészter - elasztan -

viszkodz - poliuretan.

Nem textil alkotdelemek: szélcsiszolt edzett acél -

polipropilén - SEBS - poliamid - poliuretan -

polioximetilén - polietilén.

Tulajdonsagok/Hatasméd

Az eszkdz az dgyéki gerincszakasz megtamasztasaval

enyhiti az agyéki gerincfajdalmat.

Rogzitéskor a hére lagyuld merev hattamaszto flizé

erds tamaszt biztosit.

Mobilizalds soran a hasiiregi nyomas névelése

egy 3 megtamasztasi pontbdl &llo rendszerrel

osszekapcsolva tehermentesiti az dgyéki szakaszt.

Az eszkdz hattamasztd lapokat alkalmaz, amelyek

,Csigas” rendszeriikkel eloszlatjak a nyomast.

Indikaciok

- MUtét utani immobilizalas.

«1.tipusu MODIC diszkopatia.

- Altalanos, nem specifikus deréktaiji fajdalom (akut,
szubakut és kronikus).

«Spondylolysis (csigolyaivek sériilése).

- Keskeny agyéki csatorna.

Kontraindikaciok

Instabil csigolyatorés esetén nem alkalmazhato.

Ne hasznalja ismert allergia esetén valamely

Gsszetevore.

Terhes nék nem hasznalhatjak.

Rekeszizomsérv, hasi sérv vagy sulyos

méjrendellenesség esetén ne hasznalja.

Csontrak, vagy gerincmetasztazis esetén nem

alkalmazhato.

Nem alkalmazhaté keringési problémak, a tiddé

mkodésének rendellenessége vagy sziv- és

érrendszeri megbetegedések esetén, olyan

betegeknél, akiknél a vérnyomas novelése nem

javasolt.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék

épségét.

Az eszkdz vékony ruhadarabon viselendé.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettéblazat segitségével valassza ki a betegnek
megfelel6 méretet.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember
eldirasait és az altala javallt hasznalatra vonatkozd
protokollt.

Az els6é hasznélat el6tt javasolt, hogy a merevité
lapokat egészségugyi szakember éllitsa be.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkéz
teljesitménye végett ne hasznalja fel Ujra a terméket
masik betegnél.

Ne alkalmazza a terméket kdzvetlenil a bérrel
érintkezve (becsipédés veszélye).

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

Ne hasznélja az eszkozt orvosi képalkotés soran.

Ne hasznalja az eszkozt jarmlvezetés kdzben.

Ne hasznalja az eszkozt alvas kdzben.
Kényelmetlenség vagy zavaro érzés esetén forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Gyermekek csak felnétt vagy egészséglgyi
szakember fellgyelete alatt hasznalhatnak
orvostechnikai eszkozt.

Nemkivanatos mellékhatasok

Ez az eszkoz bérreakcidkat okozhat (bdrpir, viszketés,
irritacio stb.).

Az eszkdzzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos
incidensrdl tajékoztatni kell a gyartot, valamint
annak a tagallamnak az illetékes hatosagat, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

Nyissa szét az dvet és teritse ki teljesen, hogy lassa
ahuzéfuleket ©.

Ellenérizze, hogy a két huzofil @ teljesen vissza
van-e huzva.

Szlikség esetén kapcsolja ket ki, és az 6v két végét
huzva nyissa szét a két hatrészt, majd csatolja 6ssze
Ujra a huzofuleket.

Régzitési szakasz

Vegye le a hattamasztd betét kiilsé boritasat @
és egy héforras segitségével igazitsa a betétet
a paciens testalkatdhoz. A miveletet egészségugyi
szakembernek kell elvégeznie.

A beigazitott és kih(lt hattamaszto betétet tegye
vissza a huzataba, és helyezze be a fizébe a tépézarak
segitségével (alul legyen a legvastagabb rész). ®
Helyezze az 6vet a dereka koré, a hasi paneleken
elhelyezked kézbujtatoknal fogva.

A hattamaszto betétnek az 6v belsé felén kell lennie,
a behuzé hatlapoknak @ pedig kifelé kell nézniiik
(azaz:nem a bér felé).

A flzérésznek a gerinc koézepén kell lennie:
a hatmerevité lapoknak a gerinc vonalanak két
oldalén kell elhelyezkedniik.

A flzé aljanak a fenékvagat felsé vonalaig kell érnie.
AThuasne logdja jelzi a felhelyezés iranyat.

Az ov rogzitése: a jobb szélét a bal szélére hajtva,
anélkil, hogy tul szorosan meghuzna azt. © ©

5 /felhel
/ y
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Allitsa be a szorossagot a két huzofil segitségével:
huzza Sket elére, majd hajtsa ra éket az elllsd részre,
ahol tépézarhoz hasonloan régzithetsk. ® ®
Napkézben igénye szerint allithat a feszességi
szinten a huzofiilek segitségével.

Mobilizécids szakasz

Vegye ki a flizé merev részét, vagyis a hére lagyuld
hattamaszté betétet @, és hasznélja az ovet
arogzitési szakaszban leirt Iépések szerint.

Apolas
Héttamasztod betét:
A betétet nedves szaraz ruhaval torélje at.
Ov és kiilss bori
Mosas el6tt csatolja Gssze a tépdzaras pantokat.
Mosdgépben moshato 30 °C-on (kimélé program).
10 mosas utan ne mossa gépben az eszkozt. Tilos
vegytisztitani. Ne hasznéljon tisztitoszert, oblitét
vagy agressziv (klortartalmu stb.) vegyszert. Ne tegye
szaritégépbe. Tilos vasalni. Nyomkodja ki beléle a
vizet. Kézvetlen héforrastol (radiator, napsugarzas
stb.) tévol szaritsa. Fektetve szaritsa.

Tarolas

Szobahémérsékleten térolja, lehetdéség szerint az
eredeti csomagolasaban.

Artalmatlanitas

A terméket a haztartasi hulladék kozott kell
artalmatlanitani (nincs kilénleges eldiras az
artalmatlanitasara).

* Atanulmanyt az intézeten belll, egy 13 személybd!
all6 panelen végezték el 2019 juliuséban.

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

Tartsa meg ezt az Utmutatot
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AOP3OJIYMBAJIEH KOJIAH C
KOPCET - ,JIECHO U TOYHO
3ATATAHE"*

o /Mp

VM3pnenneTto e npeaHasHayeHoO EAWHCTBEHO 3a
JleyeHwe Npy M36POEHUTE NOKa3aHus 1 3a NaLneHTy,
UYMMTO TeNeCHU Mepku CbOTBETCTBAT Ha Tabnuuata
C pasmepu.

CucraB

Enactuyna matepus. @

[HopcaneH naHen c nognnata Coolmax. o
AB40MUHANHM NaHeNN C NPUMKM 3a MPbCTUTE.
Opvxxn. @

KopceT ¢ BbaMoxHOCT 3a Tepmomopenupare. @
Bpb3ku.

TeKCTUNHM KOMMOHEHTMW: NoNMaMua - nonuectep -
enacTaH - BUCKO3a - NosIMypeTaH.

HeTekCTUNHU KOMMOHEHTU: MaTupaHa 3akaneHa
cToMaHa - nonunponuneH - SEBS - nonuamug -
MOJIMYPETaH - NONNOKCUMETUNEH - MONIMETUNEH.
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CsoiicTBa/HauuH Ha peiicTere

MeanumnHckoTo msnenune obnekyasa

nopsonymbanHata 6ofka Ypes noaabpXaHe Ha

nymbanHuTe npeLneHu.

Mo Bpeme Ha ertana Ha o6e3nBMXKBaHE ce

ocurypssa cTabunHa onopa 6narogapeHune Ha

TepMoMoaenvpaly ce TBbpA KopceT.

Mo BpeMe Ha ¢asata Ha MobBunuszauus

oTGpeMeHsBaHeTO Ha NyMGasHus oTaAen ce nocTura

4ypes yBennWvaBaHe Ha WHTPaabaOMUHANHOTO

HansiraHe B CbyeTaHWE CbC CUCTEMa Ha 3-TOUKOBa

onopa.

ToBa w3nenue u3nonssa MOASIOKKM Ha rbpba,

npunarakn cucTeMa 3a TerneHe, 3a fla pasnpenenu

HanaraHeTo.

Unpukauun

- CnegonepaTtusHo obe3BmxBaHe.

«Auckonatua MODIC ot Tmn 1.

-YecTn HecneunduuHu nymbanuu Gonku (ocTpu,
MOAOCTPY U XPOHUYHM CTafunm).

- Cnonamnonusa.

- TeceH nymbaneH kaHan.

MpoTtueonokasanus

[a He ce u3nonssa B cnyyall Ha HectabunHa

$pakTypa Ha rpb6HauHMA CTbN6.

He n3nonsBsaiite, ako MMaTe aneprus KbM HAKOM OT

KOMMOHEHTUTE.

He n3nonseaiTe npu 6peMeHHM XeHu.

[la He ce 13Mon3Ba Npw Xu1aTanHa xepHus, CTOMaLIHN

WM TEXKIU YepHOAPO6HM 3a60nsBaHus.

[la He ce u3non3Ba NPU pak Ha KOCTUTE C MeTacTasn

B rpb6HauHMa CTbN6.

He wusnonseaiTe B crnydya Ha npobnemu c

KpbBOOGpalleHneTo, 6Genute papobose unn

CbpAeYHO-CbAOBaATa CUCTEMA MNPU NaUMEHTH, 3a

KOWUTO He Ce MperopbyBa nosuiiaBaHe Ha KPbBHOTO

HansraHe.

MpeanasHu Mepku

Mpeau Bcaka ynotpeba npoBepsBaiiTe 3a LeNocTTa
Ha usgenueto.

HoceTe usgenueTo Bbpxy GpuHO obneko.

He n3nonseaiiTe nsnenmeTo, ako e NoBpeseHo.
M3bepeTe noaxoasilaTa 3a NaLMeHTa roNeMmnHa, kato
HampasWTe cripaBka B TabnuiaTa c pasMepuTe.
CnasBaliTe CTPUKTHO npeanucaHusTa U cxemaTa
3a M3Mon3eaHe, NPeAOCTaBEHM OT BalUMs 3ApaBeH
crneunanucT.

Mpean nupeaTa ynotpe6a ce npenopbysa onopute
Nla ce HarnacaT Ha rbpba Ha NauueHTa OT 3apaBeH
crneumanuct.

OT rneaHa TouKa Ha XUTMEHHU CbobBpaxeHus,
CUTYPHOCT U pPaboTHU XapaKTePUCTUKKU He
M3ron3BaiTe NOBTOPHO U3AENNETO 3a APYr NaLMeHT.
He noctassaiTe napenveTo AMPEKTHO BbPXY KoXaTa
(pUCK OT NpuLMnBaHe).

OT cbobparkeHus 3a 6e30MacHOCT He HoceTe KonaHa
61130 A0 MaLLMHK (PUCK OT yBNIMYAHE).

He wu3nonseainTe wsgenueto npu ob6pasHa
AMarHocTHKa.

He n3nonseaite nsgenveto npu wodupaHe.

He u3nonseaitTe n3aenmeTo no BpeMe Ha CbH.

B cnyvait Ha auckoMpopT uam HeynobcTBO ce
KOHCYNTUPaWTe CbC 3IpaBeH CNELManucT.
M3nonssaHeTo Ha MeAULMHCKO U3aenve oT Aerte
TpsibBa fga ce M3BbpLBa Mo HabnoAeHUeTo Ha
Bb3PaCTeH WM Ha 3paBeH CNELManucT.

HexenaHu cTtpaHuuHmu edpektn

ToBa n3nenue MoXe Aa MPUUMHU KOXHU peakuumn
(3auepBsaBaHWS, CbpbexXu, ApasHEHUS...).

Bcekn TeXbK MHUWMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka
C wu3genueTo, cneasa Aa ce cbobwaea Ha
MPOW3BOAUTENA U HAa CbOTBETHUS KOMMETEHTeH
opraH Ha AbpXkaBaTa YNleHKa, B KOATO @ yCTaHOBEH
Mon3BaTeNaT M/UAn NauUeHTbT.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocTassHe

OTBopeTe KofaHa v ro NocTaBeTe HaMb/IHO M3rMafeH,
TaKa Ye la MOXeTe Aa BuauTe apbxkuTe @.
YBepeTe ce, Ye ABeTe APbXkMW 3a 3aTarave @ ca
HaMbIHO MPUBPaHK.

AKo UMa Hyxaa, T oTKaueTe, cnep, KoeTo usbyTaiTe
HaCTpaHK [BeTe [OpCanHM YacTW, M3AbPMBaNKM
KpawiiaTta Ha KonaHa, a criefj ToBa 3akayete OTHOBO
LAPbXKMTE.

Pasza Ha obesaBuxBaHe

Ceanete ropHata uacT Ha kopceta @ v ro npusenete
B CbOTBETCTBME C aHaTOMMUsATa Ha nalueHTa C
noMoLLTa Ha TOMMIMHEH U3TOYHMK. Tasn onepauus
Tps6Ba Aa Ce U3BbLPLLUM OT 3/1paBeH CeLmUanucT.
MocTaBeTe odopMeHUs 1 OXnafieH KOpCeT B Kanaka
My W ro mocTaBeTe B KofaHa CbC cucTeMaTta OT
caMo3asenBaLuy IeHTH (Halt-Lumpokata yacT Hagorny). ®
MocTaBeTe KonaHa OKOMO TanuaTa Cu, NpekapBankn
pblUeTe CU Npe3 NPUMKWTE 3a Pblie, PasnoNoXeHn
BbPXY KOPEMHUTE NaHeu.

KopceTbT Tpsibea fia 6bae BLTpe B KONaHa, a rppbHuTte
nopnoxkn @ Tpsbsa Aa ca pasnonoxeHu HasbH (T.e.:
[la He Ca BbPXy KoXaTa).

MacToTo Ha 3aBbp3BaHe TpsbBa Aa e B LeHTbpa
Ha rpbbHauHUsa CTbN6: NOANOXKMTE TpAbBa Aa ce
MoCTaBAT OT [1BETE CTPaHM Ha rPbBHaUYHMSA CTbN6;
[loNHaTa YacT Ha konaHa Tps6Ba fa AocTura o
HWUBOTO Ha WHTepr/yTeanHaTa rbHKa.

Jloroto Ha Thuasne noka3Ba Mo Kakbe HauuH Aa 6bae
MOCTaBEH KONaH®bT.

3aTBOpeTe KonaHa: AfcHaTa CTpaHa Haj nsBaTa
cTpaHa, 6e3 fia 3aTaraTe 1 6e3 Aa Npunarate ocobeH
HaTuck. © ©

Perynupaiite cunata Ha 3aTaraHe C ABeTE APbXKU:
usgbpnaitte r npea cebe cu, cnep ToBa M
CrbHETe OT NULEeBaTa CTpaHa, Te ce GpuKcMpaT KaTo
camosanensauy ce. ® ®

Mpes feHs e BbIMOXHO Aa perynupaTe HUBOTO Ha
3aTerHaToCT B 3aBUCMMOCT OT HY>AUTE C NMoMoLyTa
Ha Te3u ABE APBXKKU.

Dasza Ha MO6MIM3aLMSA

OTcTpaHeTe TBbpAaTa YacT Ha KoflaHa, KOATO e
Tepmodopmmpaly ce kopcer @ 1 usnonssaiite

KOnaHa B CbLMTE CTBIKM, KaKTO Mo BpeMe Ha dasaTa
Ha obe3snsmxBaHe.

Moaapwvxka

Kopcert:

MouncTeTe kopceTa € BRaXHa Kbpra.

KonaH v kanak:

Mpean n3nupaHe 3aTBOpEeTE CaMo3anensawmTe ce
Kpauuwa. Moxe fa ce nepe B nepants npu 30°C
(nenvkaTHa nporpama). He nepete usgenueto 8
nepanHa MalmHa noseye ot 10 nvtu. He npunarante
XMMUYECKO MoYncTBaHe. He nanonssante nepunHu
npenapaTy, OMEKOTUTENM UM MPOAYKTU C arpecuBeH
edekT (xnopupaHu npoaykT 1 ap.). He usnonssaiite
cywwunHs. He rnapete. Msuexpaiite ¢ nputrckaHe.
CyweTe faney OT NPsK WU3TOYHWK Ha TOMAUHa
(papwatop, ciibHue v ap.). CylweTte B XOPU3OHTaNHO
rosoxXeHwe.

CuxpaHeHue

CobxpaHsaBaliTe nNpu cTaiHa TeMmnepaTtypa, 3a
npeAnoYmMTaHe B OpUrMHaHaTa onakoBska.
UsxebpnsHe

M3xBbpneTe npogykta ¢ 6utoBuTe oTnagbum (6e3
creumanHm yCcnosus 3a UsxsbprisHe).

*npoyysaHe, NPOBEAEHO BLTPELIHO B CbCTaB OT
13 pywm npes tonn 2019 1.

ToBa MEAMLIMHCKO M3Aenune e perynupaH sapaseH
NPOAYKT, KOMTO CbrNacHO HaCTOSALMA PernaMeHT
Hocu Mapkuposka CE.

3anaseTe HaCTOALLOTO yrbTBaHe

ro

CENTURA DE SUSTINERE
DORSO-LOMBARA CU CORSET -
~STRANGERE USOARA S| PRECISA™*

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul
indicatiilor enumerate si pentru pacientii ale caror
dimensiuni corespund tabelului de méarimi.
Compozitie

Tesaturs elastica. @

Panou dorsal cu captuseald Coolmax. ©@

Panouri abdominale cu orificii pentru degete.
Ménere.

Corset termoformabil. @

Sireturi.

Componente textile: poliamida - poliester - elastan -
viscoza - poliuretan.

Componente netextile: otel clit periat - polipropilena -
SEBS - poliamida - poliuretan - polioximetilena -
polietilena.

Proprietati/Mod de actiune
Dispozitivul permite ameliorarea durerilor dorso-
lombare prin sustinerea coloanei vertebrale lombare.
in faza de imobilizare, se obtine o sustinere stricta
datorita unui corset rigid termoformabil.

in faza de mobilizare, o descircare a
compartimentului lombar se realizeaza printr-o

31



crestere a presiunii intraabdominale cuplata cu un

sistem in 3 puncte de sprijin.

Dispozitivul utilizeaza placi dorsale de tip ,vinci” care

realizeazd o demultiplicare a efortului.

Indicat
«Imobilizare postoperatorie.

«Discopatie MODIC de tip 1.

« Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si
cronice).

«Spondiloza.

«Canal lombar ingust.

Contraindicatii

Nu utilizati produsul in caz de fractura vertebrald

instabila.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare

dintre componente.

Nu utilizati in cazul femeilor inséarcinate.

Nu utilizati in cazuri de hernie hiatal3, hernie

abdominala sau boli hepatice severe.

Nu utilizati produsul in caz de cancer osos cu

metastaze la nivelul coloanei vertebrale.

Nu utilizati produsul in caz de probleme circulatorii,

pulmonare sau cardiovasculare la pacientii pentru

care nu este recomandata o crestere a tensiunii

arteriale.

Precautii

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare

utilizare.

Purtati dispozitivul peste haine subtiri.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient,

consultand tabelul de marimi.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare

recomandate de cdtre medicul dumneavoastra.

Inainte de prima utilizare, este recomandat ca un

specialist in domeniul sanatétii sa ajusteze lamelele

pe spatele pacientului.

Din motive de igiena, securitate si performanta, nu

refolositi dispozitivul pentru alt pacient.

Nu plasati dispozitivul in contact direct cu pielea (risc

de ciupire).

Din motive de sigurantd nu purtati centura in

apropierea utilajelor (risc de agatare).

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica

medicala.

Nu utilizati dispozitivul in timp ce conduceti un

vehicul.

Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului.

in caz de disconfort, consultati un profesionist din

domeniul medical.

Utilizarea unui dispozitiv medical de catre un copil

trebuie s& aiba loc sub supravegherea unui adult sau

a unui profesionist din domeniul sanatatii.

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate

(roseata, mancarime, iritatii, etc.).

Orice incident grav survenit in legatura cu

dispozitivul trebuie sa facd obiectul unei notificari

transmise producatorului si autoritatii competente
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din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/
sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

Deschideti centura si puneti-o pe o suprafata complet
plat3, astfel incét sa puteti vedea manerele ©.
Verificati dacs 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 ménerele.

Faza de imobilizare

Scoateti husa de pe corset @ si modelati-| astfel
incat sa respecte anatomia pacientului cu ajutorul
unei surse de céldura. Aceastd operatiune trebuie
efectuata de un specialist in domeniul sanatatii.
Puneticorsetul format sirece in husa sa si pozitionati-I
in centuréd cu ajutorul sistemului de prindere cu scai
(partea cea mai mare in jos). ®

Pozitionati centura astfel pregatita in jurul taliei,
introducand mainile prin orificiile pentru maini situate
pe plastroanele abdominale.

Corsetul trebuie sa fie in interiorul centurii si placile
dorsale de strangere @ trebuie pozitionate spre
exterior (adica : nu pe piele).

Zona de sireturi trebuie sa fie centrata pe coloana
vertebrala: placile trebuie asezate pe ambele parti
ale coloanei vertebrale.

Partea inferioara a centurii trebuie sa ajunga la nivelul
pliului interfesier.

Sigla Thuasne indica directia de montare.

inchideti centura: treceti partea dreapta deasupra
partii stangi, fara strangere si fara a aplica o presiune
deosebitd. © ©

Ajustati sistemul de strangere cu ajutorul celor doua
manere: trageti-le in fata dvs. apoi pliati-le in fata;
acestea se vorfixa ca un sistem de prindere cu scai. ® ®
in timpul zilei, puteti regla nivelul de strangere in
functie de nevoile dvs., utilizand aceste doud manere.
Faza de mobilizare

Scoateti partea rigida a centurii care este corsetul
termoformabil @ si utilizati centura, urmand aceiasi
pasi ca in faza de imobilizare.

intreginerea

Corsetul:

Curétati corsetul cu o lavetd umeda.

Inchideti partile autoadezive inainte de spélare.
Spalati in masina la 30°C (ciclu delicat). Nu spalati
dispozitivul la masina pentru mai mult de 10 spalari. A
nu se curata chimic. Nu utilizati detergenti, balsamuri
sau produse agresive (produse clorurate etc.). Nu
folositi un uscétor de rufe. Nu célcati. Stoarceti prin
presare. Uscati departe de o sursa directa de caldura
(radiator, soare etc.). Uscati in pozitie orizontala.
Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferintd in
ambalajul original.

Eliminare

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

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

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

Pastrati acest prospect

ru
OMOPHbIN NOACHNYHbIA KOPCET —
«JIEFKO U MPOCTO 3ATAHY Tb»*

OnucaHne/HasHaueHne

M3penne npeaHasHaueHoO WCKIIOYUTENbHO ANS
MCMOMb30BaHUA MPU HaNUUMU NEepevnCcieHHbIX
nokasaHwui. PasmMep uspenusa cneayeT noabupatb
CTPOro B COOTBETCTBUM C TabnnLIel Pa3MepoB.
Cocras

SnacTuyHas TkaHb. @

3apHas naHenb ocHalueHa noaknaakoit Coolmax. @
KpenneHns B nepesHeit yacTu c netnamu ans
nanbues.

Pyuku. @

TepModopmupyembiit kopceT. @

LLIHypoBka.

CocTaB TEeKCTUIbHOM YaCTW: MONMaMuZ, - NONSCTEP -
3/1acTaH - BUCKO3a - NONnypeTaH.

CocTaB HeTeKCTUNbHOW 4acTW: MaTUpoBaHHas
3akaneHHas cTanb - noaunponuneH - C3BC -
nonnamMua - NonuypetaH - MONUOKCUMETUNEH -
NONUSTUNEH.

CeoiicTBa/npuHUUN AeicTBUA

MeanunHckoe m3penne noMmoraeT cHATb 6onb
B rpyAONOSiCHUYHOM oOTaene, obecneuymsas
NoAAePXXKY NOACHUYHOrO OTAieNa NO3BOHOYHMKA.
XecTkuin kopceT wu3 TepModopMuUpyeMoro
MaTepuana obecneunBaeT XecTkyto NoAAePXKY Ha
3Tane MMMOBUNM3aLN.

Ha sTane Mo6unusaumm Harpyska B MOSICHUYHOM
oTAene yMeHbllaeTCs 3a CuYeT yBesuyeHus
BHYTPWOPIOWHOrO AaBNEHUs B COYETaHUU C
TPEXTOYEUHOW CUCTEMOW NOAAEPXKKM.

CucteMa UCMoMb3yeT CMWHHbIE MNAaCTUHbI
B KOMM/EKCe C CUCTEMON duKCaLnmn Ans yeuneHus
KoMMpeccuu.

Mokazanus

- MocneonepatinoHHas UMMOGUAM3aLMS.

« Quckonatms no MOOWK 1-ro tuna.
+Hecneunduyeckas 6onb B 0611acTh NOSCHAYHOTO
oTAena Mo3BOHOYHMKA (OCTpas, nojocTpas W
XpOHUYecKas CTaamm)

- CnoHgunonus

+CTeHO3 MO3BOHOYHOrO KaHana B MOSCHUYHOM
oTnene

MpoTusonokasaxus

He vcnonbsyiiTe B cnyyae HecTabunbHOro nepenoma
MO3BOHOYHMKA.

He ucnonbsyite B cnyyae Hanuuvs anneprum Ha
Nto60M1 M3 KOMMOHEHTOB.

He ucnonb3yiTe ans 6epeMeHHbIX XXEHLLMH.

He wucnonb3yiiTe B cnyyae AunadparmanbHon,
a6ﬂ,OMMHaﬂhHOﬁ FPbKN N1 nNpu CcepbesHbixX
naTonormax nevyeHu.

He wcnonesynte B cnyyae paka KocTen ¢
MeTacTasaMu Ha ypOBHe NMO3BOHOYHOrO cTonBa.

He wucnonesyite npu npobnemax ¢
KpOBOO6paLLLeHMBM, NnerkuMu unum cepaedvyHo-
COCYAMCTOWM CMCTEMOM Y MaLMeHTOB, AN KOTOPbIX
He peKoMeHayeTcs MoBblleHWe apTepuanbHoOro
nasneHus.

PekoMeHaauum

Mepen Havanom ucnosnbsoeaHus ybeauTech B
UEeNOCTHOCTU n3aenus.

HocwTe nanenne nosepx TOHKOM ofexabl.

He ucnonb3yiiTe nsaenve, ecnu oHO NOBPEXAEHO.
Bbibepute pasmep, KOTOpPbIN NOAXOAWUT NaLMUEHTY,
pyKOBOACTBYSICb TabnuLeit pasMepoB.

Crporo npuaepxuveantech BpayebHOro HasHaueHus
u cobnioaaiTe NOpAROK UCMNONb3OBaHWS,
NPeAnMUCaHHbIN NIeYaLM BPauoM.

Mepen nepBbiM WCMONb3OBaHUEM oOpTesa
pekoMeHayeTcs 0bpaTUTbCA K CBOEMY JlevalieMy
Bpa4y Anga agantauuum CNUHHbLIX BCTaBOK No ¢OPME
CMWHbI NaymeHTa.

N3 coobpaxeHuit rurneHb, 6e3omnacHoOCTU u
3 HEKTUBHOCTH He UCMONb3yWTe U3feNne MOBTOPHO
AN Apyroro nauueHTa.

He nonycxaﬁTe HenocpeanCTBEHHOro KOHTakTa
V3AENna C KoXel (PUCK 3alumnbiBaHKs).

W3 coobpaxeHni 6e3onacHOCTU He HocuTe 6aHaax
psAOM C ABUMXYLWMUMUCH MeXaHU3IMaMu (pMCK
3aTArMBaHus).

He VICI'IOJ'\bBylZTe nsgenvie BO BpeMa NpoxXoxaeHus
ﬂyHeBOl;IﬂMaI'HOCTVIKM.

He vcnonbsyiiTe nspgenne Bo BpeMs ynpasneHvs
aBTOMOGMNEM.

CHUMaiiTe nsnenue Ha BpeMs cHa.

B cnyuae nosasnexwua pauckomMdpopTa unu
CTeCHEeHHOCTH IJ,BM)KGHI/I% cnepyet OspaTMTbCQ K
nevaliemy spauy.

Mcnonb3osaHne MeAMLMHCKOrO M3fenvs AeTbMu
NOMKHO OCYLLeCTBNATLCA MOA  HabniofeHneM
B3pOCNOro Ui nevatulero spava.

HexenartenbHble nocneacTeus

WcnonbsosaHue atoro M30enna MOXET BbI3BaTb KOXHYIO
peakumio (MoKpacHeHMe, 3yf, pasapaxeHre U T.n.).
Q60 BCeX CepbesHbiX MHUMAEHTaX, CBS3aHHbIX C
ncnosib3oBaHWeM HacTofdwero migenusa, cneayet
COOGLLLaTb W3rOTOBUTENIO U B KOMMETEHTHbIN
opraH cTpaHbl-uneHa EC, Ha TeppuTopun KoTopon
HaxoauTca nonb3osaTesib VI/VU'M nauveHT.

Mop /np y

Pa3BepHWre 6aHlZla)K U MONOXUTe ero ropu3oHTasibHo,
4TO6bI 66110 BUAHO Pyukn ©.

Y6enuTecs, 4to 06e pyUKM ANs 3aTArMBaHWs KopceTa o
MOMHOCTbIO BTAHYTbI BHYTPb.
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Mpu HeOBXOAMMOCTI OTCOEANHNTE UX M Pa3ABUHBLTE
[1BE 337]HME YaCTW, NOTAHYB 3a KOHLIbl KOPCeTa, 3aTeM
CHOBa NPUCOANHUTE PyUKM.

Paza ummobunnzaumm

CHumuTe vexon ans kopceta @ 1 noaroHuTe kopcet
B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKNMU OCOBEHHOCTAMM
nauMeHTa, MCMofb3ys WCTOYHWK Temna. OTa
onepauus AOMKHa BbIMOSHATHCS SIEUALLMM BPAUOM.
CHoBa HaaieHbTE YEXOS Ha MOAOTHAHHbIM 1 OCTbIBLUMIA
KOpCeT U 3aKkpenuTe MocneAHuin Ha 6GaHpaxe
C MOMOLLBIO INMYYeK (CaMast LUMPOKas YacTb BHU3Y). ®
O6epHnTe GaHAaX BOKPYT MOSACHULbI M MPOAEHbTE
PYKM B NETNM Ha NepeAHMX YacTax baHaaxa.
KopceT fonxeH HaxoauTbcs BHYTpM 6GaHpaaxa,
a 3aTArMBaloLyMecs CrnHHble nnactuHbl @ nomxHb!
CMOTPETb HapyXy (T. €. : He AOMKHbI ConpuKacaTbCs
C KOXeW).

O6nacTb WHYPOBKU HEO6XOAMMO MNPaBWUIbHO
LEeHTPUPOBaTb OTHOCWUTENIbHO MO3BOHOYHMKA:
MNaCTUHbI JO/DKHbI PacnonaratbCsi CUMMETPUUYHO
C 06eMX CTOPOH OT MO3BOHOYHMKA.

HwKHss yacTb 6aHaaxa [0MKHa AOXOANTL A0 YPOBHS
ArOANYHOM CKNaAKM.

Jlorotun «Thuasne» ykasbiBaeT HanpasfieHue
HafiesaHus.

3acTerHute 6aHaax cnpasa Haneso BHax/ecT 6e3
3aTarvBaHus 1 npuMeHermua cunbl. © ©
OTperynupyitTe ypoBeHb KOMMpeccuu
C MOMOLLbIO ABYX PyUeK, MOTAHYB UX nepes cobon,
3aTeM NPUWXKMUTE UX K MepeAHel 4acTu, U OHU
3aUKCUPYIOTCS Kak 3acTexku-nunydku. ® ®

B TeyeHue AHS NpU HEOBXOAMMOCTU MOXHO
perynupoBaTth ypoBEHb KOMMPECCHUM C MOMOLLbIO
[BYX pyyeK.

Paza MoObUAM3aLMM

CHVMWTE XXeCTKyIO YaCTb 6aHaaXa, koTopast obpasyeT
Tepmopopmupyembiin kopcet @, 1 ucnonbsyite
6aHpaX B COOTBETCTBMM C yKasaHWaMu Ans dasbl
MMMOBUAM3aLMM.

Yxon

Kopcer.

[INsi OUNCTKM KOPCETa MCMONb3YITE BAXHYIO TKaHb.
BaHgax v yexorn.

Mepen cTupkol 3acTernBanTe BCE NUMYYKM.
MoXHO CcTupaTb B CTUPanbHOW MalinHe npwu
Temnepatype 30 °C (B peXxMMe AennKaTHOM CTUPKK).
MpekpaTuTe cTupaTb M3aenuMe B CTUPasbHOM
MaLlMHe Moc/e yCTaHOBNEHHOrO KONMYeCTBa CTUPOK
(10). He cpasaitTe B xuMuucTky. He ucnonbsyite
oT6envBaTeny, KOHAULMOHEPbI UV APYTVe MotoLLme
CpeacTBa, coflepXKalle arpecCuBHbIE KOMMOHEHTbI
(B ocobeHHOCTM xNIopcoaepxallme). He ncnonbsyinte
cywky Ans 6enbsa. He rnapbte yTiorom. OTxumaiTe
pykamu. Cywmte BAanuM OT MPSMbIX UCTOYHMKOB
Tenna (paauaTopa, conHua u T. A.). Cywute B
FOPU30HTaNIbHOM MOMOXEHNU.

XpaHeHune
XpaHuTb M3fenve pekoMeHayeTCs Mpu KOMHaTHOMN
TeMnepaType, XenaTesibHO B OPUrMHaIbHOM YNakoBKe.
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YTunusauus

M3genne MOXHO yTUNM3MpPOBaTh BMecTe C
6bITOBBIMM OTXOAaMM (OCObbIe YCNIoBUS yTUNU3ALMM
OTCYTCTBYIOT).

* BHyTpeHHee uccneposaHue, NpoBeaeHHoe npu
yyactum 13 yenosek, nionb 2019 1.

[aHHoe nsnenune umeet mapkuposky CE, nockonbky
ABNAETCA 3aperncTpUpoBaHHbIM  U3LenneM
MEANLIMHCKOrO HasHauYeHws.

CoxpaHuTe 3Ty UHCTPYKLMIO.

hr

LUMBALNO-LEDNI POTPORNI
POJAS S KORZETOM -
~JEDNOSTAVNO I PRECIZNO
STEZANJE“*

Opis/namjena

Proizvod je namijenjen samo za lije¢enje navedenih

indikacija kod pacijenata Cije mjere odgovaraju onima
u tablici veli¢ina.

Sastav

Rastezljivo tkanje. @

Ploha za leda s podstavom Coolmax. ©@

Abdominalne ploce s otvorom za prste.

Rugice. @

Korzet koji se moze toplinski oblikovati. @

Vezice.

Tekstilne komponente: poliamid - poliester - elastan -

viskoza - poliuretan.

Netekstilne komponente: kaljeni izglancani

&elik - polipropilen - SEBS - poliamid - poliuretan -

polioksimetilen - polietilen.

Svojstva/naéin rada

Proizvod omogucuje olaksanje lumbalnih bolova

podupiranjem donjeg dijela kraljeZnice.

U fazi imobilizacije ¢vrsta potpora postize se

zahvaljujuci ¢vrstom, toplinski oblikuju¢em korzetu.

U fazi mobilizacije postepeno rasterec¢enje lumbalnog

dijela postize se povecavanjem intraabdominalnog

pritiska povezanog sa sustavom s 3 tocke pritiska.

Ovaj proizvod upotrebljava ledne ploce primjenjujuci

smanjenje napora na nacin ,koloturnika“.

Indikacije

- Postoperativna imobilizacija.

- Diskopatija MODIC tip 1.

- Cesta neodredena bol u donjem dijelu leda (akutna,
subakutna i kroni¢na).

-Spondiloza.

«Uzak lumbalni kanal.

Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte u slucaju nestabilnog prijeloma

kraljeska.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju

na neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod trudnica.

Ne koristite u slu¢aju hijatalne hernije, abdominalne

hernije ili teske bolesti jetre.

Ne upotrebljavajte u slucaju raka kostiju s
metastazama u kraljeznici.

Ne upotrebljavajte kod problema s cirkulacijom,
plucima, kardiovaskularnih problema kod pacijenata
kod kojih se ne preporucuje povecanje arterijskog
tlaka.

Mijere opreza

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve
dijelove.

Proizvod nosite ispod tanke odjece.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.
Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu
veli¢inu za pacijenta.

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu
koje preporucuje lijecnik.

Prije prve uporabe preporucuje se da zdravstveni
stru¢njak postavi Sipke na ledima pacijenta.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja
proizvoda, nemojte ga ponovno upotrebljavati kod
drugih pacijenata.

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

1z sigurnosnih razloga ne nosite pojas u blizini strojeva
(opasnost od povlacenja).

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku
radiologiju.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom voznje.
Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom spavanja.
Uslucaju Zuljanjaili stezanja obratite se zdravstvenom
djelatniku.

Medicinske proizvode djeca smiju koristiti pod
nadzorom odrasle osobe ili zdravstvenog djelatnika.
Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze izazvati kozne reakcije (crvenilo,
svrbez, iritacije...).

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Nacéin uporabe/Postavljanje

Otvorite pojas i poloZite ga potpuno ravno, tako da
rugice budu vidljive ©.

Provjerite jesu li obje ruice za stezanje @ potpuno
povuéene.

Ako je potrebno, otkacite ih i rasirite dva ledna dijela
povlaéenjem krajeva pojasa, a zatim ponovno spojite
rucice.

Faza imobilizacije

Skinite naviaku s korzeta @ i prilagodite ga anatomiji
bolesnika s pomocu izvora topline. Ovaj postupak
mora izvrsiti lijecnik.

Kad je prilagoden i hladan, korzet vratite
u navlaku i stavite ga na pojas koristeci sustav za
samopri¢vricivanje (najvedi dio na dnu). ®
Namjestite pojas oko struka provlaéeci ruke kroz
otvore za ruke koji se nalaze na abdominalnim
stitnicima.

Korzet se treba nalaziti s unutarnje strane pojasa,
a ledne plocice za stezanje @ moraju biti okrenute
prema van (tj. : ne prema kozi).

Dio s vezicama potrebno je centrirati uz kraljeznicu:
ploce se moraju postaviti sa svake strane kraljeznice.
Donji dio pojasa treba dosezati razinu
meduglutealnog nabora.

Logotip Thuasne pokazuje smjer polozaja.
Zakopcajte pojas: desnu stranu preko lijeve, bez
stezanja i jakog pritiska. © ®

Zategnutost prilagodite s pomocu dvije rucice:
povucite ih ispred sebe, a zatim ih preklopite na
prednjoj strani, same se pri¢vri¢uju. ® ®

Tijekom dana moguce je pomocu te dvije rudice
prema potrebi prilagoditi razinu zategnutosti.

Faza mobilizacije

Cursti dio kojeg ¢ini toplinski oblikujuci korzet @
skinite s pojasa i pojas upotrijebite pratediiste korake
kao i u fazi imobilizacije.

Upute za pranje

Korzet:

Korzet ocistite vlaznom krpom.

Pojas i navlaka:

Prije pranja zalijepite Cicak-trake. Perivo u perilici
na temperaturi od 30°C (ciklus za osjetljivo rublje).
Nakon 10 pranja proizvod nemojte prati u perilici
rublja. Ne Cistiti kemijski. Nemojte upotrebljavati
deterdzente, omeksivace ili agresivna sredstva
(sredstva s klorom...). Nemojte susiti u susilici rublja.
Ne glacati. Iscijedite visak vode. Susite podalje od
izravnog izvora topline (radijatora, sunca...). Susite
postavljanjem na ravnu povrsinu.

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po moguénosti u
originalnu ambalazu.

Zbrinjavanje

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

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

Ovaj medicinski proizvod regulirani je proizvod koji
nosi oznaku CE u skladu s propisima o oznacavanju
oznakom CE.

Sacuvajte ovaj priru¢nik
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	fr	Ceinture de soutien dorso-lombaire avec corset - "Serrage facile et précis"*
	en	Dorso-lumbar support belt with corset - "Easy, precise tightening"*
	de	LWS-Flexionsorthese mit Mobilisierungsfunktion – „einfaches und präzises Justieren“*
	nl	Dorso-lumbale rugbrace met korsetoptie - "Eenvoudige en nauwkeurige aanspanning"*
	it	Cintura di sostegno dorso-lombare con corsetto - "Serraggio facile e preciso"*
	es	Faja de sujeción dorsolumbar con corsé - "Fijación fácil y precisa"*
	pt	Cinta de suporte dorso-lombar com espartilho - "Aperto fácil e preciso"*
	da	Rygstøttebælte med korset - ”Nem og præcis stramning”*
	fi	Selkä- ja lantiotukivyö korsetilla - ”Helposti ja tarkasti kiristettävä”*
	sv	Ryggstöd för ländryggen med korsett - ”enkel och precis åtdragning”*
	el	Ζώνη οσφυϊκής υποστήριξης με κορσέ - «Εύκολη και ακριβής σύσφιξη»
	cs	Dorso-lumbální podpůrný pás s korzetem - „Jednoduché a přesné stažení“*
	pl	Orteza lędźwiowo-krzyżowa z gorsetem – „Łatwe i precyzyjne mocowanie”*
	lv	Muguras krūšu-jostas daļas atbalsta josta ar korseti – „Viegla un precīza savilkšana”*
	lt	Palaikomasis nugaros ir juosmens diržas su korsetu – „Lengvai ir tiksliai suveržiamas“*
	et	Selja-ja nimmepiirkonna tugivöö korsetiga - „Lihtne ja täpne pingutus“*
	sl	Hrbtno-ledvena opornica s steznikom – „Enostavno in natančno vpetje“*
	sk	Podporný chrbtovo-driekový korzet – „jednoduché a presné dotiahnutie“*
	hu	Háti-ágyéki fűző háttámasztó betéttel – „Egyszerű és pontos rögzítés”*
	bg	Дорзолумбален колан с корсет – „лесно и точно затягане“*
	ro	Centură de susținere dorso-lombară cu corset – „Strângere ușoară și precisă”*
	ru	Опорный поясничный корсет — «Легко и просто затянуть»*
	hr	Lumbalno-leđni potporni pojas s korzetom - „Jednostavno i precizno stezanje“*
	zh	易于调节的带有胸衣的腰背部稳定护带*
	ar	حزام لدعم الظهر وأسفل الظهر مزود بمشد - "شد سهل ودقيق"*





