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B NPOMYMTAVTE BHUMATE/LHO AHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHUTE EE

REF.23070 kopceT ¢ 06/1eryeHHoii IeHTOi Ans CTabunu3aLum u pasrpy3Ku NoSCHUYHOTO
OTZieNa N03BOHOYHMKA, C XKECTKUMN TepMoGopMyeMbIMHU NIACTHHAMK

REF.23070F kopceT ¢ o6neryeHHoii IeHTol ANns cTabunu3ayuu 1 pa3rpy3ku NoSICHUYHOTO
oTZena No3BOHOYHMKA, C J0NONIHUTENbHASA NNAaCcTHHA

AEKNAPALUA O COOTBETCTBUUN

IMpounssoguTens B nuue komnaHu ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOe MCK/THOUMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 370 MeAMLMHCKOE W3fenue knacca |, 1 U3roToBNeHo B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsIMKU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 3Ti MHCTPYKLMM 6bINM MOATOTOB/EHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAralouMm
NPUHLMNAMK, YNOMAHYTbIMM Bbilue. OHU NpefHa3HayeHbl s 06ecrieyeHns Haanexalyero u 6esonacHoro
CNONb30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3LENNS.

TOProBblE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpskeHue, cosnaBaemoe M3fjennemM He AOMKHO CAABNNBaTb MOBPEX/EHHblE Y4YaCTKM KOXM wau
onyxonu. He peKoMeHAYeTCs CIUWLKOM NEPeTArMBaTh U3[eNNe BO U3BEXaHNE HEXENaTeNbHOro AaBNeHNs
Ha HEpBHbIE 1 COCYAUCTbIE OKOHYaHMs. PEKOMEHAYeTCS OfeBaTb U3fe/Me Ha X/6 Maiiky Bo n3bexaHue
NpSIMOro KOHTaKTa ¢ Koxeii. B cnyyae BO3HMKHOBEHMS COMHEHMIi B NPUMEHEHUN U3Aenns o6paTuTech K
Bpauy, puanoTepaneBTy, TexHUKy-opTonesay. 03HaKoMbTeCb BHUMATESIbHO C COCTAaBOM U3[eNis, KOTOpbIii
yKasaH Ha BHYTPEHHeil aTuKeTKe. He pekomeHAayeTcs ofieBaTb W3fienne BGAM3M OTKPbITOTO OTHS MW
CU/bHBIX 3N1EKTPOMArHUTHbIX MCTOYHNKOB. He MpUMEHSATb NPy NPAAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHamu.
NPEQYNPEXAEHUA

9T0 MEANLIMHCKOE NPUCTOCO6eHME J0MKHO ObITb BbINMUCAHO BPAYOM UK HU3MOTEPANEBTOM U HANOXEHO
TEXHUKOM-OPTONe0M B COOTBETCTBUM C MHAWBMAYaNbHbIMU MOTPEGHOCTAMM MauueHTa. MpaBuabHOe
npUMeHeH1e U3fenus HeobxoanMo Ans obecneyeHus ero ahHeKTUBHOCTU. Bce N3MeHeHNst KOHCTPYKLMK
JOMKHbI ObITh Ha3HaYeHbl BpayoM/uanoTepaneBToM/TeXHUKOM-0pToNeAoM. Npoun3BoauTenb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B CNyyae HeHajMexallero UCnonb3oBaHUa n3aenus. PekoMeHayeTcs UCnoNb3oBaTh
TOMbKO ANS OAHOTO NaLWeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOW3BOAMTENb CHUMAeET C Cebs BCAKYHO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACb HA TPEBOBAHUSAX K MEAULIMHCKUM M3AENUAM. Y rUnepUyBCTBUTENbHbIX
naLMeHToB NPN HeMoCpPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOryT NosiBUTLCA NOKPACHEHWEe UK PasApaXeHue.
B cnyyae BO3HUKHOBEHWS 60N1EBbIX OLLYLLEHN, 0TEKOB, MPUMYXNOCTEl HeMeANEeHHO 06paTUTECh K CBOEMY
nevalleMy Bpauy, U NpU  HanuuuK CepbesHblX MOCNEeACTBUA NPOUHPOPMUPOBATL MPOU3BOAUTENS W
KOMMETEHTHbIe OpraHbl B COOTBETCTBYtOW e CTpaHe. IPGEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOrO U3aenus bynet
obecreyeHa ToNbKo B Cy4ae UCMob30BaHMS BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

TABJINLA PASMEPOB
Apt REF.23070 - REF.23070F
Pasmep 1 2
06xBat Tanuu (cM) 70-106 106-145
Mepepuss BbicoTa (cM) 16 16
3apHsas BbicoTa (CM) 24 24

LiBeT: cepblii
[LlononHutenbHble onuuu: REF.23070P fononHutenbHas nnactuHa gns Lumbofast

yXoA 3A U3AENUEM
A Heot6enuatb X! He NojBepraTb XMMUYECKOI YNCTKE
2 He rapnTb B He cywuTb B Cywwnnke
W MHCTpyKummu no Moike: PyyHas Moilka Bogoil Temnepatypoii o 30°C n PH-HeiiTpanbHbIM MbINOM.
CywnTb cneayeT BAanM OT UCTOYHUKOB Tenna.BbibpacbiBaTh B MecTax, cnewuanbHo
npenuasuaueHHblx [Zis c6opa Mycopa Kak camo U3fese, Tak 1 N6yt U3 COCTaBMSAIOLLMX €ro YacTei
I'IOKA3
bonu B noncuuue
+ JllomGouwumac u NioMGoKpypanrus;
+ CnoHAMnoapTpo3 1 NOSACHNYHas AUCKONATUS;
Jlerkue TpaBMbl B NOACHUYHOKPECTLOBOM OTAESIE 1 KOHTPAKTYpbl NapaBepTe6pasbHbIX Mblll B
NOSICHUYHOIH 06nacTy;
I'Iocneonepaumouubm nepuog;
MocneacTBus CTaGUbHbIX KOMMPECCUOHHBIX NEPEOMOB NOSCHUYHOTO OTAENa MO3BOHOYHUKA;
JleyeHune nepenoMoB 1 iereHepaTMBHbIX NPOLIECCOB
TOHbKO REF.23070F
+ [lereHepaTuBHbIii CKONNO3 MOACHUYHOTO OTAENA NO3BOHOYHMKA
+ CnoHAMnonus c unn 6e3 nuctesa NO3BOHOYHMKA
NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha fiaHHbIii MOMEHT He U3BECTHO
XAPAKTEPMCTVIKA U MATEPUAJDBI
CnasHHas 6a30Bas TkaHb (BHYTPEHHAS CTOPOHA M3 TPEXMEPHOIi CETKM, @ HapyXXHas CTOPOHa
13 TEXHUYECKOI TKaHM C IKCKNIO3MBHOI NeYaTbto): XecTkas Ans 06eCNEYEHIs MaKCHMANbHOI
NNOTHOCTK, AbllaLLas AN MaKCMManbHoro komgopra.
CucTema HaTsKEHUS C JIEHTON U LUKMBOM ANSt AOCTUXEHNS ONTUMaNbHON CTabunnsaLum u
MaKCUManbHOM GUKCaLMM C MUHIMAIIbHBIMU YCUAMAMM.
* YRo6HbIii 3aXBaT ANA NErKoii u aHaTOMUYECKOW pukcaunm.
+ Tonbko ABa pa3mepa: cUCTeMa perynnpoBKM 3aiHei 4acTy NO3BONSET 06pe3aTh IMLLHION YacTb KopceTa.
* XecTkas noACHNYHas TEpMOYOPMyeMas NNacTUHa NPUKPENIeHa C NOMOLLbIO aBTOMATUYECKIX
KHOMOK: rapaHTupyeT yCTOAYMBYIO QUKCALMIO Y 3aLLULLAET OT COMPUKOCHOBEHNSA C PEMHAMY.
+ [onunponuneHoBas 3awWwuTa peMHeit
+ 3axsart cnepefu ans yao6ersa dukcaumm Ha nunyukax Velcro®
+ [NepeaHue TepmModopMyeMble MNACTUHbI /1S BCTaBKY B CMeLanbHO NPeAyCMOTPeHHbIe KapMaHbl Ha kopceTe
+ CoBpeMeHHblil aHaTOMUYEeCKUii An3aiiH
Jlerkuii
Onuus: TepMohOpMYeMblit KOMIIEKT NNACTUH (3aAHWiA 60NbLIOI 1 6OKOBbIE)
nPI/IMEHEHVIE NEPBOE NPUMEHEHUE
1 OTperynupoBaTb ANHY KopceTa
- U3mepuTb 06xBaT Tanum nauueHTa
- OTNyCTUTE KHOMKYM M CHUMUTE 3aiHI0l0 NenoTy (puc.Al)
- OTCOEAMHMTD 3aHI0K0 YacTb (puc.A2)
- OTPEXbTE JIMLLIHIOK YacTb OPUEHTUPYACH Ha BblENEHHDbIE Lndpbl, HAHECEHHDBIE Ha KOPCETe (puc.
A3). OCTOPOXHO, noctapaiitech He 0Tpe3aTb ULHEro (ecnu Bbl COMHeBaeTech, TO CHayana
CNOXUTE JILLHIOK YacTb, 3aTeM 06pPexbTE)
- MpUKpPennTL CHOBA 3afHIOKD YacTb Ha nunyykax Velcro® (puc.A4), cHoBa 3anpaBbTe NPoKNafKy
(puc.A5) u cHoBa 3auenuTe nyroBuubl (puc.Ab).
PackpbITb KopceT (YoeAnTbes, YToGbI NIEHTbI GbINW pacnpsMAeHbl) u 3abukcupyiTe
npefBapuTeNbHO YacTu Ha unyykax Velero® c6oky (puc.B).
PacnonoxuTb KOpCeT Tak, 4ToBbl 3TUKETKa 6blnia CBEPXY U HaAETb ero 3aduKCUpPOBaB XOPOLUO C
NOMOLLbIO INMYYeK Velcro® no cepeauHe (puc.C). Mpumeyanme: HaTaHUTe 40 KOHLa.
Y6epuTech, 4To GuKcaLms 3acTexek no LeHTpY.
3acTerHuTe KopceT NOTAHYB 3a NeHTbl Velcro® (puc.D1) v 3akpenuTe ux Ha nepefHeit NOBEPXHOCTH
Ha nunyykax (puc.D2)
Ecnu neHTbl NONyYMInCh CAMIIKOM ANUHHbIE, 3aBA3aTh y3en (puc.E1), a nuwHee o6pesarsb (puc.E2)
[Mpu HEOBXOANUMOCTH 3afiHIOK TepMO(OPMYEMYHO NNACTUHY MOXHO MOAOTHATb NOA aHAaTOMMIO NaLMeHTa.
lMepeAHu1e NAAacTMHbI MO Ha3HAYeHWIo Bpaya MOXHO BCTaBUTb B CMeLMasbHble KapMaHbl,
npeaycMoTpeHHble Ha KopceTe (puc.F).
TOJIbKO Lumbofast Forte REF.23070F
9 Yro6bl BCTaBUTb 3afiHNE GOMNbLUME NAACTMHBI HEO6XOANMO CHavana BbITALWMTb Te, KOTOpble MAYT B
KOMMJIEKTe 1 3aKPenuTb 6osbllme C NOMOLLbIO aBTOMATUYECKUX KHOMOK ﬁpmc G1 G2)
10 boKoBbIe NNACTUHbI BCTaBbTe B KOPCET U 3ahukcupyiTe Ha nunyykax Velcro® (puc.H)
MOCNEAYIOWMWE MPUMEHEHUA
1 PackpbITb KOPCET (Y6eANTLCS, YTO NIEHTbI PacmpsIMAEHbI) ¥ 3aKpenuTe UX NpefBapuUTeNbHO Ha
nunyykax Velcro® c6oky (puc.l)
PacnonoxuTb KOpCeT TaK, YTo 3TUKeTKa Oblna CBEPXY, HafileHbTe HaTAHYB XOpoLLo nunyyku Velcro®
1o LeHTpy (puc. LS) I'Ipumeqauue HaTAHUTE ero XopoLuo A0 ynopa.
Y6enuTbCs, 4To GUKCaLuUs KopceTa no ueHTp%
3acTerHuTe KopceT NoTsHyB 3a nenTol Velcro® (puc.M1) u 3akpenuTe ux Ha nepesHeii NOBEPXHOCTH
Ha nunyykax (puc.M2)
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[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF.23070 Gorset ortopedyczny z fatwga trakcja do stabilizacji i odciazenia kregostupa
ledZzwiowego, sztywny, termo formowalny

REF. 23070F Gorset ortopedyczny z fatwa trakcja do stabilizacji i odcigzenia kregostupa
ledZzwiowego, dodatkowy zestaw podktadek

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy
wyréb medyczny naIeZY( do klasy I i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidfowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciafa, ktére sg zranione, opuchnigte
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyri krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie
przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych
ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.
OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawiert dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewfasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra
moze powodowacé zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.23070 - REF.23070F
Rozmiar 1 2
0dwéd bioder [cm] 70-106 106-145
Wysokosé z przodu [cm] 16 16
Wysoko$é z tylu [cm] 24 24

Kolor: szary
Opcje: REF.23070P dodatkowy zestaw podktadek dla Lumbofast

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Niechlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie
& Nie prasowa¢ B Nie suszy¢ mechanicznie
W4 Instrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszyé z daleka od Zrédta ciepta.
Prgduktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku
WSKAZANIA
Lumbago
Lumbosciatica i lumbocruralgia
* Spondyloartroza i dyskopatie ledzwiowe
+ Drobne urazy kregostupa ledZzwiowo-krzyzowego i przykurcze przykregowe, ledzwiowy
+ Przebieg pooperacy&n
+ Wyniki leczenia uszkodzen kregéw ledzwiowych
Leczenie ztaman wyrostkéw poprzecznych
TYLKO REF.23070F
+ Zwyrodnienia kregostupa ledZzwiowego
+ Spondyloza
PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan
CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY
Laminowana tkanina tworzaca baze (wewnatrz trojwymiarowa siatka, na zewnatrz tkanina techniczna z
ekskluzywnym nadrukiem): sztywny, gwarantuHe maksymalne dopasowanle transpiracje i komfort
+ System traction z linkg i kotami pasowymi, dla optymalnej stabilizacji i przyczepnosci nawet przy
minimalnym wysitku
+ Zaciski trakcyjne paskéw z anatomicznym uchwytem
* Tylko dwa rozmiary: tylny system regulacji pozwala na zmniejszenie rozmiaru
+ Termoformowana sztywna podktadka ledZzwiowa naktadana za pomoca zatrzaskéw: zapewnia
stabilno$¢ kregostupa i chroni przed kontaktem z linkami/sznurkami.
+ Polipropylenowe wzmocnienie chronigce paski
+ Przednie uchwyty do fatwego zapinania na rzepy Velcro®
+ Termoformowana pelota przednia do umieszczenia w kieszeniach znajdujacych sie na tutowiu
+ Anatomiczny i nowoczesny design
+ Lekki
+ Opcja: termoformowany zestaw pelot (duza tylna i boczna)
APLIKACJA
PIERWSZE ZASTOSOWANIE
1 Wyregulowac dtugosé:
Zmierzy¢ obwdd miednicy pacjenta
- Pusc¢ przyciski i zdejmij tylng pelote (rys.A1)
- Usunac tylng czes¢ (rys. A2)
- Odcig¢ nadmiar, uzywajac
- numeréw wygrawerowanych jako punktu odniesienia (rys. A3). UNAZAJ, aby nie ciag¢ nadmiernie (jesli
nie masz pewnosci, to najpierw wykonaj test, po prostu skfadajac nadmiar i przytnij dopiero p6Zzniej)
- Ponownie grzymocowac rzep Velcro® do tylnej czesci (rys.A4), przewlecz tylng pelote (rys.A5) i
ponownie zahacz guziki (rys.A6)
2 Zatozy¢ gorset (upewniajac sie, ze sznurki s dobrze poluzowane/rozszerzone), tymczasowo zapigt
korice rzepéw Velcro® z boku ?rys B).
3 Umiescic¢ gorset tak, aby wewnetrzna etykieta byta skierowana do géry, zatozy¢, doktadnie zapinajac
za pomocg s’rodkowego zapiecia Velcro® (rys. C). Uwaga: naciggna¢ zapiecie do korica.
4 Upewnic sie, ze zapiecie jest prawidtowo wysrodkowane.
5 Napig¢ gorset, przeciagajac paski za pomoca rzepéw Velcro® 1rys. D).
6 Velcro® (rys. D1), a nastepnie zaczepi¢ je o przednig tasme Velcro® (rys. D2).
7 Jesli pa(ski s% z)byt dtugie, mozna je skrocic, wykonujac wezet (rys. E1¥. Nadmiar mozna odcig¢ na
goraco (rys
8 W razie potrzeby pelote tylng mozna uformowac na gorgco w sposdb zgodnie z anatomig pacjenta
Peloty przednie sg umieszczane w odpowiednich kieszeniach na tutowiu (rys.F).
TYLKO Lumbofast Forte REF.23070F
9 Aby natozy¢ duzg pelote tylng, nalezy usungc dotaczong pelote, a na jej miejsce wtozy¢ duz pelote,
zapinajac za pomocg zatrzaskow (rys. G1+ G2
10 Aby zamocowac¢ pelote bocznq nalezy ja zalozyc i zapia¢ na rzepy w odpowiednim miejscu (rys.H).
KOLEJNE ZASTOSOWANI
1 0tworch gorset (upewniajac sie, ze megna s odpowiednio poluzowane/rozszerzone) i tymczasowo
zapig¢ konce rzepow Velcro® z boku (rys.|
2 Ustawic gorset tak, aby wewngtrzna etykleta byta skierowana do géry, zalozi/( ¢ dobrze zapinajac za
pomocg srodkowego zapiecia Velcro® (rys.L). Uwaga: Dokreci¢ zapigcie do korica.
3 Upewnic sig, ze zapigcie jest prawidtowo wysrodkowane.
4 NapiaC gorset, rzemg ajac pasek przez rzepy Velcro® (rys.M1), a nastepnie zaczepic je o przednig
tasme Velcro® (rys.M ?

REF.23070 - REF.23070F

Orthosis with a facilitated traction
system to stabilize the lumbar rachis
and relieve pressure with rigid
thermoformable pads / with
additional pads kit
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Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

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

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
~ OnucaHusi 1 N306paxeHns, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAATeNbHbIi

1 KOMMepueckuii xapakTep. Komnaxusi OpTocepBuc 0CTaBAsieT 3a co6oi Npaso npu
HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

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

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

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

®

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

Flugstrale 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de

ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska
Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia

Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www. roplusten.com
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™= 3 = &i77E DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

REF.23070 Orthese mit vereinfachter Traktion zum Stabilisieren und Entlasten der
Lendenwirbelsadule, mit formstabiler, thermoverformbarer Pelotte

REF. 23070F Orthese mit vereinfachter Traktion zum Stabilisieren und Entlasten der
Lendenwirbelsdule, mit zusitzliches Pelotten-Kit

KONFORMITATSERKLARUNG

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

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine tibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt
mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern verwendet werden. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.
HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von
einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaB der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF.23070 - REF.23070F
GroBen 1 2
Umfang Becken cm 70-106 106-145
Hohe vorne cm 16 16
Héhe hinten cm 24 24
Farbe: grau

Option: REF.23070P zusétzliches Pelotten-Kit fiir Lumbofast

PFLEGE

% Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung
2 Nicht biigeln B Nichtim Trockner trocknen
w9 Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen
trocknen. Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.
MATERIALIEN
Textilteile: Polramid, Polyester, Polyurethan, Elasthan, Baumwolle. Kunststoffteile: Polypropylen, Polyamid.
ZWECKBESTIMMUNG
Diese Orthese Lumbofast/Lumbofast FORTE stiitzt die Wirbelsdule. Anwendungsbereich: Wirbelsdule
INDIKATIONEN
+ Lumbalgie
Lumboischialgie und Lumbokruralgie
+ Spondylarthrose und lumbale Diskopathien
+ Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelsaule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur
+ Postoperative Behandlung ) .
Folgebeschwerden von Sinterungen der Lendenwirbelséule
+ Behandlung von Briichen der Querfortsatze
NUR REF.23070F .
Degenerative lumbare Skoliose
+ Spondylose mit oder ohne Lysis der Wirbelsaule
KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt
EIGENSCHAFTEN
+ Gebondetes Grundgewebe (dreidimensionales Netz innen und technisches Gewebe mit exklusivem
Print auBen): fest und formstabil fir maximalen Halt, atmungsaktiv fiir maximalen Komfort
System aus Seil und Umlenkrolle fiir eine optimale Stabilisierung und maximale Zugkraft bei
minimalem Kraftaufwand ) ) .
+ Zugseile mit anatomisch geformten und leicht zu greifenden Endstiicken
+ Nur zwei GroRen: das System zum Anpassen auf der Riickseite ermdglicht das Zuschneiden auf die
entsprechende Grofle ) . ) o
+ Thermoformbare, feste Lendenpelotte mit Druckknopfen angebracht: garantiert Stabilitat fiir die
Wirbelsaule und schiitzt vor dem Kontakt mit den Zugseilen
+ Verstarkung aus Polypropylen zum Schutz des Seils
+ Griffschlaufen vorn zum einfacheren SchlieBen des Klettverschlusses
+ Thermoverformbare Pelotten vorn zum Einstecken in die entsprechenden Taschen an der Orthese
. /L\nlatl‘(l)misches und modernes Design
+ Leicht
+ Option: thermoformbares Pelotten-Kit (fiir die Seiten und groR fiir hinten)
ANWENDUNG ERSTE ANWENDUNG
1 Anpassen der Lange der Orthese:
- Den Beckenumfang des Patienten messen
- Die beiden Druckkndpfe in der Mitte l6sen und die hintere Pelotte entfernen (Abb.A1)
- Den hinteren Teil abnehmen (Abb.A2)
- Den iiberschiissigen Teil abschneiden, dabei an den vorgestanzten Flachen und den eingravierten Zahlen
an der Orthese selbst orientieren (Abb.A3). ACHTUNG, nicht zu viel abzuschneiden (wenn Sie sich nicht
sicher sind, bitte zundchst testen, indem Sie den Uberstand umschlagen und erst spater abschneiden
- Den hinteren Teil mit dem Kletterverschluss wieder befestigen (Abb.A4), die Pelotte einfadeln (Abb.A5)
und die beiden Druckknopfe wieder festdriicken (Abb.A6)
Die Orthese 6ffnen (darauf achten, dass die Zugseile gut gelockert sind) und die Enden der
Klettverschliisse provisorisch seitlich fixieren (Abb.B). ) ) )
Die Orthese so positionieren, dass das Etikett nach oben zeigt. Nun anlegen und gut mit dem mittleren
Klettverschluss (Abb. C) fixieren. Hinweis: Gut straffen bis zum Anschlag.
Darauf achten, dass der Verschluss gut zentriert st. . ) )
Das Korsett spannen. Dafiir das Seilsystem mithilfe der Endstiicke mit Klettband ziehen (Abb.D1) und am
vorderen Klettband befestigen (Abb. D2). .
Wenn die Seile zu lang sind, kdnnen sie durch einen Knoten (Abb.E1) und Heischneiden des Uberstandes
IgAbb.EZ gekiirzt werden.
alls erforderlich, kann die hintere Pelotte durch Warme an die Anatomie des Patienten angepasst werden.
Die vorderen Pelotten (im Lieferumfang der Orthese enthalten) miissen nach medizinischer Verordnung in
die entsprechenden Taschen an der Orthese eingesetzt werden (Abb.F).
NUR bei Lumbofast Forte REF.23070F
9 Zum Anbringen der grofen hinteren Pelotte, vorher die mitgelieferte abnehmen. Nun die groen hintere
Pelotte an ihrer Stelle einlegen und mit den DruckknGpfen befestigen (Abb.G1 und GZ?
10 Um die seitlichen Pelotten anzubringen, in die Orthese einstecken und mit dem Klettband an der
gewiinschten Stelle befestigen (Abb.H).
FOLGENDE ANWENDUNGEN
1 Die Orthese 6ffnen (darauf achten, dass die Zugseile gut gelockert sind) und die Enden der
Klettverschliisse provisorisch seitlich fixieren (Abb.l). ) ) )
Die Orthese so positionieren, dass das Etikett nach oben zeigt. Nun anlegen und gut mit dem mittleren
Klettverschluss (Abb.L) fixieren. Hinweis: Gut straffen bis zum Anschlag.
3 Darauf achten, dass der Verschluss gut zentriert ist. . ) )
Das Korsett spannen. Dafiir das Seilsystem mithilfe der Endstiicke mit Klettband ziehen (Abb.M1) und am
vorderen Klettband befestigen (Abb.M2).
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

REF.23070 Orthosis with a facilitated traction system to stabilize the lumbar rachis and
relieve pressure with rigid thermoformable pads

REF.23070F Orthosis with a facilitated traction system to stabilize the lumbar rachis
and relieve pressure with additional pads kit

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore,
we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. If in doubt on how to apply the
device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product composition on
the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong
electromagnetic fields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a
doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the
patient. To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with
the utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis
is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer
declines all responsibilitK, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals,
direct contact with the skin may cause redness and irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other
adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a particularly severe adverse event, report
the incident to the manufacturer and the competent authority of your country. The effectiveness of the
orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Item REF.23070 - REF.23070F

Size 1 2
Pelvic circumference 70-106 106-145
Front height cm 16 16
Back height cm 24 24

Color: grey
Option: REF.23070P additional pads kit for Lumbofast

MAINTENANCE

2 Donotbleach & No chemical cleaning

2 Do notiron &l Do not tumble-dry

wg Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS
Lumbago
+ Sciatic lumbalgia and cruralgia
+ Spondylarthrosis and lumbar discopathies
Slight traumas of the lumbosacral column and paravertebral lumbar contractures
Postoperative recovery
After-effects of stable compression fractures of the lumbar vertebrae
+ Treatment of fracture of transverse processes
ONLY REF.23070F
+ Degenerative lumbar scoliosis
Spondylosis with or without vertebral listhesis
CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Bi-coupled base fabric: a three-dimensional mesh on the inside with an exclusive printed technical
fabric on the outside. Rigid for maximum hold and breathable for maximum comfort
Lanyard and pulley traction system for optimum stabilization and maximum traction, with minimum effort
Lanyard terminals have an anatomical and easy grip

+ Two sizes only: the rear adjustment system allows you to cut your orthosis to a perfect size

+ Arigid thermoformable pad applied with snap buttons provides stability to the column and protects
against contact with lanyards.
Polypropylene reinforcement to protect the lanyard
Front handles for easy Velcro® closure
Thermoformable front pads to be inserted in the pockets provided

+ Anatomical and modern design

+ Lightweight

+ Option: thermoformable pads kit (large back and sides)

APPLICATION

FIRST APPLICATION

1 Adjust the length of the orthosis:

- Measure the patient's pelvic circumference

- Release the buttons and remove the back pad (fig.A1)

- Remove the back part (fig.A2)

- Cut off the excess using the pre-cut flattenings and numbers engraved on the orthosis itself as

reference (fig.A3). BE CAREFUL to not over-cut (if you are not sure, test first by folding over the

excess part and proceed to cut only once verified)

- Re-attach the back part with Velcro® (fig.A4), re-thread the pad (fig.A5), and re-hook the buttons (fig.A6)

Open the orthosis (making sure the tie-rods are well loosened/widened) and provisionally fasten the

Velcro® ends to the side (ﬁg.le.

Position the orthosis so that the label is facing upward. Put it on and secure it tightly with the center

Velcro® fastener (fig.C). Note: Tighten it well, all the way up.

Make sure that the Velcro® fastener is well centered.

Tension the orthosis by pulling the lanyard system through the Velcro® ends (fig.D1) and then

hooking them over the front velcrable band (fig.D2).

If the lanyards are too long, you can shorten them by tying a knot (fig.E1) and heat-cutting the excess

part off (fig.E2)

If necessary, the back pad can be heat-formed according to the patient's anatomy

The front pads should be inserted on prescription into the appropriate pockets (fig.F).

ONLY FOR Lumbofast Forte REF.23070F

9 To apply the large back pad, detach the supplied one, slide it off the orthosis, insert the large one in
its place, and fasten it with the snap fasteners (fig.G1 and G2)

10 To apply the side pads, slip them in the orthosis and fasten them with Velcro® on the desired spot (fig.H)

SUBSEQUENT APPLICATIONS

1 Open the orthosis making sure the tie-rods are well loosened/widened and provisionally fasten the
Velcro® ends on the side (fig.).

2 Position the orthosis so that the label is facing upward. Put it on and secure it tightly with the center
Velcro® fastener (fig.L). Note: Tighten it well, all the way up

3 Make sure that the Velcro® fastener is well centered

4 Tension the orthosis by pulling the lanyard system through the Velcro® ends (fig.M1) and then
hooking them over the front velcrable band (fig.M2).
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B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF.23070 Ortheése pour la stabilisation et la décharge du rachis lombaire, avec sangles
facilitant la traction et plaques rigides thermoformables

REF.23070F Orthése pour la stabilisation et la décharge du rachis lombaire, avec sangles
facilitant la traction et kit plaques supplémentaires

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions,
enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression
locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter
forthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application,
contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du
produit sur I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes
nues ou a des champs magnétiques importants. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.
AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son
bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun
cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou
d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue
pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément
aux dispositions du reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact
direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures,
tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en
cas de probléme particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a I'autorité compétente de son pays.
Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.23070 - REF.23070F
Mesure 1 2

Tour de bassin cm 70-106 106-145
Hauteur antérieure cm 16 16
Hauteur postérieure cm 24 24

Couleur: gris
Option: REF.23070P kit plaques supplémentaires pour Lumbofast

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser Bl Ne pas sécher en séchoir
Wd Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.
INDICATIONS
+ Lombalgies
Lombosciatalgies et lombocruralgies
Spondylarthrose et discopathies lombaires
Traumatismes légers de la colonne lombosacrée et contractures paravertébrales lombaires
Cours postopératoire
Résultats de tassements des vertébres lombaires
- Traitement de |a fracture des processus transversaux
UNIQUEMENT REF.23070F
+ Scoliose dégénérative lombaire
+ Spondylose avec ou sans lystésevertébrale
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour .
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+  Tissu de base assemblé (intérieur en maille tridimensionnelle et extérieur en tissu technique avec imprimé
exclusif): rigide pour assurer un maintien optimal, respirant pour offrir un maximum de confort.
Systeme de traction avec cordon et poulies, pour obtenir une stabilisation parfaite et un maximum de
traction avec un minimum d'effort.
+ Embouts avec prise anatomique permettant de faciliter la traction des sangles.
+ Deux tailles uniquement : le systeme de réglage postérieur permet d'ajuster lorthése a la mesure souhaitée.
+ Plaque lombaire rigide et thermoformable appliquée a I'aide de boutons-pression : garantit stabilité a
la colonne et protége du contact avec les cordons.
+ Renfort en polypropyléne pour protéger le cordon.
+ Poignées a I'avant pour faciliter la fermeture a Velcro®.
Plaques antérieures thermoformables a insérer dans les poches présentes sur l'orthése.
Design anatomique et moderne.
Légere.
+ Option: kit plaques thermoformables (grande postérieure et latérales).
APPLICATION
PREMIERE APPLICATION
1 Régler la longueur de l'orthése :
- Mesurer le tour de bassin du patient
- Relachez les boutons et retirez la plaque postérieure (fig.A1)
- Détacher la partie postérieure (fig.A2).
- Découper la partie en excédent en prenant comme référence les plis de prédécoupe et les chiffres
inscrits sur l'orthése (fig.A3). ATTENTION a ne pas trop couper (en cas de doute, faire d'abord un
essai en repliant simplement |a partie en excédent et ne la découper que par la suite).
- Refixer la partie postérieure a l'aide du Velcro® (fig. A4), réenfilez la plaque postérieure (fig. A5) et
raccrochez les boutons (fig. A6)
Ouvrir l'orthése (en veillant a ce que les sangles soient bien desserrées) et fixer provisoirement les
embouts en Velcro® latéralement (fig.B).
Positionner l'orthése de sorte que I'étiquette soit tournée vers le haut, puis I'enfiler en la fixant bien a
I'aide de la fermeture Velcro® centrale (fig.C). Remarque : bien tendre la sangle jusqu‘au bout.
S'assurer que la fermeture est bien centrée.
Tendre l'orthése en tirant le systeme de cordons grace aux embouts en Velcro® (fig.D1) et en les
accrochant ensuite sur la bande Velcro® antérieure (fig.D2).
Sl les cordons sont trop longs, il est possible de les raccourcir en faisant un nceud (fig.E1) et en
coupant a chaud la partie en excédent (fﬂg.EZ).
Si nécessaire, il est possible de thermoformer (a chaud) la plaque postérieure en fonction de
I'anatomie du patient.
8 Les plagues antérieures doivent étre insérées, sur prescription, dans les poches présentes sur lorthése (fig.F)
UNIQUEMENT pour Lumbofast Forte REF.23070F
9 Pour appliquer la grande plaque postérieure, retirer celle qui a été fournie avec l'orthése et insérer a
sa place la grande plaque en la fixant & I'aide des boutons-pression prévus a cet effet (fig.G1 en G2).
10 Pour appliquer les plaques latérales, les enfiler sur fortheése et les fixer a I'aide du Velcro® a l'endroit souhaité (fig. H)
APPLICATIONS SUCCESSIVES
1 Ouvrir l'orthése (en veillant a ce que les sangles soient bien desserrées) et fixer provisoirement les
embouts en Velcro® latéralement (fig.).
2 Positionner l'orthése de sorte que I'étiquette soit tournée vers le haut, puis I'enfiler en la fixant bien a
l'aide de la fermeture Velcro® centrale%ﬁg.L). Remarque : bien tendre la sangle jusqu’au bout.
3 Sassurer que la fermeture est bien centrée.
4 Tendre l'orthése en tirant le systéme de cordons gréce aux embouts en Velcro® (fig.M1) et en les
accrochant ensuite sur la bande Velcro® antérieure (fig.M2).
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REF.23070 Busto ortopedico a trazione facilitata per la stabilizzazione e lo scarico del
rachide lombare, con pelotte rigide termoformabili

REF.23070F Busto ortopedico a trazione facilitata per la stabilizzazione e lo scarico del
rachide lombare, con kit completo di pelote rigide termoformabili

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Siraccomanda che le pressionj esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare
zone dipressione locale eccessiva o lacompressione di nervi /o vasi sanguigni sottostanti. E consigliabile
indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di
applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la
composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza
di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.
AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un
medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali.
Per garantime lefficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione
venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/
fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante
declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti
ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di
dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico
e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato.
Lefficacia ortopedica del prodotto e garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.23070 - REF.23070F
Taglia 1 2
Circonferenza bacino cm 70-106 106-145
Altezza anteriore cm 16 16
Altezza posteriore cm 24 24

Colore: grigio
Opzioni: REF.23070P kit pelote aggiuntive per Lumbofast

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare i Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

Wg Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30° C con detergente neutro.

Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

INDICAZIONI

+ Lombalgie

+ Lombosciatalgie e lombocruralgie

+ Spondiloartrosi e discopatie lombari
Traumi lievi delle colonna lombosacrale e contratture paravertebrali lombari

+ Decorso postoperatorio

« Esiti di cedimenti vertebrali lombari

« Trattamento della frattura dei processi trasversi
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Scoliosi degenerativa lombare

+ Spondilolisi con o senza listesi vertebrale

CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Tessuto di base accoppiato (interno in rete tridimensionale ed esterno in tessuto tecnico con
stampa esclusiva): rigido per garantire la massima tenuta, traspirante per il massimo comfort
Sistema di trazione a cordino e carrucole, per ottenere un‘ottima stabilizzazione e la massima
trazione col minimo sforzo

+ Terminali per la trazione dei cordini con presa anatomica e facilitata

+ Solo due taglie: il sistema di regolazione posteriore consente di tagliare a misura il busto

+ Pelota rigida lombare termoformabile applicata tramite bottoni automatici: garantisce stabilita alla
colonna e protegge dal contatto coi cordini.
Rinforzo in polipropilene a protezione del cordino

+Maniglie anteriori per facilitare la chiusura a Velcro®

+ Pelote anteriori termoformabili da inserire nelle apposite tasche presenti sul busto

+ Design anatomico e moderno

+ Leggero

+ Option: kit pelote termoformabili (posteriore grande e laterali)

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE

1 Regolare la lunghezza del busto:

- Misurare la circonferenza bacino del paziente

- Sganciare i bottoni e sfilare la pelotta posteriore (fig.A1)

- Staccare la parte posteriore (fig.A2

- Tagliare |a parte eccedente usando come riferimento le schiacciature di pre-taglio e i numeri

incisi sul busto stesso (fig.A3). ATTENZIONE a non tagliare eccessivamente (se non si & sicuri, prima

fare una prova semplicemente ripiegando la parte eccedente e tagliare solo in un secondo momento)

- Ei-aggar(lfciarﬁe\éi)Velcro® la parte posteriore (fig. A4), re-infilare Ia pelotta (fig. A5), e ri-agganciare

i bottoni (fig.

Aprire il busto (accertandosi che i tiranti siano ben allentati/allargati) e fissare provvisoriamente i

terminali in Velcro® lateralmente (fig.B).

Posizionare il busto in modo che I'etichetta sia rivolta verso l'alto e indossarlo fissandolo bene con

la chiusura a Velcro® centrale (fig.C). Nota: tenderlo bene, fino a fine corsa.

Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.

Tendere il corsetto tirando il sistema di cordini tramite i terminali a Velcro® (fig.D1) e

agganciandoli poi sulla banda velcrabile anteriore (fig.D2).

Se i cordini risultassero troppo lunghi, & possibile accorciarli facendo un nodo (fig.E1) e tagliando

a caldo la parte in eccedenza (fig.E2)

7 Se necessario, & possibile termoformare a caldo la pelota posteriore in base all'anatomia del paziente

8 Le pelote anteriori vanno inserite su prescrizione nella apposite tasche presenti sul busto (fig.F)
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9 Per applicare la pelota posteriore grande, staccare quella in dotazione, sfilarla dal busto, inserire al
suo posto quella grande e fissarla con gli appositi bottoni automatici (fig.G1 e G2

10 Per applicare le pelote laterali, infilarle sul busto e fissarle a Velcro® nel punto desiderato (fig.H)

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Aprire il busto (accertandosi che i tiranti siano ben allentati/allargati) e fissare provvisoriamente i
terminali in Velcro® lateralmente (fig.l).
Posizionare il busto in modo che I'etichetta sia rivolta verso l'alto e indossarlo fissandolo bene con

o s W N

2
la chiusura a Velcro® centrale (fig.L). Nota: tenderlo bene, fino a fine corsa.

3 Assicurarsi che la chiusura sia ben centrata.

4 Tendere il corsetto tirando il sistema di cordini tramite i terminali a Velcro® (fig.M1) e
agganciandoli poi sulla banda velcrabile anteriore (fig.M2)



