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Wysoka Orteza tutowia z podpaszkami i sztywna ramg stabilizujaca Rinta- ja lannerangan tukiliivi olkahihnoilla ja alumiinisella tukirangalla Schouder orthopedische buste met versterkingsframe FOR THE FIRST TIME
DEKLARACJA ZGODNOSCI VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS CONFORMITEITSVERKLARING PREMIERE APPLICATION
Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy wyréb medyczny ~ Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | ld4kinnéllinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu  Als fabrikant verklaart ORTHOSERVICE AG, onder haar uitsluitende verantwoordelijkheid dat het een medisch hulpmiddel is NPOLLEAYPA NIEPBOT0
nalezy do Klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly ~ EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. N&ma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden  van klasse | dat is vervaardigd en beoordeeld, conform de EU-reglement 2017/745 (MDR). Deze instructies zijn opgesteld ~ HAJIEBAHUA
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kayttd. in toepassing van het voornoemde reglement. Ze zijn bedoeld om te zorgen voor een adequaat en veilig gebruik van het PIERWSZE ZASTOSOWANIE
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego. medisch hulpmiddel. ENSIMMAISELLA
MATERIAALIEN TUOTEMERKIT e
ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki HANDELSMERKEN VAN MATERIALEN KAYTTOKERRALLA
Velcro® jest zarejestrowanym znakiem towarowym Velcro Industries BV Sensitive® on EUROJERSEYn rekisterdity tavaramerkkii Velcro® is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Industries B.V. EERSTE TOEPASSING
Sensitive® jest zarejestrowanym znakiem towarowym EUROJERSEY; Sensitive® is een geregistreerd handelsmerk van EUROJERSEY PRIMA APPLICAZIONE

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktre sa zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze
skora. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowa¢ 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¢ skutecznos¢ produktu,
tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy
zmieniac ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma
zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdinej wagi, nalezy zgtosi¢ ten
fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko
przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

WYBOR / WYMIARY

Kod REF.33009

Rozmiar XS S M L XL XXL
Obwéd miednicy w cm 70/80 80/90 90/100 100/110  110/120  120/130
Wysokos¢ z przodu w cm (3 16 16 16 16 16
Wysokos¢ z tytu w cm 50 50 50 52 52 52
Kolor szary

OPCJA: ramka REF.33009/T, rozmiar 1-L Ta specjalna rama pasuje do rozmiaréw od XS do M - z
wysokoscig plecédw XXL t

ONDERHOUD
CZYNNOSCI Z ZAKRESU KONSERWACJI PRODUKTU TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO 2% Niet bleken &I Niet chemisch reinigen
2 Nie stosowac wybielacza X Czyszczenie chemiczne nie jest dozwolone 2 Eisaa kiyttad valkaisuaineita. X Ei kemiallista pesua. 2 Niet strijken B Niet in de droogtrommel 0 RTH OSERVICE
2 Nie prasowaé & Nie suszy¢ w suszarce bebnowej AR Ei saa silittad. B Ei saa rumpukuivata. W4 Was instructies:
Wa Instrukcja prania: W4 Pesuohje: Ota pesun ajaksi alumiininen tukiranka pois tukiliivista. Kiinnita tarrat huolellisesti pesun ajaksi. Pese - Schuif het metalen gedeelte eruit R D +T E N
- Wysungé metalowa rame tukiliivi erikseen. Pese kasin tai pesukoneessa miedolla p ineella hienopesuohjelmalla max 30°C ldmpétilassa. - Handwas in lauw water met milde zeep; goed naspoelen.

- Prac recznie w letniej wodzie przy uzyciu neutralnego mydta; dobrze wyptukac
- Suszy¢ z daleka od zrddta ciepta.
- Wsuna¢ z powrotem metalowa rame
Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja.
Tuotetta ei saa kiristda liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytaan eika tuotteen alaisiin hermoihin ja
verisuoniin kohdistu liiallista puristetta.

Lisdksi suosittelemme aluvaatteen kdyttamista suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on epdselvyytta tuotteen
kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista.
Tuotetta ei suositella kdytettaviksi avotulen tai voimakkaiden magneettikenttien |heisyydessa. Ald levitd suoraan
kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd laakari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kdyttoaiheisiin, ja
jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kayttdmukavuuden ja moitteettoman toimi varmistamiseksi ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Al koskaan muuta |4zkarin, fysioterapeutin tai apuvélineteknikon tekemdd s&#toa. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikali tuotetta kéytetaan vaarin tai sitd muutetaan.

Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kaytetaan vadrin kuten ldakinnallisid laitteita koskevassa asetuksessakin saadetdan. Herkkéihoisilla henkildilla suora
ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta. Jos tuotteen kayttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita
haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi. Jos kyseessa on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen
valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia
komponentteja kéytetaan oikein.

VALINTA / KOKO

Tuote REF.33009

Koot XS S M L XL XXL
Lantion ymparys cm 70/80 80/90 90/100 100/110 ~ 110/120  120/130
Korkeus edessd cm 16 16 16 16 16 16
Korkeus takana cm 50 50 50 52 52 52

Vari harmaa

OPTION: Lisavalintainen alumiinirunko REF.33009/T. 1-L koko sopii kokoluokkiin XS-M, mutta on
samankorkuinen kuin koossa XXL

Al4 kuivata tuotetta limmonlahteiden lahelld
Havitd tuote asianmukaisesti.

INDIKAATIOT
« Nivelrikosta tai kyfoosista johtuva selkakipu

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

De door het product uitgeoefende druk werkt niet op lichaamsdelen met wonden, zwellingen of striemen. Het is raadzaam
het hulpmiddel niet te strak aan te trekken om te voorkomen dat er zones ontstaan met een te grote plaatselijke druk of dat
de onderliggende zenuwen en/of bloedvaten bekneld raken. Bovendien raden wij aan een kledingstuk te dragen om direct
contact met de huid te vermijden. Bij twijfel over hoe het product aan te brengen contacteer dan een dokter, fysiotherapeut
of een orthopedisch technicus. Lees aandachtig de samenstelling van het product op het interne label. Wij raden aan het
product niet te dragen in de nabijheid van open vuur of sterke elektromagnetische velden. Niet aanbrengen in direct contact
met open wonden.

WAARSCHUWINGEN

Het is raadzaam dat het hulpmiddel dat is ontworpen voor de hieronder vermelde specifieke indicaties, wordt voorgeschreven
door een dokter, fysiotherapeut en aangebracht door een orthopedisch technicus volgens de specifieke behoeften van de
patiént. Om te verzekeren van effectiviteit, verdraagbaarheid en een goede werking, moet de toepassing met de grootste zorg
worden uitgevoerd. Verander nooit de aanpassing die door de dokter/fysiotherapeut/of orthopedisch technicus is gemaakt.
De verantwoordelijkheid van de fabrikant vervalt bij ongepast gebruik of aanpassing. De orthese is vervaardigd en mag slechts
door één patiént gebruikt worden. Indien de orthese ongepast gebruikt wordt, wijst de fabrikant elke verantwoordelijkheid af
zoals bepaald in de verordening voor medische hulpmiddelen. Bij overgevoelige personen kan direct contact met de huid
roodheid en irritatie veroorzaken. Neem in het geval van pijn, zwelling, striemen of andere bijwerkingen contact op met uw
arts, en in het geval van een ernstig ongewenst voorval, meld het incident bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw
land. De effectiviteit van het orthopedische product is alleen gegarandeerd wanneer alle onderdelen correct in gebruik zijn.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Art.-nummer REF.33009

Maat Xs S M L XL XXL
[JUVENTRET V] 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130
Hoogte voorzijde, cm 16 16 16 16 16 16
Hoogte achterzijde, cm 50 50 50 52 52 52
Kleur grijs

OPTION: frame REF.33009 / T. De maat 1-L past in de maten XSt/ m M, maar is even hoog als de XXL

- Laat drogen uit de buurt van een directe warmtebron.
- Schuif het metalen onderdeel weer op zijn plaats
Gooi dit product en zijn onderdelen op een verantwoorde manier weg.

INDICATIES

\

REF. 33009

Padded dorso-lumbar
orthopedic orthosis with a
reinforced structure

DESIGNED AND
DEVELOPED IN
SWITZERLAND

>

Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur

WSKAZANIA « Rintarangan ja lannerangan yldosien murtumien kuntouttaminen - Rugpijn veroorzaakt door artrose of kyfose. ANSCHLIESSENDES ANLEGEN Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behalt sich das Recht vor,

« BOl plecéw spowodowany artrozg lub kifoza « Osteoporoosista ja metastaaseista aiheutuvien rinta- ja lannerangan kompressiomurtumien hoito + Herstel van fracturen van de thoracale en / of bovenste lendenwervels. SUBSEQUENT WEAR Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

+ Rehabilitacja po ztamaniach klatki piersiowej i / lub gornych kregéw ledzwiowych » Muut tilat, jossa ryhtitukiliivid suositellaan + Beheer van thoracale wervelcompressiefracturen veroorzaakt door osteoporose of metastase. APPLICATIONS SUCCESSIVES - The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.

+ Leczenie ztamar kompresyjnych kregostupa piersiowego spowodowanych osteoporoza lub przerzutami + Overige aandoeningen waarvoor een korset wordt voorgeschreven. Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

« Inne stany, w ktdrych zalecane jest stosowanie gorsetu KONTRAINDIKAATIOT nPouE,que NoCNEAYioUIMX - Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d’exemple et a
Ei tunnettuja kontraindikaatioita CONTRA-INDICATIES HAZIEBAHUKN des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins

PRZECIWWSKAZANIA Momenteel niet bekend NAVOLGENS AANLEGGEN - Onucauus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbli

Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan OMINAISUUDET JA MATERIAALI KOLEJNE ZASTOSOWANIA 1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc OCTaBAseT 3a Co6oi NpaBo npu

WLASCIWOSCI | MATERIALY

Wykonane z CarbonTrace, rozciagliwej, przewiewnej, odpornej na otarcia, antystatycznej i bakteriostatycznej tkaniny
wzmocnionej wioknem weglowym

Regulowane pasy na ramie z zapieciami na rzep Velcro® nie opadajace; szelki z wysciétka

Dodatkowa wysciétka na ramiona

Elastyczny tylny panel, pasy na ramionach mozna ustawi¢ na dowolnej wysokosci

Elastyczne pasy brzuszne zapewniaja zmienne wsparcie z mozliwoscig indywidualnego dopasowania

Zapigcie z przodu na rzep Velcro®

Czes¢ brzuszna wzmocniona katowymi, spiralnymi fiszbinami

Formowana rama wewnetrzna ze stopu aluminium, przepuszczalna dla promieni rentgenowskich

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZASTOSOWANIE

1 Orteza jest wyposazona w sztywna rame umieszczong w odpowiedniej kieszeni; jesli nie jest zalecone jej
zastosowanie, wysun jg dolnym otworem w kieszeni (rys. A) po czym zapnij odpowiednim rzepem. Jesli zalecone jest
jej zastosowanie, wymodeluj rame zgodnie z anatomig pacjenta.

2 Rozepnij orteze i tymczasowo przymocuj pasy na rzepy Velcro® do paséw bocznych (rys. B). Zakoriczenia szelek moga
by¢ tymczasowo umieszczone na tych samych pasach bocznych (rys. B) lub zamocowane na sobie.

3 Zal6z orteza wsuwajac ramiona w szelki, tak jak plecak (rys. C).

4 Zapnij orteze z przodu, dobrze przymocowujac, stosujac centralny rzep Velcro® (rys. D). Upewnij sig, ze zapiecie jest
dobrze wysrodkowane.

5 Zacznij dociagac orteza: - zaczep pasy dociggajace na przedniej tasmie z rzepem (rys. E).

6 Odepnij od ortezy tylny elastyczny panel i zamocuj rzepem na pozadanej wysokosci (rys. F)

7 Wyreguluj szelki:
1. Umies¢ zakoriczenia szelek na przedniej tasmie z rzepem (rys. G) i odklej pasy dociagajace od rzepu Velcro® w
ksztatcie litery Y (rys. H)
2. Napnij i przyciagnij pasy do przodu (rys. I)
3. Jesli sg za dlugie, podetnij do odpowiedniej dtugosci (rys. L) i powtdrnie przyklej je do rzepéw Velcro® w ksztatcie
litery Y (rys. M)

8 W razie potrzeby, umie$¢ dodatkowa wyscidtke na ramigczkach i ustaw jg w odpowiedniej pozycji

KOLEJNE ZASTOSOWANIA

1 Rozepnij orteze i tymczasowo przymocuj pasy na rzepy Velcro® do paséw bocznych (rys. N). Zakoniczenia szelek moga
by¢ tymczasowo umieszczone na tych samych pasach bocznych (rys. N) lub zamocowane na sobie.

2 Zat6z orteza wsuwajac ramiona w szelki, tak jak plecak (rys. 0).

3 Zapnij orteze z przodu, dobrze przymocowujac, stosujac centralny rzep Velcro® (Rys. P). Upewnij sig, ze zapiecie jest
dobrze wysrodkowane.

4 Zacznij docigga orteza:
- zaczep pasy dociggajace na przedniej tasmie z rzepem (Rys. Q).

5 Napnij i przyciagnij pasy do przodu (rys. R). Przymocuj rzepy Velcro® do przedniej tasmy (rys. S).

« Tukiliivi on valmistettu joustavasta, hengittavasts, antistaattisesta ja bakteriostaattisesta Carbon Trace -kankaasta,
jota on vahvistettu hiilikuidulla.

Saddettdvat olkahihnat katevilld olkahihnojen pidikkeilld; pehmustetut hihnat.

Lisdpehmusteet olkapéille
Olkahihnojen korkeutta takaa voidaan saataa takapaneelissa olevan tarrakiinnityksen avulla.

Vatsapuolen elastiset kiristyshihnat tarjoavat muokattavan yksildllisen istuvuuden on vahvistettu joustavilla hihnat
tarjoavat vaihtel tuen muk lle i dell

Edessa Velcro® -tarrakiinnitys.

Tukiliivin vatsaosa osa on vahvistettu joustavilla kierrelastoilla.

Muotoiltava tuen tukiranka on al ksesta, rontgensiteita lapdiseva.

TUEN ASENTAMINEN

ENSIMMAISELLA KAYTTOKERRALLA

1 Tukiliivissa on alumiininen jaykka runko, joka on jo sijoitettu sille kuuluvaan taskuun; jos jaykkaa tukirunkoa ei haluta
kayttas, sen saa pois avaamalla taskun pohjasta ja liu'uttamalla runko ulos (kuva A). Sulje tasku uudelleen Velcro®
-tarralla. Alumiinista tukirankaa voi tarvittaessa muotoilla potilaan anatomian mukaan.

2 Avaa tukiliivi ja kiinnita lisakiristimet sivuliuskoihin (kuva B). Olkahihnojen p&t voidaan myés kiinnittad sivuliuskoihin
(kuva B).

3 Pue tukiliivi viemélld kddet olkahihnojen Iapi samoin kuin pukisit selkérepun (kuva C).

4 Kiinnitd tukiliivi edesta levedlld tarrakiinnitykselld (kuva D). Tarkista, ettd etukiinnitys on keskitetty oikein.

5 Aloita tukiliivin kiristaminen: - Kiinnit3 alahihnat edess olevaan Velcro®-tarrapintaan (kuva E).

6 S4add olkahihnojen takakorkeus selképuolelta Irrota joustava paneeli takaa ja kiinnitd tarranauhalla halutulle
korkeudelle (kuva F).

7 Sdadd olkahihnat:
1. Aseta péat Velcro®-tarrapinnalle eteen ja irrota hihnat (kuva G) Y-kiinnikkeista.
2. Veda hihnoista eteen hakien sopiva kiristys (kuva I).
3. Katkaise ylimaarainen osa hihnasta ja kiinnita takaisin Y- kiinnikkeeseen (kuva M).

8 Liu‘uta tarvittaessa olkapéaiden tukityynyja olkahihnoille niin, ettd ne ovat oikeassa paikassa.

TUEN PUKEMINEN

1 Avaa tukiliivi ja kiinnita lisakiristimet si
(kuva N).

2 Pue tukiliivi viemélld kddet olkahihnojen I4pi samoin kuin pukisit selkérepun (kuva 0).

3 Kiinnita tukiliivi edestd levealla tarrakiinnitykselld (kuva P). Tarkista, ettd etukiinnitys on keskitetty oikein.

4 Aloita tukiliivin kiristdminen:
- Kiinnité alahihnat edessa olevaan Velcro®-tarrapintaan (kuva Q).

5 Tartu olkahihnoihin ja ved eteenpdin (kuva R). Kiinnitd ne eteen Velcro®-tarrapintaan (kuva S).

koihin (kuva N). Olkahihnojen paat voidaan myds kiinnitta sivuliuskoihin

- Tdmdn asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin.
Orthoservice pidattaa oikeuden muuttaa niita tarpeen mukaan.

EIGENSCHAPPEN EN MATERIALEN

Het korset is gemaakt van CarbonTrace, een rekbare, ademende, ladderbestendige, antistatische en bacteriostatische
stof versterkt met koolstofvezel

In lengte verstelbare schouderbanden met klittenbandsluiting die niet loskomt; gewatteerde banden

+ Extra schouderpolstering

+ Het elastische achterpaneel van de schouderbanden kan op elke gewenste hoogte worden geplaatst

Abdominale elastische banden bieden variabele ondersteuning voor een perfecte pasvorm

Klittenbandsluiting aan de voorkant

Het buikgedeelte is versterkt met gebogen spiraalvormige steunen

+ Vormbaar binnenframe van aluminiumlegering, rontgendoorlatend

HET PRODUCT AANLEGGEN

VOOR DE EERSTE KEER HET KORSET AANLEGGEN

1 Het korset wordt geleverd met een stevig frame dat al in de zak is geplaatst; als dit niet is voorgeschreven, open dan
de onderkant van de pocket, schuif het frame uit (fig. A) en sluit de pocket weer met het klittenband. Vorm indien nodig
het frame volgens de anatomie van de patiént.

2 Maak het korset los en bevestig voorlopig de Velcro®banden aan de zijstroken (fig. B). De uiteinden van de
schouderbanden kunnen voorlopig ook aan de zijstrippen worden bevestigd (fig. B) of op zichzelf worden
teruggevouwen.

3 Trek het korset aan door de armen door de schouderbanden te laten glijden alsof het een rugzak is (fig. C).

4 Sluit het korset aan de voorkant goed met de middelste Velcro®-sluiting (fig. D). Controleer of de voorste sluiting goed
gecentreerd is.

5 Begin met het aanspannen van het korset: - Bevestig de onderste banden aan de Velcro® strip aan de voorkant (fig.E).

6 Verwijder het elastische paneel van de achterkant en maak het weer vast met klittenband op de gewenste hoogte (fig. F).

7 Stel de schouderbanden af:

1. Plaats de uiteinden op de Velcro®-strip aan de voorkant en maak de banden los van de bijbehorende Y-Velcro® (fig.
G) sluitingen.
2. Pak de banden vast en trek ze naar voren (afb. I).
3. Knip overtollig materiaal af en bevestig het aan de overeenkomstige Y-Velcro®-bevestigingen (fig. M).
8 Schuif indien nodig de extra kussentjes op de schouderbanden tot ze in de gewenste positie zitten

AANLEGGEN NA EERSTE GEBRUIK

1 Maak het korset los en bevestig voorlopig de Velcro®banden aan de zijstroken (fig. N). De uiteinden van de
schouderbanden kunnen voorlopig ook aan de zijstrippen worden bevestigd (fig. N) of op zichzelf worden
teruggevouwen.

2 Trek het korset aan door de armen door de schouderbanden te laten glijden alsof het een rugzak is (fig. 0).

3 Sluit het korset aan de voorkant goed met de middelste Velcro®-sluiting (fig. P). Controleer of de voorste sluiting goed
gecentreerd is.

4 Begin met het strakker maken van het korset:
- Bevestig de onderste banden aan de voorkant aan de klittenband (fig. Q).

5 Pak de banden vast en trek ze naar voren (fig. R). Bevestig ze aan de Velcro® op de strip aan de voorkant (fig. S).

- De beschrijvingen en afbeeldingen in dit document zijn uitsluitend bedoeld ter illustratie en voor commerciéle

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

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

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 34013 10
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 1-20121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (TI) - Switzerland

doeleinden. Orthoservice behoudt zich het recht om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen op
basis van hun behoeften.
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ANATOMICAL Low EASY CUSTOMIZABLE RADIO CARBON SINGLE PATIENT
FIT PROFILE ADJUSTING FIT LUCENT FIBER MULTIPLE USE

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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ANATOMICAL LowW EASY CUSTOMIZABLE RADIO CARBON SINGLE PATIENT
FIT PROFILE ADJUSTING FIT LUCENT FIBER MULTIPLE USE

e e BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Orthopadisches dorsal-lumbales Mieder mit Tragern und Verstiarkungsrahmen

KONFORMITATSERKLARUNG

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

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

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 ibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen.
Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgfltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen
oder starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt oder
Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst
wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit grofter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verandert
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 tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei tiberempfindlichen 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 Fallen, 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. 33009
GroBen XS S M L XL XXL
Taillenumfang cm 70/80 80/90 90/100 100/110  110/120  120/130
Hadhe vorne cm 16 16 16 16 16 16
Hdhe hinten cm 50 50 50 52 52 52
Farbe grau

OPTION: Rahmen REF.33009/T Grésse 1-L, geeignet fiir Grosse XS bis M, aber hoch wie fiir XXL

ENTRETIEN
A Nicht bleichen
28 Nicht biigeln
WH Waschanweisung:
- Metallstruktur herausziehen
- Mit neutraler Seife in lauwarmem Wasser von Hand waschen, sorgfaltig ausspiilen.
- Nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen.
- Metallstruktur wieder einsetzen
Den Artikel und alle B dteil

&I Keine chemische Reinigung
B Nicht im Trockner trocknen

hrif
vorschrif

entsorgen

INDIKATIONEN

« Durch Arthrose oder Kyphose bedingte Dorsalgien

« Nachsorge bei dorsalen/lumbalen und sonstigen Wirbeleinbriichen

+ Nachsorge bei dorsalen Wirbelsenkungen infolge von Osteoporose oder Metastase
« Weitere Indikationen nach Vorgabe des Arztes

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

Hiille aus karbonfaserverstarktem CarbonTrace-Gewebe; elastisch, atmungsaktiv, laufmaschenfest, antistatisch und
bakteriostatisch

Léngenverstellbare Trdger mit rutschfestem Klettband und Schulterpolstern

Zusétzliche Schulterpolster

Elastischer Verbindungsgurt am Riicken, verstellbar

Verstellbare Zuggurte am Bauch fiir individuellen Halt

Klettverschluss vorne

Verstarkter Abdominalbereich mit schréagen Spiralstaben

Formbarer Innenrahmen aus Aluminiumlegierung, rontgendurchldssig

ANLEGEN

ERSTES ANLEGEN

Die Aussteifung des Mieder ist bei der Lieferung bereits in der entsprechenden Hiille angeordnet und kann,

wenn sie nicht verschrieben ist, durch die untere Offnung der Tasche herausgezogen werden (Abb.A), Klettverschluss
anschliessend wieder fixieren. Falls erforderlich, formen Sie den Rahmen entsprechend der Anatomie des Patienten.
Mieder 6ffnen und die Riemen mit dem Klettband provisorisch an den seitlichen Bandern fixieren (Abb.B). Die

Enden der Trdger konnen provisorisch an den seitlichen Béndern positioniert (Abb.B) oder eingeklappt werden.

Arme durch die Tréger ziehen, wie beim Anlegen eines Rucksacks (Abb.C).

Mieder vorne verschliessen und mit dem Klettverschluss in der Mitte gut fixieren (Abb.D).

Priifen, dass der Verschluss mittig sitzt.

Mieder spannen:

- die unteren Gurte am vorderen Klettband befestigen (Abb.E).

Die Riickengurte abnehmen und mit dem Klettverschluss in der gewiinschten Héhe fixieren (Abb.F)

Schultertrager justieren:

1. Die Enden am vorderen Klettband positionieren und die Zuggurte vom entsprechenden Y-Klettband abnehmen (Abb.G)
2. Zuggurte von Hand vorne spannen (Abb.l)

3. Uberschiissigen Teil abschneiden und die Gurte mit den entsprechenden Y-Klettverschliissen fixieren (Abb.M)

8 Bei Bedarf die zuséatzlichen Schulterpolster an den gewiinschten Stellen unter die Trager schieben
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ANSCHLIESSENDES ANLEGEN

1 Mieder 6ffnen und die Riemen mit dem Klettband provisorisch an den seitlichen Béndern fixieren (Abb.N).

Die Enden der Trager konnen provisorisch an den seitlichen Bandern positioniert (Abb.N) oder eingeklappt werden.
Arme durch die Tréger ziehen, wie beim Anlegen eines Rucksacks (Abb.0).

Mieder vorne verschliessen und mit dem Klettverschluss in der Mitte gut fixieren (Abb.P). Priifen, dass der
Verschluss mittig sitzt.

Mieder spannen:

- die unteren Gurte am vorderen Klettband befestigen (Abb.Q).

Schultergurte von Hand vorne spannen (Abb.R) und mit dem Klettband am vorderen Band fixieren (Abb.S).
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Padded dorso-lumbar orthopedic orthosis with a reinforced structure

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.
Sensitive® is a registered trademark of EUROJERSEY

SAFETY PRECAUTIONS

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

Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. If in doubt on how to apply the device,
contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product composition on the internal label carefully.
We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct
contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient. To ensure
effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care. Never alter
the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of the manufacturer
shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis is made and to be used by only one patient. Should
the orthosis be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for
medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation. In case of
pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor inmediately, 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. 33009

Size Xs S M L XL XXL
Pelvic circ. cm 70/80 80/90 90/100 100/110 110/120 120/130
Height at front cm 16 16 16 16 16 16
Back height cm 50 50 50 52 52 52

Colour

grey
OPTION: frame REF.33009/T, size 1-L This special frame fits sizes XS to M - with XXL back height

MAINTENANCE
2 Do not bleach &I No chemical cleaning
2 Do not iron Bl Do not tumble-dry
W4 Washing instructions:
- Slide out the metal part
- Hand wash in lukewarm water with mild soap; rinse thoroughly.
- Leave to dry away from direct heat.
- Slide the metal part back into place
Dispose of this product and its parts responsibly

INDICATIONS

« Back pain caused by arthrosis or kyphosis.

« Recovery from fractures of the thoracic and/or upper lumbar vertebrae.

« Support for thoracic vertebral compression fracture caused by osteoporosis or metastasis.
« Other conditions as prescribed by the doctor.

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Made of reinforced CarbonTrace, a stretchy, breathable, ladder proof, antistatic and bacteriostatic fabric reinforced
with carbon fibre

Adjustable padded shoulder straps with non-release Velcro® fastening system

Additional shoulder pads

The elasticated rear panel of the shoulder straps can be positioned at any height

Adjustable padded shoulder straps with non-release Velcro® fastening system

Front Velcro® fastening system

The abdominal section is reinforced with angled spiral stays

Mouldable inner frame in aluminium alloy

PUTTING ON THE APPLIANCE

DONNING THE ORTHOSIS FOR THE FIRST TIME

The orthosis comes with a rigid frame already positioned in the pocket; if this has not been prescribed, open the
bottom of the pocket, slide out the frame (fig. A) and reclose the pocket with the Velcro®. If required, shape the frame
according to the patient's anatomy.

Undo the orthosis and attach the Velcro® straps to the side strips for the time being (fig. B). The ends of the shoulder
straps can also be attached to the side strips for the moment (fig. B) or folded back on themselves.

Put on the orthosis by sliding the arms through the shoulder straps as if it were a backpack (fig. C).

Close the orthosis at the front securely with the central Velcro® fastening (fig. D). Check that the front fastening is
properly centred.

Start to tighten the orthosis:

- Attach the lower straps to the Velcro® strip at the front (fig. E).

Remove the elasticated panel from the back and reattach with Velcro® at the desired height (fig. F).

Adjust the shoulder straps:

1. Position the ends on the Velcro® strip at the front and undo the straps from the corresponding Y-Velcro® (fig. G)
fasteners.

2. Grasp the straps and pull towards the front (fig. I).

3. Cut off any excess and attach them to the corresponding Y-Velcro® fasteners (fig. M).

If necessary, slide the additional pads onto the shoulder straps until they are in the required position
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SUBSEQUENT WEAR

Undo the orthosis and attach the Velcro® straps to the side strips for the time being (fig. N). The ends of the shoulder
straps can also be attached to the side strips for the moment (fig. N) or folded back on themselves.

Put on the orthosis by sliding the arms through the shoulder straps as if it were a backpack (fig. 0).

Close the orthosis at the front securely with the central Velcro® fastening (fig. P). Check that the front fastening is
properly centred.

Start to tighten the orthosis:

- Attach the lower straps to the Velcro® strip at the front (fig. Q).

Grasp the straps and pull towards the front (fig. R). Attach them to the Velcro® on the strip at the front (fig. S).
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B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthese a bandouliéres et chassis de renfort

DECLARATION DE CONFORMITE

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

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.
Sensitive® est une marque déposée d’EUROJERSEY

PRECAUTIONS D’UTILISATION

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

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur prescription d'un
médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.
Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec
le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérap technicien orthopédiste. En cas
d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue pour un
seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement
relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou
des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'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. 33009

Mesure Xs S M L XL XXL
Tour de taille cm 70/80 80/90 90/100 100/110  110/120  120/130
Hauteur ant. cm 16 16 16 16 16 16
Hauteur post. cm 50 50 50 52 52 52
Couleur gris

OPTION: chassis REF.33009/T taille 1-L, adapteé aux tailles allant de XS a M, mais aussi haut qu'un XXL

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir & pas de nettoyage chimique
28 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
W4 Instructions de lavage:
- Retirer la structure métallique
- Laver a la main avec de I'eau tiéde et du savon au pH neutre; rincer soigneusement.
- Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
- Renfiler la structure métallique
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Dorsalgies sur base arthrosique ou dues a une cyphose

+ Résultats de fractures vertébrales dorsales et/ou lombaires hautes

+ Résultats de tassements vertébraux dorsaux sur base ostéoporotique ou métastatique
+ Autres indications sur prescription médicale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

Structure en tissu CarbonTrace renforcé avec fibre de carbone; élastique, respirant, indémaillable, antistatique et
bactériostatique

Bandouliéres réglables en longueur avec des Velcro® anti décrochage ; bretelles rembourrées

Rembourrages supplémentaires pour les épaules

+ Renvoi élastique postérieur des bandouliéres positionnable a la hauteur souhaitée

+ Sangles élastiques abdominales pour un soutien variable et personnalisé

Fermeture antérieure a Velcro®

Partie abdominale renforcée par des baleines a spirale en position oblique

Structure interne ajustable en alliage d'aluminium, radiotransparente

ENFILAGE

PREMIERE APPLICATION

1 Lorthése est fourni avec un chassis rigide déja positionné dans une poche prévue a cet effet; s'il n'est pas prescrit,
le retirer a travers 'ouverture inférieure de la poche (fig.A) puis refermer a I'aide du Velcro. Si nécessaire, fagonner le
chassis en fonction de I'anatomie du patient.

2 Ouvrir I'orthése et fixer provisoirement les sangles en Velcro® sur les bandes latérales (fig.B). Les extrémités des
bandouliéres peuvent étre provisoirement positionnées sur ces bandes latérales (fig.B) ou étre repliées sur elles
mémes.

3 Endosser l'orthése en enfilant les bras dans les bandouliéres, comme avec les bretelles d'un sac  dos (fig.C).

4 Refermer l'orthése a I'avant en le fixant correctement gréce la fermeture en Velcro® centrale (fig.D). Vérifier que la
fermeture est bien centrée.

5 Commencer a serrer |'orthése :

- accrocher les sangles basses sur la bande Velcro® antérieure (fig.E).

6 Détacher du I'orthése le renvoi élastique postérieur et I'accrocher a I'aide du Velcro® a la hauteur souhaitée (fig.F)

7 Régler les bandouliéres:
1. Positionner les extrémités sur la bande Velcro® antérieure et détacher les sangles du Velcro® en Y correspondant (fig.G)
2. Saisir les sangles et les tendre vers |'avant (fig.l)
3. Couper I'éventuelle partie en exces et fixer les sangles sur les Velcro® en Y correspondants (fig.M)

8 Sinécessaire, enfiler les rembourrages supplémentaires sur les bandouliéres jusqu‘a la position souhaitée

APPLICATIONS SUCCESSIVES

1 Ouvrir l'orthése et fixer provisoirement les sangles en Velcro® sur les bandes latérales (fig.N). Les extrémités des
bandouliéres peuvent étre provisoirement positionnées sur ces bandes latérales (fig.N) ou étre repliées sur elles
mémes.

2 Endosser l'orthése en enfilant les bras dans les bandouliéres, comme avec les bretelles d’un sac a dos (fig.0).

3 Refermer 'orthése a I'avant en le fixant correctement gréce la fermeture en Velcro® centrale (fig.P). Vérifier que la
fermeture est bien centrée.

4 Commencer a serrer [‘orthese:
- accrocher les sangles basses sur la bande Velcro® antérieure (fig.Q).

5 Saisir les sangles des bandouliéres et les tirer vers I'avant (fig.R). Les fixer a I'aide du Velcro® a la bande antérieure
(fig.S).

B J LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Busto ortopedico spallaccio con telaio di rinforzo

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e diclasse | 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.
Sensitive® & un marchio commerciale registrato di EUROJERSEY

PRECAUZIONI D'USO

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

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

AVVERTENZE

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

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF. 33009

Taglia XS S M L XL XXL
Circonf. bacino cm 70/80 80/90 90/100 100/110  110/120  120/130
Altezza anter. cm 16 16 16 16 16 16
Altezza poster. cm 50 50 50 52 52 52
Colore grigio

OPTION: telaio REF.33009/T taglia 1-L, adatto alle taglie dalla XS alla M, ma alto come una XXL

MANUTENZIONE
2 Non candeggiare & Ppulizia chimica non consentita
28 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice
W |struzioni per il lavaggio:
- Sfilare la struttura metallica
- Lavare a mano in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare con cura.
- Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.
- Re-infilare la struttura metallica
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

INDICAZIONI

- Dorsalgie su base artrosica o da cifosi

+ Esiti di fratture vertebrali dorsali e/o lombari alte

« Esiti di cedimenti vertebrali dorsali su base osteoporotica o metastatica
+ Altre indicazioni su prescrizione medica

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

Struttura in tessuto CarbonTrace rinforzato con fibra di carbonio; elastico, traspirante, indemagliabile, antistatico e
batteriostatico

Spallacci regolabili in lunghezza con velcri® anti-sfilamento; spalline imbottite

Imbottiture aggiuntive per le spalle

+ Rimando elastico posteriore degli spallacci posizionabile all'altezza desiderata

« Tiranti elastici addominali per un sostegno variabile e personalizzato

Chiusura anteriore a Velcro®

Parte addominale rinforzata da stecche a spirale in posizione obliqua

Struttura interna modellabile in lega di alluminio radiotrasparente

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE

1 Il busto viene fornito col telaio rigido gia posizionato nell’apposita tasca; se non prescritto, sfilarlo attraverso
I'apertura inferiore della tasca (fig.A) e richiuderla con I'apposito velcro. Se prescritto, modellare il telaio secondo
I'anatomia del paziente.

Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali (fig.B). | terminali degli spallacci
possono essere provvisoriamente posizionati sulle stesse bande laterali (fig.B) oppure ripiegati su loro stessi.

[N

3 Indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci, come fosse uno zaino (fig.C).

4 Chiudere il busto anteriormente, fissandolo bene, tramite la chiusura a Velcro® centrale (fig.D). Verificare che la
chiusura sia ben centrata.

5 Iniziare a stringere il busto:
- agganciare i tiranti sulla banda velcrabile anteriore (fig.E).

6 Staccare dal busto il rimando elastico posteriore e velcrarlo all'altezza desiderata (fig.F)

7 Regolare gli spallacci:
1. Posizionare i terminali sulla banda velcrabile anteriore (fig.G) e staccare i tiranti dal corrispondente Velcro®
ad Y (fig.H)
2. Afferrare i tiranti e tenderli anteriormente (fig.l)
3. Tagliare I'eventuale parte eccedente (fig.L) e fissarli sui corrispondenti velcri® ad Y (fig.M)

8 Se necessario, infilare le imbottiture aggiuntive sugli spallacci fino alla posizione desiderata

APPLICAZIONI SUCCESSIVE
Aprire il busto e fissare provvisoriamente i cinturini in Velcro® sulle bande laterali (fig.N). | terminali degli spallacci
possono essere provvisoriamente posizionati sulle stesse bande laterali (fig.N) oppure ripiegati su loro stessi.

2 Indossare il tutore infilando le braccia negli spallacci, come fosse uno zaino (fig.0).

3 Chiudere il busto anteriormente, fissandolo bene, tramite la chiusura a Velcro® centrale (fig.P). Verificare che la
chiusura sia ben centrata.

4 Iniziare a stringere il corsetto:
- agganciare i tiranti sulla banda velcrabile anteriore (fig.Q).

5 Afferrare i tiranti degli spallacci e tirarli anteriormente (fig.R). Fissarli a Velcro® alla banda anteriore (fig.S).

I NPOYNTAVITE BHUMATE/LHO JAHHYIO UHCTPYKLLMIO N COXPAHMTE EE.
KopceT rpyAonosicHNYHbIi C NIIMKaMy U YCUNIEHHOIi paMoii

AEKNAPALLMA O COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENA

MpoussoauTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOeil NCK/MIOYUTENbHON OTBETCTBEHHOCTY, YTO 3TO
MeZAuLMHCKOe U3aenue Knacca |, M U3roToBNIEHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusiMu PernamenTa EC 2017/745 (EU MDR).
9TU MHCTPYKLUM BbINK NOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUN C OCHOBONONAratoLMMMU MPUHLMNAMM, YTOMSHYTLIMU BbiLe.
OHM npeHa3HayeHbl Ans o6ecneyeHns Haanexallero 1 6e30NacHoOro UCMob30BaHNA MEeAULIMHCKOTO U3AeNNs.

TOPTroBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 370 3aperncTpupoBaHHas ToproBasi Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.
Sensitive® - 3aperucTpupoBaHHasi Toproasi Mapka EUROJERSEY;

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

HanpsixeHue, co3faBaeMoe M3[eNMeM He AOMKHO CAABAUBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXM WAW ONyXomw.
He pekoMeHyeTcsi CMUWKOM MEepeTAriBarb 3fenue BO U3BEXaHWe HEeXenaTenbHoro AaBNeHus Ha HepBHbie W
COCYAMCTbIE OKOHYaHNA. PEKOMEHAYETCA OAeBaTb U3AEMe Ha X/6 MaiiKy BO U36exaHue NpsiMoro KOHTaKTa ¢ Koxeil. B
Ccrnyyae BO3HUKHOBEHU COMHEHHi1 B IPUMEHeHNM U3Aenus o6paTUTech K Bpady, duanoTepanesTy, TeXHUKY-OpTOneay.
03HaKOMbTECb BHUMATE/IbHO C COCTaBOM W3AENUS, KOTOPbIi YKa3aH Ha BHYTPEHHei aTukeTke. He pekomeHayeTcs
04€BaTb U3/eINe B6IN3I OTKPLITOTO OTHS MM CUTbHBIX 3/1EKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He MPUMEHATb NPy NPAMOM
KOHTaKTe C OTKPbITbIMU PaHaMM.

NMPEAYNPEXAEHWA

370 MeAVLMHCKOe MpUCnoco6nieHne AOMKHO GbiTb BbINMMCAHO BPAYOM UMM (U3NOTEPANeBTOM U HANOXKEHO TEXHUKOM-
OpTOMeAOM B COOTBETCTBYY C MHAVBHUAYANbHBIMU NOTPEGHOCTSIMU NaLMeHTa. NpaBusibHOE NPUMEHEHNUE U3AENUA HEOBXOAUMO
4ns obecneyenms ero aheKTUBHOCTY. Bce M3MEHEHIS KOHCTPYKLMM IOMKHbI 6bITb HAa3HAYeHbl Bpayom/(uanoTepanesTom/
TEXHUKOM-OPTONEAOM. I'Ipouasop,menb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B CNnyyae HEHaAfieXallero Mcnosib3oBaHuA u3genus.
PeKOMEHﬂyETCﬂ Ucnonb3oBatb TONMbKO ANA OAHOrO nalueHTa, B MPOTMBHOM Cnyyae NpoOU3BOAUTENb CHUMaAeET C cebs
BCSIKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBASACH HA TPEGOBAHUAX K MEANLIMHCKAM U3AENUsIM. Y rvnepuyBCTBUTENbHDIX MALMeHTOB
MK HENocpPeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXel MOTYT MOABUTLCA NOKPACHEHWe WiW pasppaxeHue. B cnyyae BOSHUKHOBEHUS
60/1EBbIX OLLYLLEHMNiA, OTEKOB, NPUNYXNIOCTEN HEMEZANEHHO OBPATUTECH K CBOEMY fleyallieMy Bpady, ¥ MU Hauuun CepbeaHbIX
NOCNEACTBMM NPOUHGOPMUPOBATb NPOU3BOJUTENS M KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYIOLEN CTPaHe. APHEKTUBHOCTb
MEAULMHCKOro usgenusa 6yAET o6ecneyeHa TONbKO B CJly4yae UCnosb30BaHNUSA BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

TAB/IULLA PASMEPOB
Apt REF. 33009
Pasmep XS S M L XL XXL
OKpYXHOCTb Ta3a cM 70/80 80/90 90/100 100/110  110/120  120/130
BbicoTta cnepefu, cm 16 16 16 16 16 16
BbicoTa c3agm, cMm 50 50 50 52 52 52
LiBet cepblii

OPTION: lononHuTensHas pama REF.33009/T paamep 1-L, noaxoaut ans pasmepoB oT XS Ao M, Ho no BbicoTe oHa Kak XXL

yXoZ4 3A U3AENTUEM
2 He ot6envBarb
2\ He raguTh
W WHCTpyKLMM MO MOViKe:

- CHUMUTE MeTannInyeckyio KOHCTPYKLMO

- BbicTupaiiTe BPy4HYtO B TeNNoit BOAE C HEHTPabHLIM MbINOM; TLATENbHO CNONOCHUTE

- MpocywnTe BAANK OT UCTOYHUKOB Tenna

- BHOBb BCTaBbTE METaNIMYECKYIO KOHCTPYKLMIO
Bbi6pacbiBaTh YCTPOACTBO U Mt0BbIE €10 AeTany CnepyeT TONbKO B MECTA, CMeLnanbHo NpefHasHaueHHble Ans
c60pa NoA06HbIX OTXOA0B.

X! He nopBepraTh XUMMYECKOii YMCTKe
He CYLIUTb B CyWUKe

MOKA3AHUA

« [lopcanrus BCneacTBMe apTputa unm kuhosa

« TMocnegacTeusi NEPeNnoMOB rpyAHOTO U/ BEPXHEN YaCTU NOSICHUYHOTO OTAENOB NO3BOHOYHUKA

+ TMocneacTeus NpoceAaHns NO3BOHKOB rPYAHOIO OTAENA B Pe3ysbTare 0CTEONOPO3a UK MeTacTas
+ [lpyrvie nokasaHus no Ha3HayeHuto Bpaya

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He BbISIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

KOHCTPYKLMS BbINOSHEHA U3 3NIaCTUYHOI, AblLALLeH, HepacnyCKAaeMOi, aHTUCTATUYECKOI U 6aKTepUoCTaTUYECKOl

TKanv CarbonTrace, YCUNEHHON yrepoAHbIM BONOKHOM

+ JIAMKM, perynupyembie no AnuHe C NOMOLLbIO MPOTUBOCKOMb3SALLUX 3aCTEXeEK Ha unyykax Velcro®; markue
NNEYNKM C HABUBKOI

+ [lononnutenbHas Habuska Ans nneven

3apHsA aNacTUYHas NepeMblyka, pacnonaraemas Ha HYXHOM BbicoTe

BploLwHbIe INACTUYHBIE 3aTAXKN AN PErYIMPYEMOIl U MHANBUAYANbHOM NOAAEPXKKM

MepeaHss 3acTexka Ha nunyykax Velcro®

BpIOWHAs YacTb, ycuneHHas CnupanbHbIMM WHHAMIU B HAKTOHHOM MONOXEH!N

+ Mopenupyemas BHYTPEHHAS KOHCTPYKLMS 13 PaANONPO3PAYHOro anioMUHUEBOrO CniaBa

MPOLLEAYPA HAJEBAHUA

MPOLLEAYPA NEPBOI0 HAJEBAHUA

KOPCET WMEeeT XeCTKYlo paMy, KoTopas pa3MmelleHa B CneLnanbHOM KapMaHe; ecnu He npeAnnucaHo NpuMeHeHne
PaMbl, U3BNEKHUTE ee Yepes HIKHee 0TBEPCTHE KapMaHa (pUC. A) M 3aKPOIATE ero C NOMOLLbIO CrieyuanbHo
3aCTeXKM Ha nunyuke. Mpu HeO6X0ZMMOCTH CHOPMUPYHTE KapKac B COOTBETCTBUU C aHAaTOMUEN naLueHTa
PaccTerHuTe Kopcet 1 BPeMEHHO 3aKpenuTe PEMELLIKI C NOMOLLbHO nunyyek Velcro® Ha 6oKoBbIX nosicax (puc. B). Kouwybl
JIIMOK MOXHO BPEMEHHO Pa3MeCTHTb Ha TexX e 60KOBbIX Nosicax (pUC. B) unu, CIoKMB ux, pasMecTuTb Ha camux cebe.
HapeHbTe TyTOp, NPOAEB PYKY B NAMKM, Kak ecu 6b1 310 6bin ptoksak (puc.C).

3acTerHuTe KOpCeT crepeAu, HaAeXHO 3aKpemnuB ero ¢ NOMOLLbIO LIEHTPabHON 3acTeXku Ha nunyykax Velcro®
(puc. D). Y6eautecs, 4To 3acTexKa pacnonoxeHa TOYHO Mo LieHTpy.

HauHuTe 3aTAruBatb Kopcer:

- 3aKPENMTE HUXKHHUE 3aTSKKU Ha NepesHeM nosice ¢ nunyukoii (puc.E).

CHUMMUTE C KOPCETa 3aHIO0 3M1aCTUYHYIO NEPEMbIYKY U 3aKPENUTE ee C MOMOLLbI0 IMMYYEK Ha HYXHOM BbicoTe (puc.F)
OTperynupyiiTte namKku:

1. Pasmectute KOHLIbl T1AMOK Ha nepefiHeM nosce c IWII'I)’HKOFI W OTCOeAUHUTE 3aTAXKKK OT COOTBeTCTByIOLLteﬁ
Y-06pa3Hoii 3acTexku Ha nunyykax Velcro® (puc.G)

2. Bo3bMUTECh 33 3aTAXKM W NOTAHUTE UX Bnepes (puc.H)

3. Mpy HEO6XOANUMOCTH OTPEXbTE SILLIHIOK YaCTb 3aTAKEK 1 3aKPENUTE UX HA COOTBETCTBYIOWMX Y-06pasHbiX
3acTexkax Ha nunyukax Velcro® (puc.M)

an HE06XOAVIMOCTVI, BCTaBWUTb AONONHUTENbHYIO HaﬁMBKy Ha nnevyeBble PEMHU 4,0 XeNaemMoro noaoXeHna
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MPOLLEAYPA NOCNEAYIOWNX HAAEBAHUIA

1 PaccTerHuTe KOpceT 1 BpeMeHHO 3aKpenuTe peMeLLKy C NOMOLLbO numyyek Velcro® Ha 6oKoBbIX nosicax (puc. L). KoHup!
JIIMOK MOXHO BPEMEHHO Pa3MECTUTb Ha TeX e 6OKOBbIX Nosicax (puc. M) i, CIOXWB UX, pasMecTUTb Ha camux cebe.
HapeHbTe TyTOp, NPOAEB PYKY B NAMKM, Kak ecm 6bi 310 6bin ptok3ak (puc.N).

3acternute KOpceT cnepean, HaAeXHo 3akpenus ero C NOMOLL b LteHTpﬂﬂbHOVl 3aCTeXKW Ha nunyykax Velcro®
(puc. 0). Y6epuTech, 4To 3acTexKa pacnonoXeHa TOYHO N0 LieHTpY.

HayHuTe 3aTArMBaTL KOPCET: - 3aKPENUTE HIXKHUE 3aTAXKN Ha NepeiHeM Nosice C NUny4Koi (puc.P).

Bo3bMUTECH 33 3aTAXKKM NSIMOK M NOTAHUTE UX Bniepes (puc. R1). 3akpenuTe ux ¢ NOMOLLbIO 3aCTeXeK Ha
nunyukax Velcro® Ha nepegHem nosice (puc.R2).
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