-1
O

THUASNE®

LombaStab Vario

fr Ceinture de soutien lombaire avec coussin lombaire - Serrage facile et précis"*................cccocoeoee. 5
en Lumbar support belt with lumbar cushion - "Easy, precise tighteni

de LWS-Stabilisierungsorthese mit Lendenkissen - ,Einfaches und prézises Justieren“*..................7
nl  Rugbrace met lumbaalk 1-"E dige en nauwkeurige K g"* 9
it Cinturadisostegno lombare con cuscino lombare - "Serraggio facile e preciso™*...............cccoco... 10
es Fajade sujecién lumbar con almohadilla lumbar de fijacion facil y precisa* ...........cccoececvviccnnn 11
pt Cinta de suporte lombar com almofada lombar - "Aperto facil e preciso™*.............ccccccccevvnnnnn 12
da Rygststtebaelte med laendepude - "Nem og praecis stramning"* 14
fi Lannerangan tukivyd ja tyyny - “Helposti ja tismallisesti kiristettavad”*.............cccccevvivvviciinnn 15

sv Stddbilte fér ryggen med ryggkudde - “Enkel och precis dtdragning”*

el Zwvn oopuIKng UNooTAPLENG P 00PUIKS pagLAdpt - «kEUKOAN kat quanc oua(ptin»

cs Bedernipodpurny pas s bedernim pol$tafem -, Jednoduché a presné stazeni“*

pl Podtrzymujacy pas ledzwiowy z poduszka ledzwiowa - ,Latwe i precyzyjne mocowan

Iv Muguraspstas dalas atbalstajosta ar polsteré&jumu - ,Viegla un preciza savilk§ana”*

It Palaik dirs 1s pagalvéle -, Lengvaiir tiksliai st

. o5

et Selja- ja nimmepiirkonna tugivéé nimmepadjaga -, Lihtsalt ja tipselt pinguldatav*

sl Krizni pas z blazino za ledveni del - ,E vno in natanéno vpetje“*
sk Podporny driekovy pas s driekovym vanktisom -, Jednoduché a presné dotiahnutie“*
hu Agyéki fiiz6 agyéki parnaval -, Egyszerii és pontos régzités”*

bg Jlym6aneH konaH c onopa -, JIecHo ¥ TOYUHO NpUcTaraHe”*
ro Centura de sustinere lombara cu perna lombara -, Strangere usoara si precisa”*
ru OnopHblit " KopceTc Ay " — «Jlerko ¥ NpocTo 3aTAHYTb»*

hr Lumbalni potporni pojas s jastu¢icem -, Jednostavno i precizno stezanje”*
zh HHEERNERRER - HEBERE
ar 5959 Jew 2" -_glall JawY 630w, 390 el Jawl ac oli>

Instructions d'utilisation - Instructions for use - Gebrauchsanweisung - Gebruiksaanwijzingen - Istruzioni per|'uso -
Instrucciones de uso-Instrugdes de utilizagdo - Anvisningervedrarende brug - Kayttéohjeet - Rad vid anvandning -
Odnyieg xpriong - Pokyny k pouzivani - Szczegoty uzytkowania - Lietosanas instrukcija - Naudojimo instrukcijos -
Kasutusjuhised - Navodila za uporabo - Pokyny na pouzivanie - Hasznélati utasitas - IhcTpykuum 3a ynotpe6a -

Instructiuni de utilizare - iHcTpykuma no akcnnyatauum - Upute za uporabu - fﬁﬁﬁ?ﬁﬁ = JlasiwYl o blis)



i,

iy




1 60-80cm
) ( 2| 75-95cm
i 3| 90-110cm
41 105-125cm
26cm

5 120 - 140 cm
fr Tour de taille Hauteur:26 cm
en Waist circumference Height: 26 cm
de Taillenumfang Hohe: 26 cm
nl Tailleomvang Hoogte: 26 cm
it Circonferenza vita Altezza: 26 cm
es Contorno de cintura Altura: 26 cm
pt Perimetro de cintura Altura: 26 cm
da Taljemal Hgjde: 26 cm
fi Vyotaronymparys Korkeus: 26 cm
sv Midjematt Hojd: 26 cm
el Mepipetpog péong Yyog: 26 ek.
cs Obvod pasu Vyska: 26 cm
pl Obwaod w talii Wysokosc¢: 26 cm
Iv Vidukla apkartmérs Augstums: 26 cm
It Juosmens apimtis Aukstis: 26 cm
et V6oimbermadt Kdrgus: 26 cm
sl Obseg pasu Visina: 26 cm
sk Obvod pasa Vyska: 26 cm
hu Derékbéség Magassag: 26 cm
bg O6uKonka Ha TanusaTa BucounHa: 26 cm
ro Circumferinta taliei Tnaltime: 26 cm
ru O6xsart Tanun BbicoTa: 26 cm
hr Opseg struka Visina: 26 cm
zh | EE ®E 26 cm
ar a3l oo pw 26 g laipVl

X 24K



fr Stabilisation Effet proprioceptif Education posturale

en Stabilisation Proprioceptive effect Postural education

de Stabilisierung Propriozeptive Wirkung Erlernen der Kérperhaltung
nl Stabilisatie Proprioceptieve werking Voorlichting over houding
it Stabilizzazione Effetto propriocettivo Educazione posturale

es Estabilizacion Efecto propioceptivo Educacion postural

pt Estabilizacdo Efeito propriocetivo Educacéo postural

da Stabilisering Proprioceptisk effekt Postural genoptraening

fi Stabiloi Liikeaistiin kohdistuva vaikutus Asentokuntoutus

sv Stabilisering Proprioceptiv effekt Postural traning

el Ztabeponoinon AnoTtéAeopa LOLOJEKTIKOTNTAG ZwoTn 0TaoN CWHATOG

cs Stabilizace Proprioceptivni ucinek Spravné drzeni téla

pl Stabilizacja Propriocepcja Korekcja postawy

Iv Stabilizésana Proprioceptivs efekts Stajas korekcija

It Stabilizavimas Propriocepcinis poveikis Laikysenos taisymas

et Stabiliseerimine Propriotseptiivne toime Ruhitreening

sl Stabiliziranje Proprioceptivni ucinek Ucenje telesne drze

sk Stabilizacia Proprioceptivny ucinok Cvi¢enie posturalnych svalov
hu Stabilizalas Proprioceptiv hatas Tartésjavitd oktatas

bg Crabunusauusa MponpuouenTuseH edpekt MpuyyaBaHe KbM NpaBuUIHa CTOMKa
ro Stabilizare Efect proprioceptiv Educatie posturala

ru Crabunusauus MponpurouenTusHbIN adpdexT VcnpaeneHne ocaHku

hr Stabilizacija Ucinak proprioceptivnog vjezbanja Ucenje o drzanju

zh | BRE R EBHR

ar | Lawl Gl Jusdl Jldiwl Joedo GRLY )N

MD

an (3]



fr

CEINTURE DE SOUTIEN LOMBAIRE
AVEC COUSSIN LOMBAIRE -
SERRAGE FACILE ET PRECIS"*

Description/Destination

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

Composition

Tissu élastique. @

Poignées. @

Panneau dorsal avec doublure Coolmax. @

Coussin lombaire. @

Panneaux abdominaux avec passe-doigts.

Lacets.

Composants textiles : polyamide - polyester -
élasthanne - viscose - polyuréthane.
Composants non-textiles : acier trempé brossé -
polypropyléne - SEBS - polyamide - polyuréthane -
polyoxyméthylene.

Propriétés/Mode d’action

Le dispositif permet de soulager les douleurs
lombaires en soutenant le rachis via une
augmentation de la pression intra-abdominale.
Celle-ci permet d‘alléger la charge sur les disques
intervertébraux.

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

Indications

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

Sténose rachidienne lombaire.

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a l'un des
composants.

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes.
Ne pas utiliser en cas de fracture vertébrale instable.
Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale, abdominale
ou de pathologies hépatiques séveres.
Ne pas utiliser en cas de cancer des os avec
métastases au niveau de la colonne vertébrale.
Ne pas utiliser en cas de problémes circulatoires,
pulmonaires ou cardiovasculaires chez des patients
pour lesquels une augmentation de la pression
artérielle n‘est pas recommandée.
Précautions
Vérifier l'intégrité du dispositif avant chaque
utilisation.
Porter le dispositif au-dessus d'un vétement fin.
Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.
Choisir la taille adaptée au patient en se référant au
tableau des tailles.

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

Ce produit est destiné au traitement d'une
pathologie donnée, sa durée d'utilisation est limitée
a ce traitement.

Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

En cas d'inconfort, de géne importante, de douleur,
de sensations anormales, retirer le dispositif et
consulter un professionnel de santé.

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

Mesurer la taille du patient a mi-distance entre les
crétes iliaques et les cotes flottantes.

Il est recommandé qu’un professionnel de santé
supervise la premiere application.

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

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

Pourdes raisons de sécurité, ne pas porter la ceinture
a proximité de machines (risque d’entrainement).

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

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

Effets secondaires indésirables

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

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

Mode d’emploi/Mise en place

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

Ouvrir la ceinture et la poser complétement a plat de
maniére & pouvoir voir les poignées. @

Vérifier que les deux poignées de serrage @ sont
complétement rétractées.

Si besoin, les décrocher et écarter les deux parties
dorsales en tirant sur les extrémités de la ceinture,
puis accrocher les poignées de nouveau.

Phase de stabilisation

Sur recommandation de votre professionnel de
santé, positionner le coussin lombaire @ dans
la ceinture a l'aide du systeme auto-agrippant
(le design triangulaire pointant vers le bas) ®.
Positionner la ceinture autour de la taille en passant
les mains dans les passe-mains situés surles plastrons
abdominaux ®.

Les plaques dorsales de serrage doivent étre situées
vers I'extérieur (i.e.: pas contre la peau).



La zone de lacets doit étre centrée sur la colonne
vertébrale : les plaques doivent étre placées de part
et d’autre du rachis.

Le bas de la ceinture doit arriver au niveau du pli
inter-fessier.

Le logo Thuasne” indique le sens de pose.

Fermer la ceinture : cété droit par-dessus coté
gauche, sans serrer et sans appliquer de pression
particuliere (®-0).

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

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

Phase de mobilisation

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

Entretien

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

Stockage

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

Elimination

Eliminer conformément 4 la réglementation locale
en vigueur.

*Etude réalisée en interne surun panel de 13 personnes,
Juillet2019.

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

Premier marquage CE : 2016

Conserver cette notice.
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LUMBAR SUPPORT BELT WITH
LUMBAR CUSHION - "EASY,
PRECISE TIGHTENING"*

Description/Destination

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

Elastic fabric. @

Handles. @

Back panel with Coolmax lining. @

Lumbar cushion.
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Abdominal panels with finger-loops.

Laces.

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

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

Properties/Mode of action

The device relieves lower back pain by supporting
the spine through an increase in intra-abdominal
pressure. This reduces the load on the intervertebral
discs.

This device uses back pads, implementing a pulley-
like system to distribute pressure.

Indications

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

Lumbar spinal stenosis.

Contraindications

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

Do not use on pregnant women.
Do not use in the event of an unstable vertebral
fracture.
Do not use in the event of hiatus or abdominal hernia,
orof severe liver disease.
Do not use in the event of bone cancer with spinal
metastases.
Do not use in the event of circulatory, pulmonary
or cardiovascular problems in patients for whom
an increase in arterial blood pressure is not
recommended.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Wear the device above thin clothing.

Do not use the device if it is damaged.

Choose the appropriate size to fit the patient,
referring to the size chart.

Strictly comply with your healthcare professional’s
prescription and recommendations for use.

This product is intended for the treatment of a
given condition. Its duration of use is limited to this
treatment only.

Do not wear the device while sleeping.

In the event of discomfort, significant hindrance,
pain, abnormal sensations, remove the device and
consult a healthcare professional.

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

Measure the waist circumference of the patient at the
mi-distance between the iliac crests and floating ribs.
It is recommended that a healthcare professional
supervises the first application.

For hygiene, security and performance reasons, do
not re-use the product for another patient.



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

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

Do not wear the device in a medical imaging machine.
Do not wear the device when driving a vehicle.
Undesirable side-effect

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

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

Instructions for use/Application

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

Open the belt and lay it out completely flat so that
you can see the handles.

Check that the two tightening handles @ are fully
retracted.

If necessary, unhook them and separate the two back
parts by pulling the ends of the belt, then fasten the
handles again.

Stabilisation phase

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

Position the belt around the waist by passing the
hands through the hand loops located on the
abdominal panels ®.

The tightening back pads must be positioned
outwards (i.e. : not against the skin).

The lacing section must be centered over the spine: the
pads should be positioned on either side of the spine.
The bottom of the belt must stop at the top of the
crease between the buttocks.

The Thuasne® logo indicates which way up the belt
should be put on.

Fasten the belt: right side over left side, without pulling
too tight or applying any particular pressure (®-©).
Adjust the tightness using the two handles: pull them
forwards then fold them flat against the front of the
belt, where they attach like a touch fastener. (©-®)
These two handles can be used to adjust the level
of compression as required throughout the day @.
Mobilisation phase

Remove the lumbar cushion @ and use the belt
following the same steps as in the immobilisation
phase.

Care/Maintenance

Close the self-fastening tabs before washing.
Machine washable at 30°C (delicate programme).
Do not machine wash the device more than 10 times.
Do not dry clean. Do not use detergents, fabric
softeners or aggressive products (products containing
chlorine, etc.). Do not tumble-dry. Do not iron.

Squeeze out excess water. Dry away from any direct
heat source (radiator, sun, etc.). Dry flat.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original
packaging.

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.
*Study conducted in-house on a panel of 13 people,
July 2019.

This medical device is a regulated health product with
CEmarking.

Keep this instruction leaflet.
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Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Behandlung
der aufgefiihrten Indikationen und fir Patienten
vorgesehen, deren KérpermaBe der GréBentabelle
entsprechen.

Zusammensetzung

Elastisches Gewebe. @

Haltegriff. @

Ruckenplatte mit Coolmax-Futter. @

Lendenkissen. @

Bauchteile mit Schlaufen.

Schnirbénder.

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

Nicht-textile Bestandteile: Geharteter, gebursteter
Stahl - Polypropylen - SEBS - Polyamid - Polyurethan -
Polyoxymethylen.

Eigenschaften/Wirkweise

Die Vorrichtung dient der Linderung von
Kreuzschmerzen durch Stabilisierung der
Lendenwirbelsdule Uber eine Erhéhung des intra-
abdominalen Drucks. Dadurch kann die Belastung
der Bandscheiben verringert werden.

Diese Vorrichtung enthalt Rickenplatten mit
integriertem Zugsystem zur Druckverteilung.
Indikationen

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

Lumbale Spinalstenose.

Gegenanzeigen
Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen
einen der Bestandteile nicht anwenden.

& Das Produkt nicht bei Schwangeren anwenden.
Bei instabiler Wirbelfraktur nicht verwenden.

Bei Hiatus- oder Abdominalhernie bzw. bei schweren
Lebererkrankungen nicht verwenden.

Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelsaule
nichtverwenden.



Nicht bei Durchblutungsstérungen, Lungen- oder
Herz-/Kreislauferkrankungen verwenden, wenn bei
solchen Patienten eine Erhohung des Blutdrucks zu
vermeiden ist.

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des
Produkts Uberprifen.

Das Produkt Uber einem dinnen Kleidungsstick
tragen.

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

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

Dieses Produkt ist fir die Behandlung einer
bestimmten Erkrankung bestimmt, daher ist die
Verwendungsdauer auf diese Behandlung beschrankt.
Das Produkt nicht wahrend des Schlafes verwenden.
Bei Unbehagen, groBen Beschwerden, Schmerzen
oder ungewohnten Empfindungen das Produkt
ausziehen und den Rat eines Arztes oder
Orthopadietechnikers suchen.

Die Anwendung eines Medizinprodukts durch ein
Kind sollte unter Aufsicht eines Erwachsenen oder
einer medizinischen Fachkraft erfolgen.
Taillenumfang des Patienten auf halber Hohe
zwischen Beckenkamm und freien Rippen messen.
Es wird empfohlen, die erste Anwendung unter
der Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
durchzuflhren.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits-
und leistungsbezogenen Griinden nicht fur einen
anderen Patienten wiederverwendet werden.
Das Produkt nicht in direkten Kontakt mit der
Haut bringen (Einklemmgefahr).

Aus Sicherheitsgrinden die Orthese nicht in der
Nahe von Maschinen tragen (MitreiBgefahr).
Das Produkt nicht in einem medizinischen
Bildgebungssystem verwenden.

Das Produkt nicht beim Fihren eines Fahrzeugs
verwenden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit
diesem Produkt missen dem Hersteller und der
zustandigen Behoérde des Mitgliedsstaates, indem
der Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind,
gemeldet werden.

Gebrauct isung/Anl hnik

Vor der ersten Verwendung wird empfohlen, die
Stutzstabe am Ricken des Patienten von einem Arzt
oder Orthopédietechniker anformen zu lassen.
Die Orthese 6ffnen und flach auflegen, um die
Haltegriffe sichtbar zu machen. @
Vergewissern Sie sich, dass die beiden Zuglaschen 2]
vollkommen eingezogen sind.
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Diese gegebenenfalls [6sen und die beiden
Rickenteile durch Ziehen an den duBeren Enden der
Orthese entfernen, danach die Zuglaschen erneut
befestigen.

Stabilisierungsphase

Das Lendenkissen @ wird auf Empfehlung des Arztes
mit Hilfe des Klettverschlusses im Girtel positioniert
(das dreieckige Design zeigt nach unten). ®.

Die Orthese um die Taille legen und beide Hande
durch die Schlaufen an den Bauchsegeln fihren ®.
Die verstellbaren Ruckenplatten mussen nach auBen
zeigen (d. h.: nichtin Richtung Haut).

Die Schnirbénder missen zentral an der Wirbelsaule
liegen: die Ricken-Stltzstdbe mussen auf beiden
Seiten der Wirbelsaule angebracht werden.

Der untere Teil der Orthese muss bis zur GeséBfalte
reichen.

Das Thuasne’~Logo zeigt die Richtung des Anlegens an.
Die Orthese schlieBen: rechte Seite Uber der linken
Seite, ohne festzuziehen und besonderen Druck
auszulben (®-0).

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

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

Mobilisierungsphase

Das Lendenkissen @ entfernen und die Orthese nach
dem gleichen Verfahrenwie in der Immobilisierungsphase
verwenden.

Pflege

Klettverschlisse vor dem Waschen
schlieBen. Maschinenwaschbar bei 30°C
(Schonwaschgang). Das Produkt nicht mehr als
10 Maschinenwaschgangen aussetzen. Keine
Trockenreinigung. Keine Reinigungsmittel,
Weichspuler oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte o.A.) verwenden. Nicht im Trockner
trocknen. Nicht blgeln. Wasser gut ausdricken. Fern
von direkten Warmequellen (Heizkdrper, Sonne usw.)
trocknen lassen. Flach ausgebreitet trocknen.
Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der
Originalverpackung aufbewahren.
Entsorgung

Den ortlich geltenden Vorschriften entsprechend
entsorgen.

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

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

Diesen Beipackzettel aufbewahren.
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RUGBRACE MET LUMBAALKUSSEN -
"EENVOUDIGE EN NAUWKEURIGE
AANSPANNING"*

Omschrijving/Gebruik

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

Samenstelling

Elastisch weefsel. @

Handgrepen. @

Rugpand met Coolmax-voering. @

Lumbaalkussen. @

Buikpanelen met aantreklussen.

Veters.

Textielcomponenten: polyamide - polyester -
elastaan - viscose - polyurethaan.

Niet-textiele componenten: gehard geborsteld staal -
polypropyleen - SEBS - polyamide - polyurethaan -
polyoxymethyleen.

Eigenschappen/Werking

Het hulpmiddel draagt bij aan het verlichten van
lumbale pijn door de lumbale wervels te steunen.
Hierdoor worden de tussenwervelschijven ontlast.
Dit hulpmiddel geeft ondersteuning middels
rugpanelen en een speciaal treksysteem.

Indicaties

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

Lumbale wervelkanaalstenose.

Contra-indicaties
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende
allergieén voor een van de componenten.

Gebruik het hulpmiddel niet bij zwangere
vrouwen.
Niet gebruiken ingeval van onstabiele wervelbreuk.
Niet gebruiken ingeval van hiatushernia, abdominale
hernia of ernstige leverziekten.
Niet gebruiken in het geval van botkanker met
metastasen op niveau van de wervelkolom.
Niet gebruiken in geval van bloedsomloop-, long-
of cardiovasculaire problemen bij patiénten voor
wie een verhoging van de arteriéle compressie niet
aangeraden is.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel
véor elk gebruik.

Draag het hulpmiddel over dunne kleding.

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

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

Dit product is bestemd voor de behandeling van
een bepaalde pathologie, de gebruiksduur ervan is
beperkt tot deze behandeling.

Draag het hulpmiddel niet tijdens het slapen.
Ingeval van hinder, gebrek aan comfort, pijn, of
abnormaal gevoel, het hulpmiddel uittrekken en een
zorgprofessional raadplegen.

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

Meet de lengte van de patiént in het midden tussen
de bekkenkam en de zwevende ribben.

Het wordt aanbevolen dat een zorgprofessional
meekijkt bij de eerste toepassing.

Om hygiénische redenen en omwille van de
prestatiekwaliteit en veiligheid mag het hulpmiddel
niet door andere patiénten worden gebruikt.
Draag het hulpmiddel niet direct op de blote huid
(risico op beknelling).

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

Draag het hulpmiddel niet tijdens het besturen van
een voertuig.

Ongewenste bijwerkingen

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

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

Gebruiksaanwijzing

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

De rugbrace openen en helemaal vlak leggen, zodat
de handlussen goed zichtbaar zijn. @

Controleer of de twee handlussen @ niet
aangespannen  zijn.

Maak ze indien nodig los en trek de twee rugdelen
uit mekaar door op de uiteinden van de rugbrace te
trekken, om vervolgens de handlussen weer goed te
bevestigen.

Stabilisatiefase

Op advies van uw arts plaatst u het lumbaalkussen @
in de brace met behulp van het klittenbandsysteem
(het driehoekige ontwerp wijst naar beneden) ®.
Plaats de rugbrace rond uw taille door uw handen in
de speciaal daarvoor voorziene aantreklussen op de
buikpanelen te laten glijden ®.

De aantrekbare rugpanelen moeten naar buiten
geplaatst zijn (dus : niet tegen de huid).

De zone met de veters moet centraal op de
wervelkolom worden geplaatst: de platen moeten
zich aan weerszijden van de wervels bevinden.
De onderkant van de rugbrace moet zich op het
niveau van de gluteale vouw (bil) bevinden.



Het Thuasne™logo duidt de richting van de positie aan.
Sluiten van de rugbrace: de rechter zijde bovenop
de linker zijde, zonder aan te spannen en zonder een
bijzondere druk uit te oefenen (®-©).

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

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

Mobilisatiefase

Verwijder het lumbaalkussen @ en gebruik de
rugbrace volgens dezelfde stappen als tijdens de
immobilisatiefase.

Verzorging

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

Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de
originele verpakking.

Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

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

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

Deze handleiding bewaren.

it

CINTURA DI SOSTEGNO LOMBARE
CON CUSCINO LOMBARE -
"SERRAGGIO FACILE E PRECISO"*

Descrizione/Destinazione d'uso

Il dispositivo & destinato esclusivamente al
trattamento delle patologie elencate e ai pazienti
le cui misure corrispondono a quelle riportate nella
relativa tabella.

Composizione

Tessuto elastico. @

Impugnature. @

Pannello dorsale con fodera Coolmax. @

Cuscino lombare. @

Pannelli addominali muniti di passadita.

Lacci.

Componenti tessili: poliammide - poliestere - elastan -
viscosa - poliuretano.
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Componentinon tessili: acciaio temperato spazzolato -
polipropilene - SEBS - poliammide - poliuretano -
poliossimetilene.

Proprieta/Modalita di funzionamento

Il dispositivo permette di alleviare i dolori lombari
sostenendo il rachide lombare mediante l'aumento
della pressione intra-addominale. Cio consente di
alleggerire il carico sui dischi intervertebrali.
Questo dispositivo utilizza delle placche dorsali che
attivano un sistema "a puleggia” per distribuire la
pressione.

Indicazioni

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

Stenosi del rachide lombare.

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei
componenti.

Non utilizzare su donne in gravidanza.
Non utilizzare in caso di frattura vertebrale instabile.
Non utilizzare in caso di ernia iatale, addominale o di
patologie epatiche gravi.
Non utilizzare in caso di tumore osseo con metastasi
a livello della colonna vertebrale.
Non utilizzare in caso di problemi circolatori,
polmonari o cardiovascolari in pazienti nei quali &
sconsigliato un aumento della pressione arteriosa.
Precauzioni
Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del dispositivo.
Indossare il dispositivo al di sopra di un indumento
leggero.
Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.
Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la
relativa tabella.
Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il
protocollo di utilizzo indicato dal medico.
Questo prodotto & destinato al trattamento di una
determinata patologia, la sua durata d'uso & limitata
a tale trattamento.
Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.
In caso di disagio, fastidio rilevante, dolore o
sensazioni anomale, togliere il dispositivo e
consultare un professionista sanitario.
L'uso di un dispositivo medico da parte di un bambino
deve essere effettuato sotto la supervisione di un
adulto o di un professionista sanitario.
Misurare la circonferenza vita del paziente nel punto
mediano tra le creste iliache e le costole fluttuanti.
Si raccomanda la supervisione di un professionista
sanitario in caso di prima applicazione.
Per ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del
prodotto, non riutilizzare il dispositivo su un altro
paziente.
Non indossare il dispositivo direttamente a contatto
con la pelle (rischio di pizzicamento).
Per motivi di sicurezza, non indossare la cintura in
prossimita di macchine (rischio di trascinamento).



Non utilizzare il dispositivo in un sistema di
diagnostica per immagini.

Non utilizzare il dispositivo durante la guida di un
veicolo.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud causare reazioni cutanee
(arrossamento, prurito, irritazione, ecc.).
Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo
dovra essere notificato al fornitore e all'autorita
competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

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

Aprire la cintura e posizionarla completamente piatta
in modo da potervedere le impugnature.

Verificare che le due impugnature di serraggio @
siano completamente ritratte.

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

Fase di stabilizzazione

Posizionare, come consigliato dal professionista
sanitario, il cuscino lombare @ nella cintura
utilizzando il sistema autoadesivo (con il disegno
triangolare rivolto verso il basso) ®.
Posizionare la cintura intorno alla vita inserendo
le mani nei passamano che si trovano nella parte
addominale ®.

Le placche dorsali di serraggio devono essere rivolte
verso |'esterno : non a contatto con la pelle).

La zona dei lacci deve essere centrata sulla colonna
vertebrale: le placche devono trovarsi su entrambi i
lati del rachide.

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

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

Chiudere la cintura : sovrapponendo il lato destro a
quello sinistro, senza stringere e senza esercitare una
pressione eccessiva (®-0©).

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

Fase di mobilizzazione

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

Manutenzione

Chiudere le strisce adesive prima del lavaggio.
Lavabile in lavatrice a 30°C (ciclo delicato).
Non lavare il dispositivo in lavatrice per oltre 10 cicli.
Non lavare a secco. Non utilizzare prodotti
detergenti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti

clorati, ecc.). Non asciugare in asciugatrice. Non
stirare. Strizzare senza torcere. Far asciugare lontano
da fonti di calore dirette (calorifero, sole, ecc.).
Far asciugare in piano.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente
nella confezione originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione
locale in vigore.

*Studio realizzato internamente su un gruppo di
13 persone, luglio 2019.

Questo dispositivo medico & un prodotto
sanitario regolamentato che reca, ai sensi di tale
regolamentazione, il marchio CE.

Conservare queste istruzioni.

es
FAJA DE SUJECION LUMBAR

CON ALMOHADILLA LUMBAR DE
FIJACION FACILY PRECISA*
Descripcién/Uso

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

Composiciéon

Tejido elastico. @

Asas. @

Panel dorsal con forro Coolmax. ©@

Almohadilla lumbar. @

Paneles abdominales con pasadedos.

Cordones.

Componentes textiles: poliamida - poliéster -
elastano - viscosa - poliuretano.
Componentes no textiles: acero templado pulido -
polipropileno - SEBS - poliamida - poliuretano -
polioximetileno.

Propiedades/Modo de accién

El dispositivo permite aliviar los dolores lumbares al
sujetar la columna lumbar mediante elaumento de la
presion abdominal. Esto permite aliviar la carga sobre
los discos invertebrales.

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

Indicaciones

Lumbalgias comunes no especificas (dolor agudo,
subagudo y crénico).

Estenosis espinal lumbar.

Contraindicaciones

No utilizar en caso de alergia conocida a uno de los
componentes.

No utilizar en mujeres embarazadas.
No utilizar en caso de fractura vertebral inestable.



No usar en caso de hernia de hiato, abdominal o de
patologias hepaticas severas.

No utilizar en caso de céncer de huesos con
metéstasis a nivel de la columna vertebral.
No utilizar en caso de problemas circulatorios,
pulmonares o cardiovasculares en pacientes para
los cuales pueda ser perjudicial un aumento de la
presion arterial.

Precauciones

Verificar la integridad del dispositivo antes de
utilizarlo.

Colocar el dispositivo por encima de una prenda fina.
No utilizar el dispositivo si esta dafiado.

Elegir la talla adecuada para el paciente consultando
la tabla de tallas.

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de
utilizacién recomendado por el profesional de la salud.
Este producto esté destinado al tratamiento de una
patologia determinada, y su periodo de utilizacion se
limitara a la duracion de dicho tratamiento.

No utilizar el dispositivo durante el suefio.

En caso de incomodidad, molestia importante,
dolor, sensaciones andmalas, quitese el dispositivo
y consulte a un profesional sanitario.

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

Mida la talla del paciente en el punto medio entre las
crestas iliacasy las costillas flotantes.

Se recomienda que un profesional de la salud
supervise la primera aplicacion.

Porrazones de higiene, de seguridady de eficacia, no
reutilizar el dispositivo para otro paciente.

No colocar el dispositivo en contacto directo con la
piel (riesgo de pellizco).

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

No utilizar el dispositivo en un sistema de diagnostico
médico porimagen.

No utilizar el dispositivo durante la conduccion de
un vehiculo.

Ef d g bl

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

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

Modo de empleo/Colocacién

Antes del primer uso, se recomienda que un
profesional sanitario ajuste bien las ballenas a la
espalda del paciente.

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

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

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

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

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

Las placas dorsales de fijacion deberan estar situadas
hacia el exterior (es decir: no contra la piel).

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

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

El logo de Thuasne® le indicara el sentido de
colocacion.

Cerrar la faja: el lado derecho por encima del lado
izquierdo, sin apretar y sin aplicar una presion
particular (®-0©).

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

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

Fase de movilizacion

Quitar la almohadilla lumbar @ y utilizar la faja
siguiendo las mismas etapas que en la fase de
inmovilizacion.

Mantenimiento

Cerrar las piezas autoadherentes antes del lavado.
Lavable a maquina a 30°C (ciclo delicado).
No lavar el dispositivo a maquina mas de 10 lavados.
No lavar en seco. No utilizar detergentes, suavizantes
o productos agresivos (productos clorados...).
No secaren secadora. No planche. Escurrir mediante
presion. Secar lejos de una fuente directa de calor
(radiador, sol...). Seque en posicion plana.
Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente, preferentemente
en el envase de origen.

Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.
*Estudio realizado internamente en un panel de
13 personas, en julio de 2019.

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

Conservar estas instrucciones.

pt
CINTA DE SUPORTE LOMBAR COM
ALMOFADA LOMBAR - "APERTO
FACIL E PRECISO"*

Descrigdo/Destino

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



Composicdo

Tecido elastico. @

Alcas. @

Painel dorsal com dobra Coolmax. @

Almofada lombar.

Painéis abdominais com espacos para os dedos.
Fios.

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

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

Propriedades/Modo de agdo

O dispositivo permite aliviar as dores lombares
proporcionando suporte a coluna através de um
aumento da pressdo intra-abdominal. Isto permite
aliviar a carga sobre os discos intervertebrais.
Este dispositivo utiliza placas dorsais que
aplicam uma desmultiplicacdo de esforco de tipo
"transmiss&o".

Indicagdes

Lombalgias comuns ndo especificas (fases aguda,
subaguda e cronica).

Estenose da coluna vertebral lombar.

Contraindicagdes
Nao utilizar em caso de alergia conhecida em relacédo
aum de seus componentes.

& Na&o utilizar em mulheres gravidas.

N3o utilizar em caso de fratura vertebral instavel.
N3&o utilizar em caso de hérnia de hiato, abdominal ou
de patologias hepaticas graves.

Nao utilizar em caso de cancro dos ossos com
metastases ao nivel da coluna vertebral.

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

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada
utilizagdo.

Usar o dispositivo por cima de uma roupa fina.

Nao utilizar se o dispositivo estiver danificado.
Escolher o tamanho adequado ao paciente
orientando-se pela tabela de tamanhos.
Manter-se em estrita conformidade com a prescrigdo
e o protocolo de utilizagdo recomendado pelo seu
profissional de saude.

Este produto destina-se ao tratamento de uma
patologia determinada, estando a sua duragdo de
utilizagdo limitada a este tratamento.

Nao utilizar o dispositivo durante o sono.

Em caso de desconforto, de incomodo grave, de dor
e sensagdes anormais, retirar o dispositivo e consultar
um profissional de satde.

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

Medir a altura do doente no ponto médio entre as
cristas iliacas e as costelas flutuantes.

E recomendado que um profissional de satde realize
asupervisdo da primeira aplicagéo.

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

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

N3&o utilizar o dispositivo durante a condugdo de um
veiculo.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reagdes cutaneas

(rubores, comichao, irritacéo,...).

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado

com o dispositivo deverd ser objeto de notificagdo

junto do fabricante e junto da autoridade

competente do Estado Membro em que o utilizador

e/ou paciente esta estabelecido.

Aplicagdo/Colocagdo

Antes da primeira utilizacdo, recomenda-se que um

profissional de satide adapte as almofadas as costas

do doente.

Abrira cinta e colocé-la em posicédo totalmente plana

de modo a poder ver as alcas. @

Verificar se as duas alcas de aperto @ estdo

totalmente recolhidas.

Se for necessario, soltar e separar as duas partes

dorsais, puxando pelas extremidades da cinta, e fixar

novamente as alcas.

Fase de estabilizacdo

Por recomendacéao do seu profissional de saude,

colocar a almofada lombar @ na cinta utilizando

o sistema autofixante (com o desenho triangular a

apontar para baixo) ®.

Colocar a cinta a volta da cintura fazendo passar

as méos pelos espacos situados nos plastroes

abdominais ®.

As placas dorsais de aperto devem ficar voltadas para

o exterior (ou seja, : ndo contra a pele).

A area dos fios deve estar centrada relativamente a

coluna vertebral: as placas devem estar colocadas de

um lado e do outro da coluna.

A parte de baixo da cinta deve chegar ao nivel da

dobra interglutea.

O logétipo da Thuasne ird indicar-lhe o sentido da

colocagéo.

Fechar a cinta: com o lado direito por cima do

lado esquerdo, sem apertar e sem aplicar pressdo

particular (®-0©).

Ajustar o aperto com as duas algas: puxa-las para

a frente e depois estica-las para a parte da frente,

devendo fixar-se como um autofixante. (®-®)
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Durante o dia, é possivel ajustar o nivel de aperto em
fungdo das necessidades com a ajuda destas duas
alcas.

Fase de mobilizagdo

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

Cuidados

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

Armazenamento

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

Eliminagédo

Eliminar em conformidade com a regulamentacdo
local em vigor.

*Estudo realizado a nivel interno num painel
composto por 13 pessoas, julho de 2019.
Este dispositivo médico é um produto de saude
regulamentado que ostenta, no dmbito dessa
regulamentacdo, a marcacdo CE.

Conservar estas instrucoes.

da

RYGSTOTTEBALTE MED
LANDEPUDE - "NEM OG PRACIS
STRAMNING"*

Beskrivelse/Tilteenkt anvendelse

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af

de anferte indikationer og til patienter med mal, som
svarer til starrelsesskemaet.

Sammensaetning

Elastisk materiale. @

Handtag. @

Rygplader med Coolmax-foring. @

Leendepude. @

Maveplader med fingerstropper.

Snegreband.

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

Ikke tekstile komponenter: berstet heerdet stal
- polypropylen - SEBS - polyamid - polyurethan -
polyoxymethylen.

E kaber/Handlii k

Udstyret lindrer leendesmerter ved at statte columna
ved hjeelp af en forggelse af det intraabdominale tryk.
Det tillader at aflaste belastningen af bruskskiverne
mellem hvirvlerne.

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

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

Spinalstenose i leenden.

Kontraindikationer

Mé ikke bruges i tilfeelde af kendt allergi over for et
af komponenterne.

Ma ikke bruges til gravide kvinder.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af ustabil vertebral
fraktur.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af mellemgulvsbrok,
mavebrok eller alvorlige leverlidelser.
Ma ikke anvendes i tilfelde af knoglekreeft med
metastaser i rygsejlen.
M4 ikke anvendes i tilfeelde af problemer med
blodcirkulationen, lungerne eller hjertekarsystemet
hos patienter for hvem et gget arterielt blodtryk ikke
anbefales.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt far hver brug.
Udstyret skal baeres overen tynd bekleedningsgenstand.
Udstyret mé ikke bruges, hvis det er beskadiget.
Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjzelp
af starrelsesskemaet.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol
vedrgrende anvendelse skal falges meget ngje.
Dette produkt er beregnet til behandling af
en bestemt patologi og dets brugsvarighed er
begreaenset til denne behandling.

Brug ikke udstyret, nar du sover.

| tilfeelde af ubehag, sterre gener, smerter eller
unormale folelser, skal udstyret fijernes og en
sundhedsfaglig person kontaktes.

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

Mal patientens livvidde i halv afstand mellem
hoftekammen og de nederste ribben.

Det anbefales, at en sundhedsfaglig person
kontrollerer den faerste péseetning.

Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af
hygiejniske og sikkerhedsmaessige arsager og for at
bevare udstyrets ydeevne.

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

Af sikkerhedsgrunde mé& beeltet ikke baeres i
naerheden af maskiner (risiko for at blive trukket ind).
Brug ikke udstyret under scanninger eller
rentgenundersagelser.

Brug ikke udstyret, nar du kerer bil.

Bivirkninger

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

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



Brugsanvisning/Pasaetning

Inden farste brug anbefales det, at en sundhedsfaglig
person tilpasser stiverne til patientens ryg.

Abn baeltet, og leeg det helt fladt ned, s du kan se
handtagene. @

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

Friger dem, hvis det er nedvendigt, og traek de to
dorsale dele fra hinanden ved at traekke i baeltets
ender, og seet dernzest handtagene pa plads igen.
Fase med stabilisering

Efter anbefaling fra din sundhedsspecialist skal
du placere lzendepuden @ i bzeltet ved hjzelp af
burreband-systemet (med det trekantede design
pegende nedad) ®.

Placer beeltet omkring taljen ved at fere haenderne
ind i handstropperne p& maveforsteerkningerne ®.
Rygpladerne til stramning skal vende udad (dvs. : ikke
ind mod huden).

Omréadet med snerebéndene skal vaere centreret p
rygsgjlen: pladerne skal veere placeret pa hver sin side
af rygsgjlen.

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

Thuasne’-logoet angiver beereretningen.

Luk baeltet: hgjre side ovenover venstre side, uden at
stramme og uden at udgve noget seerligt tryk (®-©).
Juster stramningen ved hjeelp af de to handtag: traek
dem frem foran dig, og fold dem dernaest pa forsiden.
De seettes fast ligesom burreband. (©-®)

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

Fase med mobilisering

Tag lzendepuden ud @ og brug beeltet ved at falge
de samme trin som under fasen med immobilisering.
Pleje

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

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den
originale emballage.

Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
lokale bestemmelser.

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

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

Opbevar denne brugsanvisning.
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LANNERANGAN TUKIVY®
JATYYNY - "HELPOSTIJA
TASMALLISESTI KIRISTETTAVA™*

Kuvaus/Kayttdtarkoitus

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

Rakenne

Joustokangas. @

Kadensijat. @

Selkalevy, jossa Coolmax-vuori. @

Lannerangan tyyny. @

Vatsalevyt, joissa on sormilenkit.

Nauhat.

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

Ominaisuudet/Toimintatapa

Tuote auttaa helpottamaan alaselan kipuja tukemalla
lannerankaa vatsan sisapuolista painetta lisaamalla.
Téméa auttaa keventamaan nikamavalilevyjen
kuormitusta.

Tuotteessa kaytetyt selkdlevyt vahentavat
kuormitusta taljatyyppisen rakenteen avulla.

Kayttdaiheet

Epaspesifiset yleiset alaseldn sairaudet (akuutti-,
puoliakuutti- ja krooninen vaihe).
Lannerankanavan ahtaus.

Vasta-aiheet

Al kéyts, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ei saa kayttaa raskauden aikana.
Als kéyta tuotetta, jos sinulla on epivakaa
nikamamurtuma.
Ala kayts, jos sinulla on palleatyrs, vatsaontelotyra tai
vakava maksasairaus.
Al kéyta tuotetta, jos sinulla on luusyépa, jossa
esiintyy etdpesakkeitd selkdrangassa.
Ald kayta tuotetta, jos sinulla on ongelmia
verenkierrossa, keuhkoissa tai sydamessa ja
verisuonistossa eikd verenpaineen nousu ole
suotavaa.
Varotoimet
Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.
Kéyta valinettd ohuen vaatteen paalla.
Ala kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.
Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.
Noudata ehdottomasti ladkarin antamia ohjeita ja
kayttosuosituksia.
Tama tuote on tarkoitettu tietyn vamman hoitoon,
sen kayttoaika on rajoitettu kyseiseen hoitoon.
Ala kayta vélinetta nukkuessasi.



Jos tuote on epamukava, se aiheuttaa merkittavaa
haittaa, kipua tai epatavanomaisia tuntemuksia,
poista tuote ja kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

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

Mittaa potilaan koko istuinkyhmyjen (suoliluun
harjojen) ja vapaiden kylkiluiden puolivélista.
On suositeltavaa, ettd terveydenhuollon
ammattilainen valvoo tuotteen ensimmaisté asetusta.
Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn
yllapitamiseksi al& kayta vélinettd uudelleen toisella
potilaalla.

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

Ald  kayta valinetts laaketieteellisessi
kuvantamisjarjestelmassa.

Ala kayta valinetts ajon aikana.

Ei-toivotut sivuvaikutukset

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

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

Suosittelemme, ettd terveydenhuollon
ammattilainen saatda pystytuet potilaan selélle
sopiviksi ennen ensimmaista kayttokertaa.
Avaa vyo ja levita se vaakatasoon, jotta naet
kidensijat. @

Tarkista, etta kiristyskadensijat @ on vedetty taysin
sisdan.

Irrota ne tarvittaessa ja veda selkdosat etaalle
toisistaan vetamalla vyon paisté ja kiinnita kddensijat
uudelleen.

Stabilisaatiovaihe

Sijoita lannerangan tyyny @ vydhdn
terveydenhuollon ammattilaisen suosituksen
mukaisesti tarrakiinnikejarjestelman avulla
(kolmionmuotoinen osa alaspain) ®.
Aseta vyo vyotaron ympérille viemalla kadet
vatsavahvikkeiden paalla sijaitseviin késilenkkeihin ®.
Selkapuolen kiristyslevyjen on oltava ulospéin
(eli: eiihoavasten).

Nauhoitettu osa on keskitettdva selkdrangan
ympérille: levyt on sijoitettava selkdrangan molemmin
puolin.

Vyon alareunan onyllettava pakaravaon kohdalle asti.
Thuasne’-logo osoittaa pukemissuunnan.

Sulje vy&: oikea puoli tulee vasemman puolen paalle.
Al kirista tai purista liikaa (®-©).

S&ada kiristys kadensijojen avulla: vedd niita
eteenpain ja aseta ne sitten etupuolelle. Kddensijat
kiinnittyvat kuin tarranauha. (®-®)
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Voit paivan mittaan saataa kiristysta tarpeen mukaan
kidensijoja kayttaen. @

Mobilisaatiovaihe

Poista lannerangan tyyny @ ja kayté vyéta samojen
vaiheiden mukaisesti kuin immobilisaatiovaiheessa.

Hoito

Sulje tarrakiinnikkeet ennen pesua. Konepestava
30°C:ssa (hienopesu). Ala pese valinetta konepesussa
yli 10 kertaa. Ei saa kuivapesta. Ala kiyta pesuaineita,
huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisdltavat tuotteet). Ei saa kuivata kuivausrummussa.
Ei saa silittaa. Puristele liika vesi pois. Anna kuivua
etdalla suorasta lammonldhteestd (lampdpatteri,
auringonvalo jne.). Kuivata tasossa.

Sailytys

Sailytd huoneenldmméssa, mieluiten alkuperaisessa
pakkauksessa.

Havittadminen

Havitéd voimassa olevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.

*Sisainen tutkimus 13 hengen paneelille, heinakuu
2019.

Taméa laakinnéllinen laite on valvottu
terveydenhoitotuote, jolla on tdman lainsdddannon
mukainen CE-merkinta.

Sailyta tama kayttoohje.
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STODBALTE FOR RYGGEN MED
RYGGKUDDE - "ENKEL OCH
PRECIS ATDRAGNING"*

Beskrivning/Avsedd anvindning

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

Sammansittning

Elastiskt tyg. @

Handtag. @

Ryggpanel med Coolmax-foder. @

Ryggkudde. @

Magplattor med handtag.

Snorning.

Material textilier: polyamid - polyester - elastan -
viskos - polyuretan.

Icke-textila_komponenter: borstat hardat stal -
polypropylen - SEBS - polyamid - polyuretan -
polyoximetylen.

Egenskaper/Verkningssétt

Med den hér produkten kan du lindra smérta i nedre
delen av ryggen och stédja landryggen genom en
okning av det intraabdominala trycket. Detta gor det
mojligt att latta belastningen pa mellankotskivorna.
Den hérenheten anvénder ryggplattor som reducerar
kraftavtyp “talja”.



Indikationer

Vanlig ospecifik smérta i landryggen (akut, subakut
och kroniskt stadium).

Fortréngning av ryggradskanalen i landryggen.

Kontraindikationer
Far ej anvéndas vid kand allergi mot nagot av
innehallséamnena.

& Far ej anvandas pa gravida kvinnor.

Anvénd inte vid instabil kotfraktur.

Anvand inte vid hiatusbrack, bukbrack eller vid
allvarliga leversjukdomar.

Anvénd inte produkten vid skelettcancer med
metastaser i héjd med ryggraden.

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

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten &r hel fére varje
anvandning.

Bar produkten 6ver ett tunt kladesplagg.

Far ej anvandas om produkten &r skadad.

Vélj en storlek som ar lamplig for patienten med hjalp
av storlekstabellen.

Fo6lj noga rekommendationer och bruksanvisningar
fran sjukvardspersonalen.

Denna produkt ar avsedd for att behandla en given
patologi och anvandningstiden &ar begransad till
denna behandling.

Anvénd inte produkten nar du sover.

Vid obehag, betydande besvar, smarta eller
onormala férnimmelser bér produkten avldgsnas och
vardpersonal kontaktas.

Ett barns anvandning av medicinsk utrustning bor ske
under dverinseende av en vuxen eller vardpersonal.
Méat patientens midjeméatt halvvags mellan
hoéftbenskammarna och de flytande revbenen.
Sjukvardspersonal boér Gvervaka den férsta
appliceringen.

Av hygien-, sdkerhets- och prestandaskal ska
produkten inte ateranvéndas av en annan patient.
Placera inte produkten i direkt kontakt med huden
(klamrisk).

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

Anvand inte produkten i en apparat for medicinsk
avbildning.

Anvénd inte produkten nar du framfor ett fordon.
Biverkningar

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

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

Bruksanvisning/anviandning

Fore forsta anvandning rekommenderas det att
vardpersonalen formar skenorna efter patientens
rygg.

Oppna baltet och lagg det helt platt sa att du kan se
handtagen. @

Kontrollera att de tva atdragningshandtagen @ ar
helt indragna.

Om noédvéndigt, lossa dem och dra tillbaka bada
ryggdelarna genom att dra i baltets andar, och fast
sedan handtagen igen.

Stabiliseringsfasen

Pa rekommendation av véardpersonalen bér du
placera ryggkudden @ i baltet med hjilp av
kardborrebanden (med den trekantiga designen
nedat) ®.

Placera baltet runt midjan genom att satta handernaii
handtagen som sitter p4 magplattorna ®.
Atdragn'\ngsplattorna pa ryggdelen maste vara
placerade utat (dvs. : ej mot huden).
Snéromradet ska vara centrerat langs ryggraden:
ryggplattorna maste placeras pa vardera sida om
ryggraden.

Baltets nedre del maste placeras i linje med
ryggslutet.

Thuasne®-loggan visar korrekt placering.

Sténg béltet: hoger sida 6ver vénster sida, utan att dra
&t och utan att anvanda nagot sarskilt tryck (®-©).
Justera sedan atdragningen med hjélp av de tva
handtagen: dra dem framfér dig och vand dem sedan
mot framsidan, de faster som ett kardborreband. (®-®)
Under dagen kan du justera atdragningen efter dina
behov, med hjélp av dessa tva handtag. @
Mobiliseringsfasen

Avlagsna ryggkudden @ och anvand béltet genom
att félja samma steg som underimmobiliseringsfasen.

Skétsel

Férslut kardborrebanden fore tvatt. Kan tvattas i
maskin i hégst 30°C (skontvétt). Tvétta inte produkten
i maskin mer an 10 ganger. Far ej kemtvéattas. Anvand
inte rengéringsmedel, skoljmedel eller alltfor starka
produkter (med klor). Far ej torktumlas. Far ej strykas.
Pressa ur vattnet. Lat lufttorka langt ifran direkta
varmekallor (varmeelement, sol osv.). Torkas plant.
Férvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i
ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.
*Studie genomférd internt med en grupp pa
13 personer, juli 2019.

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

Spara denna bipacksedel.
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ZONH OX®YIKHE YNOITHPIZHE
ME OZ®YIKO MAZIAAPI -
«E'YKOAH KAI AKPIBHE ZYZQIZH»*

Mepypapn/Enpsio spapp

To npoidv npoopiletal pévo yla ™ Bepancia Twv
avapepopevwy evOeifewy Kal yla acBeveic twyv
onolwv ol 3lacTACELG avTLoToWXOUV OTOoV Mivaka
HeyeOWV.

Z0veeon

EAaotiké Upaopa. @

Aapéc. @

Paxtaia nAdka pe ecwtepkn enévduon Coolmax. @
Qopuiké paginapt. @

KotAtakég NAAkeg pe ONALEG SaxTUAWV.

Kopdovia.

E€apthpataand Upaopa: noAuapidn - NoAUESTEPAG -
ehaotavn - Blokdln - noAuoupeBavn.

E€aptrhpata nou dev eivar and vgaopa: xaAuBac
EVIOXUPEVOC pe Bagn - noAunponuAévio - SEBS -
noAuapidn - noAuoupeBavn - noAuofuueOuUAévio.
136tnTeg/Mnxaviopds dpdong
To Npoidv eNTPENEL TNV AVAKOUPLON TWV 0CPUIKWY
névwy xdapn otnv unootApLEn tNg onovaUMKAG
OTAANG, péow au§nong tng KoWlakng nieong. Autnh
EMLTPENEL TNV ANOPOPTION TWV PECOOTIOVIUALWY
Slokwv.

To npotdv autd xpnolgonolel paxtaieg MAAKEG,
epappdlovtag éva oUotnpa «Tpoxaiiag» yia tnv
KAtavopn tng nieong.

Ev3cierg

Kouwn, pn edkn oopualyia (ofeila, unofeia kat
xpovia).

ZTEVWOon 00PUIKAG poipag onovAUMKAG oTAANG.
Avtevdeielg

Mnv 1o Xxpnolponoleite o NePINTWON YVWOTAG
alMepyiag og omnolodnnote and Ta CUCTATIKA.

Na pnv xpnotponoleitat anoé €yKUueg yuvaikeg.
Na pnv xpnotpgonoteitat oe nepintwon actaboug
Katdypatog anovdUlou.
Na pnv  xpnotgonoleitat o€ nepintwon
3LaPPAYHATOKNANG, KOLWALOKNANG N copapwv
NNatikwy  nadoloyLwv.
Na pnv xpnotponoleital o€ nepinTwon Kapkivou Twv
00TV HE HETAOTATELG OTN OMOVAUAKNA OTAAN.
Na pnv xpnowgonoteitat oe nepintwon
KUKAO(POPLKWY, MVEUHOVIKWY N KAPJ3LayyELaKWV
npoPAnpdtwy oe acBeveig yla Toug onoioug dev
ouviotdtat avgnon TNg apTNPLakng nieong.
Mpogpulagelg
BeBalwBeite yia TNV akepaldTNTA TOU NPOLOVTOG NPV
ano kabe xpnon.
Na popdte T cuckeun Navw and Aentd pouxa.
Mnv xpnotponolelte To NPoidv edv €xeL UNOCTEL
Znpia.
Ené€te 1o owotd péyeBog yla tov acBevn
avatpéxoviag oTov nivaka HeyeOwv.
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Tnpeite auotnpd TN cuvtayn Kat To NPWTOKOAAO
XPNONG Mou CUVLOTA O enayyeApatiag uyeiag nou
oag napakohouBetl.

To npoldv autd npoopiletal yla tnv Bepaneutikn
QVTLHETWNLON PLAG CUYKEKPLPEVNG naboloyiag.
H 3wapketa xprong tou neplopiletat otnv Bepaneia
auTh.

Mnv xpnotponoleite To NPOIOV Katd Tov Unvo.

Xe nepintwon evoxAnong, évtovng duogopiag,
NAvVoU " PN (pUOLOAOYIKWY AloBNCEWY, apalpéoTe
To NPoidv kal oupPouleuteite évav enayyeApatia
uyeiag.

H xprion evég tatpotexvoloytkoU npoidvtog and
nawdd Ba npénet va yivetat und v eniPAeyn evog
eviAlka 1 enayyehpatia uvyeiag.

Metpdte tnv péon Tou acBevouq otnv péon Tng
anodoTaong PETAgU TwY Aayoviwy akpOAOPLWV Kat
TWV VOBWV acUVIAKTWY MAEUPWV.

Zuviotdtat n NpwTn £pappoyn va entBAénetal and
évav enayyeApatia vyeiag.

Ma Adyoug uytelvig, acpaleiag kat anédoong, punv
£MAVAXPNOLUOMOLELTE TN CUOKEUN Ot GAAOV acBevn.
Mnv TonoBeteite T0 NPoidv oe Apeon enagn pe To
déppa (Kivduvog va «niactel» to déppa).

Ma Aoyoug aopdalelag, dev NpEMeL va popdte tnv
Zwvn Kovtd oe pnxavipata (Kivduvog eUnAOKNAG).
Mnv xpnotponoleite tn cuokeun oe ouotnpa
LATPLKAG  AMELKOVLONG.

Mnv xpnolponoteite Tn cuoKeun Katd Tnv odriynon
£VOG OXNPATOG.

Acutepelouoeg aventOUpPNTEG EVEPYELEG

To npoidv autd pnopel va NPokarEéoeL SEPUATIKEG
avTdPAcTELG (KOKKIVIAEG, KvnopO, £peBLOPO...).
KaBe coBapd cupPdav mou npokUnTeL Kal oxetidetat
pe To npoidv Ba npéneL va Kolvonole{tat otov
KATAOKEUAOTN Kal oTnv appodia apxn Tou KpAtoug
HéNOUG OTO onolo elval eyKATESTNHEVOG O XPAOTNG
kal/n o acBeving.

O3nyieg xpriong/Tono®étnon

Mptv ané tnv NpWTN Xpron, CUVIOTATAL OL HNAvEAEG
va dlapopPpwBoUv WOTE va NpocapHocToly otnv
nAQTN Tou acBevoug and évav enayyelpatia uyeiag.
Avoi€te Tn {wvn Kat anAWoTe TNV NANPWG £TOL WOTE
va pnopeite va BAénete TG Aapéc. @

BePawwBeite 41t kat ot duo AaBég cuopLEng @ eivat
nARPwWG palepéveg.

Av eival anapaitnto, Anocuvd£oTe TG Kal
anopakpUVeTe Ta dUo onioBla THAPATA To éva anod To
Ao TpaBuwvtag TG Akpeg TNG WvNG. LTN CUVEXELQ,
OuV£OTE Kal NAAL TiG AaBEg.

@don atabeponoinong

Katénwv cuotaong tou enayyeApatia uyeiag oag,
TonoBetAoTE TO 00PUIKS pagirdpt @ otn Zwvn
XPNGLHOMOLWVTAG TO AUTOOUYKPATOUHEVO cUaTNUA
(TO TPLYWVIKO OXESLO MPEMEL VA ElVAL CTPAUPEVO MPOG
1a Katw) @.

TonoBetnote ™ {wvn yUpw and Tn péon oag,
KPATWwVTag TNV PE Ta xépla ano ta £13tkd onpeia nou
Bplokovtal endvw ota Kollakd tunpata ®.



Ot onioBieg NAAKeG cUOPLENG NMPEMEL VA KOLTAVE
npog ta é§w (3nAadn : Oxt NPoG To owpa).

H neploxn twv kopdoviwv npénet va eivat
KEVTPAPLOPEVN oTN OMovAUMKA OTAAN: ot MAAKEG
npéneL va tonoBetnBouv Kat oTlg dUo NAEUPEG TNG
onNoVvAUAIKAG OTAANG.

To kATw PEPOG TNG (VNG NPEMEL VA PTAVEL OTO AVW
HEPOG TWV YAOUTWV.

To Aoydtuno Thuasne® cag UNOJEKVUEL TN Popd
TonoBEtnong.

Kheiowo tng Zwvng: kAelote tn {wvn Tonobetwvtag
Tn 3e€Ld NAeupd endvw and v aploTepn, xwpig
va oplEeTe Kal xwpig va aoknoete Wdiaitepn nieon
(®-0).

PuBpiote ™ cUo@LEN pe TG dUo AaBéc: Tpapngte
TIG NPOG TA EPNPOG KAl HETA OTAUPWOTE TIG MPOG Ta
péoa. Ttadeponololvial cav autokéMnto. (@-®)
Kata tn didpkela tng npépag, pnopeite va pubpuilete
TN oUOPLEN HE TIG dUO AaPEG avAloya pE TIG AVAYKEG
oag.

(Qdon kwvntonoinong

Apalpéote 10 o00@UIKS pafirdpt @ kal
XPNOLPOMONCTE TNV {Wvn akoAouBwvtag ta ida
Brpata pe autd tng ¢gdaong aklvntonoinong.
Zuvtipnon

KAelote TIC QUTOKOAANTEG EMPAVELEG MNPtV and
To nAUowo. MAévetal oto nAuvtnplo, otoug 30°C
(oto npdypappa yia ta evaiodnta). Mnv niévete
To npoldv oto nAuvtnplo peta and 10 nAUcELG.
Mnv unopdlete oe oteyvo kabapiopd. Mnv
XPNOLUOMOLEITE AMOPPUMNAVTIKA N MOAU Loxupd
npoidévta (npoidvta pe Baon tnv xAwpivn...). Mnv
xpnolponoleite oteyvwtnplo. Mn oldepwvVeTe.
YTpayyloTe NiéCovTtag. ZTEYVWVETE Hakpld and auecn
nnyn BeppdTntag (KahopLpep, NALOG...). AQNoTe va
OTEYVWOEL Ot €ninedn enupdvela.

Ano6rikeuon

Duragte oe Beppokpaoia neptBailovtog, katd
MNPOTIHNGN OTO APXLKO KOUTL.

Andéppwyn

Anoppiyte cUppva Pe TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG
KAVOVLOPOUG.

*EowTeplkn €peuva nMou npaypatonoltndnke o€
opdda 13 atépwy, loviog 2019.

AuTS TO LlaTPOTEXVOAOYLKO NPOISY Elval NPoldv uyeiag
nou undkettat oe pUBULON KAl PEPEL, yLa Tov Adyo
autd, tn onpavon CE.

DuAate auTEg TIG 0dnyieg xprong.

cs
BEDERNi PODPURNY PAS
SBEDERNIM POLSTAREM -
.JEDNODUCHE A PRESNE STAZENi“*
Popis/Pouziti

Pomlcka je ur¢ena pouze klé&bé uvedenych indikaci
a pro pacienty, ktefi maji pfislusnou velikost dle
tabulky velikosti.

Slozeni

Elasticka latka. @

Uchyty. @

Zadovy panel s podsivkou Coolmax. @

Bederni polstat. @

Bfisni panely s poutky na ruce.

Snérovani

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

Netextilni casti: kartdcovana kalend ocel -
polypropylen - SEBS - polyamid - polyuretan -
polyoxymethylen.

Vlastnosti/Mechanismus ucinku

Pomucka zmirfiuje bolesti v bederni ¢asti zad tim, ze
podporuje patef zvysenym nitrobfisnim tlakem, ktery
snizuje zatizeni meziobratlovych plotének.

Tento systém pouziva zadové desticky, které
umoziuji snizeni Usili napfiklad pfi ,tahu”.
Indikace

Bézné nespecifikované bolesti dolni ¢asti zad (akutni,
subakutni a chronické stavy).

Stendza bederniho paterniho kanalu.

Kontraindikace
Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou
alergii na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivat u téhotnych zen.
Nepouzivejte v pfipadé nestabilni zZlomeniny obratli.
Nepouzivejte v pfipadé brani¢ni a bfisni kyly nebo
vaznych jaternich onemocnéni.
Nepouzivejte v pfipadé, Ze trpite rakovinou kosti s
metastazami v oblasti patefe.
Nepouzivejte v pfipadé obéhovych, plicnich nebo
kardiovaskularnich problému u pacientd, u kterych
se nedoporucuje zvyseni krevniho tlaku.

Upozornéni
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, ze je pomUcka
neporusena.
Pomucku noste pres tenké obleceni.
Poskozenou pomucku nepouzivejte.
Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.
Je nutné se presné fidit pfedpisem a pokyny k pouziti,
které vam dal lékar.
Tato pomucka je urcena k [é¢bé daného onemocnéni
adoba jejiho pouzivani je omezena na tuto [é¢bu.
Pomdcku nenoste na spani.
V pfipadé nepohodli, zna¢nych obtizi, bolesti nebo
neobvyklych pocitd pomucku sundejte a poradte se
se zdravotnikem.
Dité smi pouzivat zdravotnicky prostfedek pod
dohledem dospélé osoby nebo zdravotnického
pracovnika.
Zmérte vysSku pacienta ve stfedu mezi kycelnimi
hiebeny a volnymi Zebry.
Prvni nasazeni by mélo probéhnout za pfitomnosti
lékare.
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Z hygienickych divodl a z divodu bezpeénosti a
spravného fungovani je pomucka uré¢ena jednomu
pacientovi.

Pomducku neaplikujte pfimo na télo (hrozi riziko
skfipnuti kuze).

Z bezpeénostnich divodd nenoste pas v blizkosti
stroji (nebezpedi zachyceni).

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické
zobrazovaci techniky.

Pomcku nepouzivejte pfi fizeni vozidla.

Nezadouci vedlejsi tcinky

Pomucka muze vyvolat kozni reakce (zacervenani,
svédéni, popaleniny, podrazdéni..).

Dojde-liv souvislosti s touto pomUckou k zavaznému
incidentu, je nutné o tom informovat vyrobce a
pfislusné urady clenského stétu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient Zzije.

Navod k pouziti/Aplikace

Pred prvnim pouzitim doporucujeme, aby vyztuhy
nastavil zdravotnik podle zad pacienta.

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

Zkontrolujte, zda jsou oba sviraci Uchyty @ zcela
zatazeny.

V pfipadé potfeby je uvolnéte a tahem za konce pasu
roztdhnéte obé zadové c&asti, poté uchyty znovu
pfipevnéte.

Stabilizace

Na doporuceni svého zdravotnika umistéte bederni
polstar @ do pasu pomoci suchého zipu (3pi¢kou
trojuhelniku smérem dold) @.

Nasadte péas kolem pasu tak, Zze protahnete prsty
poutky umisténymi na bfisnich panelech ®.
Zadové sviraci desticky musi byt nasazeny smérem
od téla (tj. : nikoli proti kazi).

Oblast $nérovani musi byt umisténa na stfedu patefe:
zadové panely musi byt umistény po obou stranach
patere.

Spodni hrana pasu musi dosahovat ke kostréi.

Logo Thuasne® ukazuje smér umisténi.

Uzavrete pas: tak, Zze prava strana prijde na levou,
piilis neutahujte ani nevyvijejte zvyseny tlak (®-©).
Upravte utazeni pomoci dvou Uchytl: zatdhnéte
jimi smérem pred sebe a pak je zpétné upevnéte na
suché zipy v pfedni &asti pasu. (@-®)

Béhem dne muzete podle potieby stupen utazeni
pasu regulovat pomoci téchto dvou Uchytd. @
Znehybnéni

Vyjméte bederni politdi @ a poté pouzijte pas
stejnym zpusobem jako ve fazi znehybnéni.
Udrzba

Pred pranim zaviete suché zipy. Lze prat v pracce na
30°C (jemné prani). Maximalni po&et prani pomucky
v pracce je 10. Nedistit za sucha. Nepouzivat zadné
Cistici, zmékcovaci prostfedky nebo agresivni
pfipravky (chlorované pripravky...). Nesusit v susicce.
Nezehlit. Vyzdimejte pfebyteénou vodu. Nesusit v
20

blizkosti pfimého zdroje tepla (radigtoru, slunce...).
Susit nalezato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim
baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.
*Studie provedena interné u skupiny 13 osob,
cervenec 2019.

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

Tento névod si uschovejte.

pl

PODTRZYMUJACY PAS LEDZWIOWY
ZPODUSZKA LEDZWIOWA - . LtATWE
I PRECYZYJNE MOCOWANIE"*
Opis/Przeznaczenie

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do stosowania
w wymienionych wskazaniach oraz u pacjentéw,
ktérych wymiary odpowiadaja tabeli rozmiarow.
Sktad

Materiat elastyczny. @

Uchwyty. @

Wktadka grzbietowa z podszewka Coolmax. @
Poduszka ledzwiowa. @

Panele brzuszne z otworami na palce.

Sznurowadta.

Elementy tekstylne: poliamid - poliester - elastan -
wiskoza - poliuretan.

Elementy nietekstylne: stal hartowana szczotkowana -
polipropylen - SEBS - poliamid - poliuretan -
polioksymetylen.

Wtasciwosci/Dziatanie

Produkt tagodzi bol wodcinku ledZzwiowym,
podtrzymujac kregostup poprzez zwigkszenie
nacisku na wysokosci brzucha. Zapewnia to
zmniejszenie obciazenia krazkéw miedzykregowych.
W wyrobie wykorzystano grzbietowe wktadki
mocujgce, ktére powoduja zwiekszenie sity na
zasadzie ,dzwigni”.

Wskazania

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

Stenoza kregowa w odcinku ledzwiowym.
Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na
jeden ze sktadnikow.

Nie stosowac u kobiet w cigzy.
Nie uzywac¢ w przypadku niestabilnego ztamania
kregow.
Nie uzywa¢ w przypadku przepukliny rozworu
przetykowego, przepukliny brzusznej lub ciezkich
choréb watroby.
Nie uzywac¢ w przypadku choroby nowotworowej
kosci z przerzutami do kregostupa.



Nie uzywa¢ w przypadku problemdw z krazeniem,
ptucami lub ukftadem sercowo-naczyniowym u
pacjentéw, u ktérych wzrost ci$nienia krwi nie jest
zalecany.

Koni srodki

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

Wyréb nalezy nosi¢ na cienkiej odziezy.

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

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

Nalezy $cisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu
uzytkowania zalecanego przez personel medyczny.
Ten produkt jest przeznaczony do leczenia scisle
okreslonego stanu chorobowego, a jego czas
stosowania jest ograniczony do tego leczenia.
Nie uzywac wyrobu podczas snu.

W przypadku dyskomfortu, powaznej ucigzliwosci,
bolu, niecodziennego odczucia nalezy zdja¢ produkt
i skontaktowac sie z lekarzem.

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

Zmierzy¢ wzrost pacjenta w potowie odlegtosci
miedzy grzebieniem biodrowym a zebrami wolnymi.
Zaleca sie, aby pierwsze zastosowanie przebiegato
pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.

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

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

Nie uzywac wyrobu podczas prowadzenia pojazdu.
Niepozadane skutki ub

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

Sposéb uzycia/Sk
Przed pierwszym uzyciem zaleca sie dopasowanie
fiszbin do ksztattu plecéw pacjenta przez pracownika
ochrony zdrowia.

Otworzy¢ pas i potozyc¢ go catkowicie ptasko, tak aby
uchwyty byty widoczne. @

Sprawdzi¢, czy dwa uchwyty mocujace @ znajduja sie
w koncowej pozycji tylnej.

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

Faza stabilizacji

Zgodnie z zaleceniami lekarza, umiesci¢ poduszke
ledzwiowa @ w pasie i przymocowac jg systemem
rzepow (trojkatny wzér powinien byc¢ skierowany w
dot).®

5h zaktad.

Zatozyc pas w talii, przektadajgc rece przez otwory na
palce wykonane we wktadkach brzusznych ®.
Grzbietowe wktadki mocujace powinny by¢
skierowane do zewnatrz (tzn. : nie od strony ciata).
Sznurowadta powinny znajdowac sie w pozycji
srodkowej na wysokosci kregostupa: wktadki powinny
by¢ umieszczone po obu stronach kregostupa.
Dolna cze$¢ pasa powinna znajdowac sie na
wysokosci posladkow.

Logo Thuasne” wskazuje prawidtowy kierunek
zaktadania.

Zamocowac¢ pas: prawa strona powyzej strony lewej,
bez nadmiernego zaciskania i duzego nacisku (®-0).
Wyregulowa¢ zamocowanie pasa za pomocga
dwaoch uchwytéw: nalezy pociagnad je przed siebie,
a nastepnie zamocowac z przodu pasa - uchwyty s
mocowane na rzepy. (©-®)

Uzywajac tych dwdch uchwytéw regulacyjnych,
pacjent moze w dowolny sposdb regulowac site
zaci$niecia w ciggu dnia w zaleznosci od swoich
potrzeb. @

Faza mobilizacji

Wyjaé poduszke ledzwiowa @ i uzyé pasa, wykonujac
te same kroki, cow przypadku fazy unieruchomienia.
Utrzymanie

Przed praniem nalezy zapig¢ rzepy. Nadaje sie do
prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Nie
pra¢ wyrobu w pralce wiecej niz 10 razy. Nie czysci¢
na sucho. Nie uzywa¢ detergentow, produktow
zmiekczajgcych ani agresywnych (zawierajgcych
chlor itp.). Nie suszy¢é w suszarce. Nie prasowac.
Wycisng¢. Suszy¢ zdala od bezposrednich zrodet
ciepta (grzejniki, storice itp.). Suszyé w stanie
roztozonym.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej
w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowaé zgodnie zlokalnie obowigzujacymi
przepisami.

*Badanie przeprowadzone wewnetrznie z udziatem
panelu liczacego 13 0sdb, lipiec 2019 r.

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

Zachowac te instrukcje.

Iv
MUGURAS JOSTAS DALAS
ATBALSTA JOSTA AR
POLSTEREJUMU -, VIEGLA UN
PRECIZA SAVILKSANA"*
Apraksts/Paredzétais mérkis
lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai
pacientiem, kuru mérijumi atbilst izméru tabulai.
Sastavs
Elastigs audums. @
Rokturi. @
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Muguras plaksne ar Coolmax oderi. @

Muguras jostas dalas polstergjums. @

Védera paneli ar pirkstu cilpam.

Auklas.

Tekstila sastavdalas: poliamids - poliesters - elastans -
viskoze - poliuretans.

Netekstila sastavdalas: matéts raditais térauds -
polipropiléns - SEBS - poliamids - poliuretans -
polioksimetiléns.

Ipasibas/Darbibas veids

lerice mazina sapes jostas dala, palielinot spiedienu
uz védera dobuma dalu un tadéjadi sniedzot atbalstu
mugurkaulam. Tadéjadi tiek mazinata slodze uz
starpskriemelu diskiem.

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

Indikacijas

Nespecifiskas muguras lejasdalas sapes (akutas,
subakdtas un hroniskas stadijas).
Mugurkaula jostas dalas stenoze.

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no
sastavdalam.

& Nelietojiet gratniecem.

Nelietojiet nestabila skrieme|u IGzumu gadijuma.
Nelietojiet hiatalas trices, vedera trices vai smagu
aknu slimibu gadijumos.

Nelietojiet kaulu véza ar metastazém mugurkaula
gadijuma.

Nelietojiet pacientiem ar asinsrites, plausu vai sirds
un asinsvadu sistémas traucéjumiem, kuriem nav
ieteicama asinsspiediena paaugstinasanas.
Piesardziba lietosana

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

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra
izméru tabulu.

Stingri ievérojiet jasu veselibas apripes specialista
ieteikumus un lietosanas noradijumus.

Siierice ir paredzéta noteiktas patologijas arstésanai,
tas lietosanas ilgums ir ierobezots lidz §is patologijas
izarstésanai.

Nelietojiet ierici miega laika.

Ja rodas diskomforta sajata, nopietns kairinajums,
sapes, rodas neparastas sajutas, partrauciet ierices
lietoSanu un sazinieties ar veselibas apripes
specialistu.

Mediciniskas ierices izmantosanai bérnam ir
janotiek pieaugusa vai veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Izmériet pacienta vidukli viduspunkta starp iegurna
kaula pauguru un kustigajam ribam.

Pirmaja uzliksanas reizé ieteicama veselibas apripes
specialista lidzdaliba.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsvérumu dé|
nelietojiet ierici atkartoti citiem pacientiem.

22

Nelieciet izstradajumu tie$a saskaré ar bojatu adu
(saspiesanas risks).

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

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidoSanas
sistéma.

Nelietojiet ierici, vadot transportlidzekli.

Nevélamas blaknes

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

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

LietoSanas veids/Uzliksana

Pirms pirmas lietoSanas reizes, veselibas aprapes
specialistam irieteicams pielagot atbalsta elementus
atbilstosi pacienta muguras formai.

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

Parbaudiet, vai abi savilk§anas rokturi @ ir pilniba
ievilkti.

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

Stabilizacijas faze

Péc veselibas apripes specialista ieteikuma
pievienojiet muguras jostas dalas polstergjumu @
jostai, izmantojot pasliposas aizdares sistému (trisstdra
forma vérsta uz leju) ®.

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

Stiprinajuma atbalsta plaksném jabut vérstam uz aru
(t.i.: ne pret adu).

Auklas dalai ir jabGt centrétai pret mugurkaulu:
atbalstplaksném jabGt novietotam mugurkaula abas
puses.

Jostas lejasdalai ir jaatrodas viena limeni ar
sézamvietas augsdalu.

Thuasne” logotips norada pareizu uzstadisanas
virzienu.

Aiztaisiet jostu: lieciet labo pusi pari kreisajai pusei,
nesavelkot un nepieliekot Tpasi lielu spéku (®-O).
Pielagojiet savilkumu, izmantojot abus rokturus:
pavelciet tos péc nepiecieamibas un piestipriniet
pie jostas priek$puses dalas, tas piestiprinasies, ka
pailiposa aizdare. (®-®)

Dienas laika iriespéjams pielagot savilkuma stiprumu
atbilstosi vajadzibam, izmantojot abus rokturus. 2]
Mobilizacijas faze

Nonemiet muguras jostas dalas polsterégjumu @, un
izmantojiet jostu tiesi tapat ka aprakstits imobilizacijas
faze.

Uzturésana

Pirms mazgasanas aizveriet pasliposas aizdares.
Var mazgat velasmasinad 30°C temperatlra (cikls
smalkai velai). Nemazgajiet ierici velas mazgajamaja



masina vairak neka 10 reizes. Nenododiet kimiskaja
tirisana. Neizmantojiet mazgasanas lidzek|us,
mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzek|us (hlora
izstradajumus u.tml.). Nelietojiet velas za j
Negludiniet. Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet
drosa attaluma no tiesa siltuma avota (radiatora,
saules utt.). Zavéjiet izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originalaja
iepakojuma.

Likvidésana

Likvidéjiet saskana ar spéka esosajiem vietéjiem
noteikumiem.

*So pétijumu i
2019.gada j .
Simediciniska ierice ir veselibas aprapes izstradajums,
kuram saskana ar $o tiesisko regulgjumu ir CE
marké&jums.

k3&ji veikusi 13 personu darba grupa

Saglabajiet o instrukciju.

It .
PALAIKOMASIS JUOSMENS DIRZAS
SUJUOSMENS PAGALVELE -
~LENGVAIIRTIKSLIAI SUVERZIAMAS"*
Aprasymas ir paskirtis

Priemoné skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir
tik pacientams, kuriy kino matmenys atitinka dydziy
lentele.

Sudétis

Tamprus audinys. @

Rankenos.

Nugariné dalis su,,Coolmax” audinio pamusalu. (-]
Juosmens pagalvéle.

Pilvo plokstés su pirsty kilpomis.

Raisteliai.

Tekstilinés dalys: poliamidas - poliesteris - elastanas -
viskoze - poliuretanas.

Ne tekstilinés dalys: gradintasis matinis plienas -
polipropilenas - stireno-etileno-butileno-
stirenas (SEBS) - poliamidas - poliuretanas -
polioksimetilenas.

Savybés ir veikimo budas

Priemoné malSina juosmens skausmus palaikydama
stubura padidinant vidinj spaudima pilvo srityje. Sitaip
sumazinama tarpslanksteliniy disky apkrova.

Sioje priemonéje naudojamos nugaros plokstelés
veikia jégos peties principu.

Indikacijos

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

Limbaliné stuburo kanalo stenozé.
Kontraindikacijos

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai
sudétinei medziagai.

Netinka naudoti nésc¢iosioms.

Nenaudokite esant nestabiliam stuburo 1Gziui.
Nenaudokite esant stuburo, pilvo iSvarzai ar sunkiems
kepeny susirgimams.

Nenaudokite, jei sergate kauly véziu su metastazémis
stubure.

Nenaudokite esant kraujotakos, plauciy ar Sirdies
ir kraujagysliy susirgimams, kai pacientams
nerekomenduojamas kraujospudzio padidéjimas.
Atsargumo priemonés

Kiekvieng karta prie$ naudodami patikrinkite, ar
priemoné tvarkinga, ar jai netriksta daliy.
Dévékite priemone ant plony drabuziy.
Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui
tinkama dydj.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodytg
naudojimosi protokolg ir recepta.

Sis gaminys skirtas konkreciai patologijai gydyti ir jj
galima naudoti tik gydymo metu.

Nenaudokite miegodami.

Pajute nepatoguma arba labai nemaloniy pojaciy,
skausma ar kity nejprasty pojuciy, nusiimkite
priemone ir kreipkités | sveikatos priezilros
specialista.

Vaikas medicinos priemone gali naudoti tik
specialisto.

I$matuokite paciento juosmens apimtj per vidurj tarp
dubenkauliy virSaus ir apatiniy Sonkauliy.
Rekomenduojama, kad pirmg kartg gaminj padéty
uzsidéti sveikatos priezilros specialistas.
Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais
gaminio negali naudoti kitas pacientas.
Nejuoskite priemonés tiesiai ant odos (pavojus
suspausti).

Saugumo sumetimais nenaudokite dirzo Salia
mechanizmy (pavojus jtraukti).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy
metu.

Nenaudokite vairuodami transporto priemone.

N id o

K Salutinis p
Dévint, $i priemoné gali sukelti odos reakcijg
(paraudima, niezulj, sudirginima ir pan.).
Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty
bati pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje
gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Naudojimas
Prie$ pirma karta naudojant, nugarines ploksteles
prie nugaros turéty pritaikyti sveikatos prieziGros
specialistas.
Atverkite ir iSskleiskite dirza visiskai plokscioje
padétyje, kad matytuméte suverzimo rankenas. @
Abi suverzimo rankenos @ turi biti visiskai jtrauktos.
Jei reikia, atkabinkite jas ir padidinkite tarpa tarp
abiejy nugariniy daliy traukdami uz dirzo galy,
tuomet vél uzkabinkite rankenas.
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Stabilizavimo fazé

Vadovaudamiesi savo sveikatos priezitros specialisto
rekomendacijomis, jdékite juosmens pagalvéle @ |
dirza ir pritvirtinkite kibiaja juosta (trikampio piesinio
virstné turi bati nukreipta zemyn) ®.

Apjuoskite dirzu juosmenj, jkiSe plastakas j priekinése
dalyse esanéias kilpas ®.

Suverziamosios nugaros plokstelés turi bati iSoréje
(t.y. : ne prie odos).

Dalis su raisteliais turi bati ties jusy stuburu: plokstelés
turi batiissidésciusios abejose stuburo pusése.
Apatiné dirzo dalis turi bati ties uodegikauliu.
,Thuasne™ logotipas rodo apsijuosimo kryptj.
UzZsekite dirza: desiné dalis turi bati virs kairiosios,
nesuverzkite ir labai nespauskite (®-©).
Sureguliuokite suverzima dviem rankenomis:
patraukite jas priesais save, tuomet sukryziuokite
priekyje ir pritvirtinkite kaip kibiajg juosta. (©-®)
Dienai bégant, Siomis rankenomis galite reguliuoti
suverzimo lygj pagal savo poreikius. @

Judéjimo fazé

I§imkite juosmens pagavéle @ ir naudokite
dirzg vadovaudamiesi tais paciais etapais, kaip ir
imobilizavimo fazés metu.

Priezitra

Prie$ skalbdami uzsekite kibigsias juostas. Skalbti
skalbykléje 30°C temperatiroje (Svelniu ciklu).
Skalbkite skalbykléje ne daugiau nei 10 karty.
Nevalyti sausuoju bddu. Nenaudoti valikliy,
minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy
su chloru). Nedziovinti dziovykléje. Nelyginti.
Nusausinti spaudziant. DZiovinti toli nuo tiesioginio
Silumos Zidinio (radiatoriaus, saulés ar pan.). DZiovinti
horizontaliai.

Laikymas

Laikyti kambario temperatlroje, pageidautina
originalioje pakuotéje.

ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

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

Si medicinos priemoné yra kontroliuojama, todeél
pazenklinta CE Zenklu.

ISsaugokite $ig instrukcijg.

et

SELJA- JANIMMEPIIRKONNA
TUGIVOO NIMMEPADJAGA

- ,LIHTSALT JA TAPSELT
PINGULDATAV“*

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral

ning patsientide puhul, kelle keham&ddud vastavad
madtude tabelile.

Koostis
Elastne kangas. @
Sangad. @
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Seljaplaat Coolmax voodriga. @

Nimmepadi.

Kéhuplaadid sérmeavaga.

Paelad.

Tekstiilist osad: poluamiid - polUester - elastaan -
viskoos - polturetaan.

Mittetekstiilsed osad: karastatud harjatud teras -
poltpropileen - SEBS - poliamiid - polturetaan -
polUokstimetileen.

Omadused/Toimeviis

Seade pakub alaseljavaludele leevendust,
toestades nimmepiirkonda kdhupiirkonna toestava
kokkutdmbamise teel. See aitab vdhendada
lilivaheketaste koormust.

See vahend kasutab seljale langevaid koormusi
Lvintsi” pdhimbttel Umberjaotavaid seljaplaate.

Néidustused

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

Nimmepiirkonna spinaalstenoos.
Vastunididustused

Mitte kasutada allergia puhul toote Ghe koostisosa
suhtes.

& Mitte kasutada raseduse ajal.

Mitte kasutada ebastabiilse ltilisambamurru korral.
Mitte kasutada s66gitorusonga, kéhusonga voi raske
maksahaiguse korral.

Mitte kasutada luuvéhi korral koos metastaasidega
lulisambas.

Mitte kasutada vereringe-, kopsu- v&i stdame-
veresoonkonna hairete korral patsientidel, kelle
puhul vererdhu tdus ei ole soovitatav.

Ettevaatusabindud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi
terviklikkust.

Kandke vahendit 6hukese réivaeseme peal.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.
Valige patsiendile dige suurusega vahend, lahtudes
modtude tabelist.

Jargige rangelt oma tervishoiutéotaja poolseid
ndutavaid ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.
Toode on mdeldud konkreetse haiguse raviks ja selle
kasutusaeg piirdub nimetatud raviga.

Mitte kasutada vahendit magamise ajal.
Ebamugavustunde, olulise hairimistunde,
valuaistingute voi sensoorsete muutuste
esinemise korral eemaldage seade ja pidage ndu
tervishoiutootajaga.

Kui meditsiiniseadet kasutab laps, tuleb seda teha
taiskasvanu voi tervishoiutootaja jarelevalve all.
MoGtke patsiendi niudeluu tiibade ja ebaroiete
vaheline kaugus.

Esmakordsel kasutamisel on soovitav lasta
tervishoiutootajal selle paigaldamist jalgida.
Tohususe ja turvalisuse eesmérgil ning higieeni
tagamiseks mitte kasutada vahendit uuesti teistel
patsientidel.



Mitte asetada vahendit otse nahale (muljumise oht).
Ohutuse tagamiseks drge kandke vo6d masinate
laheduses (masina vahele ja@mise oht).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises
piltdiagnostikas.

Mitte kasutada vahendit sdidukit juhtides.
Kérvaltoimed

Seade v&ib pohjustada nahareaktsioone (punetus,
stgelus, arritus, ...).

Seadmega seotud mis tahes t&sisest vahejuhtumist
tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukoha lilkmesriigi pddevale asutusele.

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

Avage ja laotage see taiesti laiali, nii et sangad
jasksid niha. @

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

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

Stabiliseerimisetapp

Kui tervishoiutédtaja on teile seda soovitanud,
asetage nimmepadi @ takjapaelte abil v sisse (nii,
et kolmnurkne osa oleks suunatud allapoole) ®.
Asetage vo6 Umber talje suunates kaed selleks labi
kdhupadjakestel paiknevate kdeavade ®.
Kinnitémbava funktsiooniga seljaplaadid peavad
jadma véljapoole (st : mitte vastu nahka).

V66 tuleb tsentreerida lilisambale: seljatoed peavad
asuma teine teisel pool lilisammast.

V66 alaosa peab ulatuma vélja kuni tuharatevaheni.
Thuasne”i logo tahistab paigalduse suunda.

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

Nende kahe sanga abil on paeva jooksul véimalik
kinnitdmbamise tugevust vastavalt vajadusele
reguleerida. @

Mobiliseerimisetapp

Eemaldage nimmepadi @ ja kasutage vé6d samal
viisil nagu immobiliseerimisetapis.

Puhastamine

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

Sailitamine

Sailitage toatemperatuuril, soovitavalt originaalpakendis.
Kérvaldamine

Kérvaldage vahend vastavalt
seadusandlusele.

kohalikule

* Siseuuring 13 inimesel, juuli 2019.

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

Hoidke see kasutusjuhend alles.
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KRIZNI PAS Z BLAZINO ZA
LEDVENI DEL - ,ENOSTAVNO IN
NATANCNO VPETJE“*

Opis/Namen

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

Sestava

Elasti¢en material. @

Rodici. @

Hrbtna plo$¢a s podlogo Coolmax. ©@

Blazina za ledveni del. @

Trebusni plosci z zankami za prste.

Vezalke.

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

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

Lastnosti/Naéin delovanja

Pripomocek lajsa bolec¢ine vledvenem delu
hrbtenice tako, da razbremeni hrbtenico z ve¢anjem
intraabdominalnega tlaka. To razbremeni
intervertebralne ploscice.

V tem pripomoc¢ku sta hrbtni plos¢i, ki imata ,vle¢ni”
ucinek.

Indikacije

Nespecifi¢ne boledine v krizu (akutne, subakutne in
kroni¢ne).

Ledvena spinalna stenoza.

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na
katerokoli sestavino.

& Izdelka ne smejo uporabljati nosecnice.

Ni primeren za osebe z nestabilnim zlomom
hrbtenice.

Ni primeren za osebe, ki imajo hiatalno ali
abdominalno hernijo ali resnimi bolezenskimi stanji
jeter.

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

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

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

|zdelek nosite prek tankih oblacil.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost
za pacienta.

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

Ta izdelek je primeren za zdravljene dane patologije,
to pomeni, da je trajanje uporabe omejeno na to
zdravljenje.

Izdelka ne uporabljajte med spanjem.

V primeru neudobja, mocnega stisnjenja, bolecine
in neobicajnih obcutkov pripomocek odstranite in se
posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

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

Izmerite sredinsko razdaljo med iliakalno kristo in
plavajoc¢imi rebri.

Priporocamo, da prvo namescanje nadzoruje
zdravstveni delavec.

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

Ne namestite pripomocka neposredno za
poskodovano kozo (nevarnost uscipa).
Zaradi varnostnih razlogov pripomocka ne nosite
v blizini strojev (nevarnost potega v stroj).
Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko
slikanje.

Izdelka ne uporabljajte med voznjo vozila.

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzroéi kozne reakcije (pordelost,
srbenje, drazenje itd.).

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

Navodila za uporabo/Namestitev

Priporoca se, da zdravstveno osebje pred prvo
uporabo zdravstveno osebje prilagodi opore hrbtu.
Odpnite pas in ga plosko poravnajte tako, da vidite
rocici. @

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

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

Faza stabilizacije

Po navodilih zdravstvenega osebja in s pomocjo
sprijemalnega sistema namestite blazino za ledveni del
O v pas (trikotna oblika mora biti usmerjena dol) ®.
Pas namestite okrog pasu tako, da potisnete roke
v ustrezni zanki na trebusnih plastronih ®.
Hrbtne ploscice za zategovanje se morajo nahajatina
zunaniji strani (tj. : ne ob kozi).

Del zvezalkami je treba poravnati na hrbtenico:
Plos¢e je treba poravnati na obe strani hrbtenice.
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Spodnji del pasu se mora nahajati v vi$ini zadnji¢nega
pregiba.

Logotip Thuasne® prikazuje smer namesc¢anja.
Zapnite pas: desno stran namestite preko leve, ne da
bi zategnili in prekomerno pritisnili (®-©).
Primerno zategnite zrocicami: rocici povlecite
naprej in ju pritisnite na sprednjo stran. Pritrdite ju
kot sprijemalni trak. (®-®)

Cez dan lahko z ro¢icama po potrebi prilagodite
stopnjo zategovanja. @

Faza mobilizacije

Odstranite blazino za ledveni del @ in uporabite pas
po navodilih za fazo imobilizacije.

Vzdrzevanje

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

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

Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.
*Raziskava je bila opravljena interno v skupini 13 oseb
julija 2019.

Ta medicinski pripomocek je reguliran medicinski
pripomocek, kivskladu s tem predpisom nosi oznako CE.

Shranite ta navodila.
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PODPORNY DRIEKOVY

PAS S DRIEKOVYM

VANKUSOM -, JEDNODUCHE

A PRESNE DOTIAHNUTIE“*
Popis/Pouzitie

Tato zdravotnicka pomécka je uréena vyhradne
na lie¢bu ochoreni podla uvedenych indikacii a
pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Zlozenie

Elasticky material. @

Uchyty. @

Chrbtovy diel s podsivkou Coolmax. @

Driekovy vankus. @

Brusné panely so slu¢kami na prsty.

Snurky.

Textilné zlozky: polyamid - polyester - elastan -
viskdza - polyuretan.

Netextilné zlozky: leStena kalend ocel - polypropylén -
SEBS - polyamid - polyuretan - polyoxymetylén.



Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Pomdcka umoziuje zmiernit bolesti driekovej oblasti
zvy$enim vnutrobrusného tlaku. Tym sa opéatovne
vyrovna zétaz na medzistavcové platnicky.

Tato pomocka rovnomerne rozvadza tlak pomocou
zadnych podloziek a ,$nurovaciemu dotahovaciemu”
systému.

Indikacie

Nespecifické bolesti spodnej Casti chrbtice (akutne,
subakutne a chronické stadia).

Stendza v oblasti driekovej chrbtice.

Kontraindikacie
Nepouzivajte v pripade znamej alergie na niektoru
zo zlozZiek vyrobku.

Nepouzivajte u tehotnych Zien.
Nepouzivajte v pripade nestabilnych zlomenin
stavcov.
Nepouzivajte v pripade hiatovej prietrze, brusnej
prietrze alebo zavaznych ochoreni pecene.
Nepouzivajte v pripade rakoviny kosti s metastazami
na chrbtici.
Nepouzivajte v pripade obehovych, plicnych alebo
srdcovo-cievnych problémov u pacientov, u ktorych
sa neodporuca zvysenie krvného tlaku.

Upozornenia

Pred kazdym pouZzitim skontrolujte, ¢i pomocka nie
je porusena.

Pomébcku noste na tenkom odeve.

Ak je pombcka poskodend, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre
pacienta.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania
odporucany zdravotnickym odbornikom.

Tento vyrobok sluzi na lie¢bu danej patoldgie a
doba pouzivania tohto vyrobku je obmedzena touto
liecbou.

Pomédcku nepouzivajte pocas spanku.

V pripade nepohodlia, vyznamného diskomfortu,
bolesti alebo nezvycajnych pocitov sipomocku zlozte
a poradte sa so zdravotnickym odbornikom.
Pouzivanie zdravotnickej pomocky dietatom musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby alebo
zdravotnickeho odbornika.

Zmerajte obvod pésa pacienta v strednej vyske medzi
hornym okrajom bedrovej kosti a poslednym volnym
rebrom.

Pri prvom pouziti je odporucend asistencia
zdravotnickeho odbornika.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecnosti a
ucinnosti nepouzivajte vyrobok u iného pacienta.
Vyrobok nenoste priamo na pokozke (riziko
pricviknutia).

Z bezpecnostnych dévodov pas nenoste v blizkosti
strojov (riziko zachytenia).

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov
vyrobok zlozte.

Pomécku nepouzivajte pocas vedenia motorového
vozidla.

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka moze spdsobit kozné reakcie
(zaCervenanie, svrbenie, podrazdenie..).
Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania
pombécky je potrebné oznamit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie/aplikacia

Pred prvym pouzitim sa odporuca, aby zdravotnicky
odbornik nastavil vystuze podla morfologie
pacientovho chrbta.

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

Skontrolujte, & su oba upinacie uchyty @ Uplne
zatiahnuté.

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

Faza stabilizécie

Na zaklade odporucania zdravotnickeho odbornika
umiestnite driekovy vankus @ do pasu pomocou
upinacieho systému so suchym zipsom (trojuholnik
smerujuci dole) ®.

Pas umiestnite okolo pésa a ruky vsurite do sluciek na
ruky na brunych paneloch ®.

Upinacie chrbtové podlozky musia vzdy smerovat od
tela (t.].: nie k pokozke).

Oblast Snurovania musi byt v strede chrbtice:
podlozky musia byt umiestnené na oboch stranach
chrbtice.

Spodna Cast pasu musi siahat po glutealnu ryhu.
Logo Thuasne® naznaéuje smer umiestnenia.
Uzatvorte pas: prelozenim pravej strany cez lavu bez
prilisného utiahnutia a bez vyvinutia zvyseného tlaku
(®-0).

Nastavte utahovanie pomocou dvoch rukovati:
vytiahnite ich a nasledne pripevnite suché zipsy na
prednej strane pésu. (®-®)

Pocas dna je mozné urover dotiahnutia prispésobit
podla potreby pomocou tychto dvoch uchytov. @
Féza hybania

Odstrante driekovy vankus @ a pés pouzivajte
v rovnakym sposobom ako pocas fazy znehybnenia.
Udrzba

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

Skladovanie

Uchovévajte pri izbovej teplote, podla moznosti v
poévodnom obale.
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Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych
predpisov.

*Stadia vykonand interne na skupine 13 0sob, jul 2019.
Této zdravotnicka pomécka je zdravotnicky vyrobok
podliehajuci regulacii s oznacenim CE.

Tento navod si uchovajte.
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AGYEKI FUZO AGYEKI PARNAVAL -
~EGYSZERU ES PONTOS ROGZITES"*
Leiras/Rendeltetés

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

Osszetétel

Elasztikus szévet. @

Huzéfilek. @

Hattamaszto panel Coolmax béléssel. @
Agyékipérna. @

Haspanelek és ujjbujtatok.

Flizézsinorok.

Textil alkotéelemek: poliamid - poliészter - elasztan -
viszkdz - poliuretan.

Nem textil alkotéelemek: szalcsiszolt edzett acél -
polipropilén - SEBS - poliamid - poliuretan -
polioximetilén.

Tulajdonsagok/Hatasméd

Az eszkdéz a haslregi nyomas nodvelésével
megtamasztja a gerincet, igy enyhiti az agyéki
gerincfajdalmat. A haslregi nyomés novelése
tehermentesiti a porckorongokat.

Az eszkdz hattamaszto lapokat alkalmaz, amelyek
,Csigas” rendszeriikkel eloszlatjak a nyomast.
Indikaciék

Altalanos, nem specifikus deréktaji fajdalom (akut,
szubakut és krénikus).

Agye’ki gerinccsatorna szikulet.

Kontraindikaciok

Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely
Osszetevdre.

Terhes nék nem hasznalhatjak.
Instabil csigolyatorés esetén nem alkalmazhato.
Rekeszizomsérv, hasi sérv vagy sulyos
majrendellenesség esetén ne hasznalja.
Csontrak, vagy gerincmetasztazis esetén nem
alkalmazhato.
Nem alkalmazhatd keringési problémak, a tidé
mikodésének rendellenessége vagy sziv- és
érrendszeri megbetegedések esetén, olyan
betegeknél, akiknél a vérnyomas névelése nem
javasolt.
Ovintézkedések
Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék
épségét.
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Az eszkdz vékony ruhadarabon viselendé.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettéblazat segitségével valassza ki a betegnek
megfelelé méretet.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember
elirasait és az &ltala javallt hasznélatra vonatkozo
protokollt.

A termék egy adott betegség kezelésére szolgal,
hasznélatanak ideje a kezelés idejére korlatozodik.
Ne hasznalja az eszkdzt alvés kozben.
Kényelmetlenség, jelentds zavard érzés, fajdalom
vagy rendellenes érzés esetén vegye le az eszkdzt és
forduljon egészségugyi szakemberhez.
Gyermekek csak felnétt vagy egészséglgyi
szakember felligyelete alatt hasznalhatnak
orvostechnikai eszkézt.

Mérje meg a paciens korfogatat a csipécsontok és a
lengd bordék kozott féluton.

Javasolt, hogy az eszkdéz elsé alkalmazasa
egészséglgyi szakember felligyelete mellett
torténjen.

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

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

Biztonsagi okokbol afiz6t ne hordja gépek
kézelében (beakadhat).

Ne hasznalja az eszkozt orvosi képalkotas soran.

Ne hasznalja az eszkdzt jarmUvezetés kdzben.
Nemkivanatos mellékhatasok

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

Az eszkdzzel kapcesolatban fellépé barmilyen sulyos
incidensrdl tajékoztatni kell a gyartét, valamint
annak a tagallamnak az illetékes hatosagat, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg tartozkodik.

Hasznalati Gtmutaté/felhelyezés

Az elsé hasznalat elétt javasolt, hogy a merevité
lapokat egészséglgyi szakember éllitsa be.
Nyissa szét az Gvet és teritse ki teljesen, hogy lassa
a huzéfileket. @

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

Sziikség esetén kapcsolja ket ki, és az 6v két végét
huzva nyissa szét a két hatrészt, majd csatolja Ossze
Ujra a huzofileket.

Stabilizacids szakasz

Az egészségligyi szakember ajanlasa alapjan helyezze
az agyéki parnat @ az Svbe a tépdzaras rendszer
segitségével (a hdromszog alaku kialakitasnak lefelé
kell mutatnia) ®.

Helyezze az 6vet adereka koré, a hasi paneleken
elhelyezked$ kézbujtatoknal fogva ®.

A szoritd hattamaszto lapoknak kifelé kell néznitk
(azaz : nem a bdr felé).



A flzérésznek a gerinc koézepén kell lennie:
a hatmerevité lapoknak a gerinc vonalanak két
oldalan kell elhelyezkednitk.

Afliz6 aljanak a fenékvagat felsé vonalaig kell érnie.
AThuasne’ logdja jelzi a felhelyezés iranyat.

Az ov rogzitése: a jobb szélét a bal szélére hajtva,
anélkil, hogy tul szorosan meghuzna azt (®-0©).
Allitsa be a szorossagot a két huzofil segitségével:
huzza Sket elére, majd hajtsa ra ket az ellilsé részre,
ahol tépézarhoz hasonldan régzitheték. (©-®)
Napkozben igénye szerint allithat afeszességi
szinten a huzéfilek segitségével. @
Mobilizécids szakasz

Tavolitsa el az agyeki parnat @, és hasznélja az dvet
arogzitési szakaszban leirt [épések szerint.

Apolas

Mosés el6tt csatolja 6ssze a tépdzaras pantokat.
Mosdégépben moshaté 30°C-on (kimélé program).
10 mosas utan ne mossa gépben az eszkozt. Tilos
vegytisztitani. Ne hasznaljon tisztitoszert, oblitét
vagy agressziv (klortartalmu stb.) vegyszert. Ne tegye
szaritégépbe. Tilos vasalni. Nyomkodja ki beléle a vizet.
Kozvetlen héforrastdl (radiator, napsugérzas stb.) tavol
szaritsa. Fektetve szaritsa.

Tarolas

Szobahdmérsékleten tarolja, lehetdség szerint az
eredeti csomagolasaban.

Artalmatlanitas

Ahelyieléirasoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.
*Atanulmanyt az intézeten belll, egy 13 személybd!
allé panelen végezték el 2019 juliusdban.

Ez az orvostechnikai eszkoéz rendelet éltal
szabdlyozott orvostechnikai termék, amely e rendelet
értelmében viseli a CE-jel6lést.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.
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NYMBAJNEH KOJ1AH C OMOPA -
+JIECHO U TOYHO NPUCTAFAHE"*
o /T

VM3pnenueTto e npeaHasHayeHoO E€AWHCTBEHO 3a
fleyeHwe Npy U3bpoeHUTE NoKasaHus v 3a NaLneHTy,
YMMTO TENeCHU MepKM CbOTBETCTBAT Ha Tabnuuata
C pasmepm.

CucraB

Enactuuna matepus. @

Lpbxkn. @

[opcaneH naren ¢ noannata Coolmax. @
Jlym6anHa ornopa.

AB00MUHANHW NaHeM C NPUMKM 3a NPbCTUTE.
Bpb3ku.

TeKCTUNHM KOMMOHEHTMW: NofMamMua - nonnectep -
enacTaH - BUCKO3a - MOMnypeTaH.

HeTekcTUNHU KOMMOHeHTW: MaTupaHa 3akaneHa
cToMaHa - nonunponuneH - SEBS - nonuamug -
nonuypeTaH - MOMOKCUMETUNEH.

CsoiicTBa/HaumH Ha aeiicTeure

M3penveto obnekyasa nymbanHute GOSKM upes
noaabpxaHe Ha rpbbHauHua cTbn6, KoeTo ce
nocTura Ypes yBenmyaBaHe Ha MHTPaabaoMUHANHOTO
HansraHe. [lo To3sn HauuH ce obnek4yasa
HaTOBapBaHETO BbPXY MEXAYNPELLNIEHHUTE AUCKOBE.
ToBa W3genue u3nonssa MOANOXKM Ha rbpba,
npunaraiiku cUcTeMa 3a TerneHe, 3a Aa pasnpenent
HansraHeTo.

Mokasanus

YecTn Hecneunduynu nymbanHu Gonku (octpu,
nofoCTPU U XPOHWUYHU CTaaum).

JlymBanHa cnuHanHa cTeHosa.

I'Ipo'msonol(asarmﬁ
He nsnonssaiite, ako MMaTe aneprus KbM HaKoi OT
KOMMNOHEeHTUTE.

He n3nonaeante npu 6peMeHHM XeHu.
[a He ce u3nonssa B cnyyall Ha HecTabunHa
dpakTypa Ha rpbbHayHus CcTBNG.
[la He ce 13MoN3Ba NpW XMaTasiHa XepHKs, CTOMaLLHN
VNN TEXKM YepHOAPOBHM 3abonaBaHus.
[la He ce U3Non3Ba NPU pak Ha KOCTUTE C MeTacTasn
B rpb6HaYHMsA CTbA6.
He wusnonseaitte B cnyyal Ha npobnemu c
KpbBOObGpalleHneTo, 6Genute ppo6ose wNK
CbpeyYHO-CbA0BaTa CUCTEMa MpWU MaUWeHTH, 3a
KOWUTO He Ce Mpernopbysa NosuLiaBaHe Ha KPbBHOTO
HansraHe.

MpeanasHu Mepkn

Mpenu Bcaka ynotpeba npoBepsBaiiTe 3a LieNocTTa
Ha uspgenuero.

Hocete uspenveto sbpxy GpuHO obnexno.

He n3nonseaiiTe nsnenmeTo, ako e NospeseHo.
M3bepeTe nopxoasilaTa 3a naLmneHTa roneMmnHa, kato
HampaBuTe cripaBka B Tabnmuara ¢ pasmepure.
CnasBaliTe CTPUKTHO NpeanucaHusTa U cxemaTa
3a M3non3saHe, MPeAOCTaBEHM OT BalUMs 3ApaBeH
cneunanucr.

To3n NpoaykT e MpefHasHauyeH 3a evyeHue Ha
KOHKpEeTHa MaTonorus, NPOAb/KUTENHOCTTa Ha
ynoTpeba e orpaHuueHa [0 ToBa fNeyeHue.

He n3nonseaite nsnenneTto no BpeMe Ha CbH.

B cnyyait Ha AMckoMopT, 3HauMTENHO HeynobceTso,
60nKka, HeoGMYalHK ycellaHus - npeMaxHeTe
V3[eNNeTo U Cce KOHCYNTUpaiTe CbC 3A4paBeH
crneunanucr.

M3nonssaHeTo Ha MEAMUMHCKO uspenue ot aete
Tps6Ba Aa ce M3BbpLWBa NoA HabNOAEHWETO Ha
Bb3PaCTEeH UMM Ha 3[paBeH CMeuuasnuct.
M3mepeTe BuCOUMHATa Ha NauMeHTa B cpejHaTa
TOUKa Mexay XbnbouHute rpebeHn u nnasalwuTe
pebpa.

MpenopbyBa ce MbPBOTO MNPUNOXEHWE Aa ce
npocnean oT 34paBeH Creuuannct.

OT rneaHa TOYKa Ha XMIMEHHW CboGpaxeHus,
CUTYPHOCT U pPabOoTHU XapaKTepUCTUKKM He
M3Mon3ssanTe NOBTOPHO U3AEIUETO 3a APYT NaLMeHT.
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He nocrasante U3nenneTo ANPEeKTHO BbpXy KoXaTa
(pucK OT NpuLMnBaHe).

OT cbobpaxeHns 3a 6e30MacHOCT He HoceTe KonaHa
61130 A0 MaLLMHK (PUCK OT yBNINYaAHE).

He nanonsgaiite wusgenueTonpu o6pa3Ha AnarHoCTuKa.
He nsnonssaiite nspnenueto npu wodmpaHe.

HexenaHu cTpaHuuHmu edpekTn

Tosa usgenue Moxe Aa NpUYnHU KOXHU peakuuun
(3auepesaBaHua, cbpbexu, ApasHeHus...).

Bceku CepuoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHaJ BbB Bpb3Ka C
npoaykTa, Tpsibea Aa 6bAe NpeaMeT Ha yBeAoMIeH1e,
aapecupaHo Ao NpoussoanTens U A0 KOMMNETeHTHUSA
OpraH Ha Abp>XaBaTa Y/1eHKa, B KOATO e yCTaHOBEeH
noTpebuTens w/unu naumeHTa.

HauuH Ha ynoTtpe6a/locTassHe

Mpean nbpsaTa ynotpeba ce mnpenopbysa
onopwTe Aa ce HarnacaT Ha rbpba Ha nauueHTa ot
3ApaBeH CreLnanucT.

OTBOpETE KONaHa 1 ro NoCTaBeTe HarMb/IHO U3rNaAeH,
Taka Ye f1a MOXeTe Aa BuanTe ApbxkuTe. @

YBepeTe ce, ue ABeTe ApPbXKM 3a 3aTaraHe @ ca
HaMbHO MpUBpaHu.

AKO MMa HyX[1a, T OTKaueTe, Criefl KOeTo n3byTaiTe
HacTpaHW [BeTe [OpCanHKU YacTW, M3AbPMBaiKn
KpauliaTta Ha KofaHa, a cnep ToBa 3akayeTe OTHOBO
APBXKUTE.

Pasza Ha cTabunmnzaums

Cnep npenopbka oT Bawws 3npaBeH cneumanucr,
nocrasete nymbanHata onopa @ B konaHa upes
caMosanensallata cucTeMa (TPUBbIBIHOTO NOro
Tps6Ba Aa e HacodeHo Hagony) ®.

MocTaBeTe konaHa OKONO TanusTa CW, NpeKapBanku
pbLeTe Cu Npe3 NPUMKKTE 3a Pblie, PasnoNoXeHN
BbPXY KOpeMHuTe naHenn ®.

[LopcanHunTe Noanoxku 3a sataraHe Tps6sa fAa 6baat
Pa3noNoXeHN OTBLH (T.€.:[la He Ca BbpXy KoxXaTa).
MsacToTo Ha 3aBbp3BaHe TpsbBa Aa € B LEHTbpa
Ha rpbbHauHUs CTbN6: NOANOXKMTE TpAbBa Aa ce
MOCTaBAT OT ABETe CTPaHU Ha rpb6HaYHWA CTLAG.
[onHaTa yacT Ha konaHa TpsbBa fa [oCTUra Ao
HWBOTO Ha MHTEprayTeanHaTa rbHKa.

Jloroto Ha Thuasne® nokasea Mo Kakbe HauuH aa 6bae
MOCTaBeH KONaH®bT.

3aTBOpeTe KonaHa: AscHaTa CTpaHa Hap nsBaTa
cTpaHa, 6e3 fa 3aTaraTe u 6e3 fa npunarate ocobeH
HaTuck (®-0O).

Perynupaiite cunaTa Ha 3aTaraHe c ABeTE APbXKU:
u3gbpnanTe M npea cebe cu, cnep ToBa M
crbHeTe OT NnueBaTa CTpaHa, Te ce GpuKcupat Kato
camosanensawmn ce. (0©-®)

Mpe3 AeHs e Bb3MOXHO fla perynupare HABOTO Ha
3aTerHaToCT B 3aBUCMMOCT OT HyXXAWTe C MOMOLLTa Ha
Tesu aBe ApbXKU. @

Daza Ha MObuIM3aLma

Orctpatete nymbanHata onopa @ u nsnonssaiite
KOMNaHa, CeaBaiikm ChLMTE CTMKK, KaKTO Mo BpeMe
Ha dasaTa Ha obe3aBuKBaHe.
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Noaapwxka

Mpenu nsnupaHe 3aTBOpeTe caMo3anensaumuTe ce
kpauvwa. Moxe aa ce nepe B nepanHs npu 30°C
(nenukatHa nporpama). He nepete usnenueto B
nepanHa MawuHa noseuye ot 10 nbTu. He npunaraite
XMMUYeCcKo noyncTeaHe. He nsnonssaiite nepunHn
npenapartii, OMEKOTUTENIN UMW NMPOAYKTU C arpecuBeH
edekT (xiopupaHu NpoaykT 1 ap.). He usnonssaitte
cywwnnHs. He rnapete. Msuexpaiite ¢ nputmckaHe.
CyweTe faney OT NPsSK M3TOYHWK Ha TOMAMHa
(papwnaTop, cnbHue 1 Ap.). CylueTe B XOPU3OHTaNHO
nonoxeHue.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaTe npu cTaHa TemnepaTtypa, 3a
npeanounTaHe B OpWUrMHanHaTa oOMakoBKa.
UsxsbpnsHe

M3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C AGCTBaLLATa MECTHa
HopMaTuBHa ypenba.

*MpoyyBaHe, NPoOBeAEHO BBLTPELWHO B CbCTaB OT
13 pyww npes tonn 2019 1.

ToBa MEAMUMHCKO M3aenue e perynmpaH sapaseH
NPOAYKT, KOMUTO CbINAaCHO HaCTOALMUS pernamMeHT
Hocu mapkuposka CE.

3anaseTe HacTOALWOTO ynbvTBaHe.
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CENTURé DE SUSTINERE .
LOMBARA CU PERNA LOMBARA -
~STRANGERE USOARA SI PRECISA™

Descriere/Destinatie

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

Tes&tura elastics. @

Manere. @

Panou dorsal cu c&ptuseald Coolmax. @

Perné lombars. @

Panouri abdominale cu orificii pentru degete.
Sireturi.

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

Componente netextile: otel célit periat - polipropilena
- SEBS - poliamida - poliuretan - polioximetilena.
Proprietati/Mod de actiune

Dispozitivul permite ameliorarea durerilor lombare
prin sustinerea coloanei vertebrale printr-o crestere
a presiunii intraabdominale. Acest lucru usureaza
sarcina asupra discurilor intervertebrale.
Dispozitivul utilizeaza placi dorsale de tip ,vinci” care
realizeazad o demultiplicare a efortului.

Indicatii

Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si
cronice).

Stenoza lombaré a coloanei vertebrale.



Contraindica
Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare
dintre componente.

Nu utilizati in cazul femeilor insarcinate.
Nu utilizati produsul in caz de fractura vertebrald
instabila.
Nu utilizati in cazuri de hernie hiatala, hernie
abdominald sau boli hepatice severe.
Nu utilizati produsul in caz de cancer osos cu
metastaze la nivelul coloanei vertebrale.
Nu utilizati produsul in caz de probleme circulatorii,
pulmonare sau cardiovasculare la pacientii pentru
care nu este recomandatd o crestere a tensiunii
arteriale.
Precautii
Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare.
Purtati dispozitivul peste haine subtiri.
Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.
Alegeti dimensiunea adaptatd pentru pacient,
consultdnd tabelul de marimi.
Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare
recomandate de cdtre medicul dumneavoastra.
Acest produs este destinat tratarii unei anumite
patologii, iar durata utilizarii sale se limiteaza la
tratamentul respectiv.
Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului.
In caz de disconfort, jena accentuata, durere, senzatii
anormale, indepartati dispozitivul si consultati un
specialist iIn domeniul sanatatii.
Utilizarea unui dispozitiv medical de cétre un copil
trebuie s& aiba loc sub supravegherea unui adult sau
a unui profesionist din domeniul sanatatii.
Mésurati marimea pacientului la mijlocul distantei
dintre crestele iliace si coastele flotante.
Se recomanda ca un specialist in domeniul sanatatii
sa supravegheze prima aplicare.
Din motive de igiena, securitate si performanta, nu
refolositi dispozitivul pentru alt pacient.
Nu plasati dispozitivul in contact direct cu pielea (risc
de ciupire).
Din motive de sigurantd nu purtati centura in
apropierea utilajelor (risc de agatare).
Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica
medicala.
Nu utilizati dispozitivul in timp ce conduceti un
vehicul.

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate
(roseata, mancarime, iritatii, etc.).

Orice incident grav survenit in legaturd cu
dispozitivul trebuie sa faca obiectul unei notificari
transmise producatorului si autoritatii competente
din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/
sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

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

Deschideti centura si puneti-o pe o suprafata complet
plats, astfel incat sa puteti vedea manerele. @
Verificati dacd ambele manere de strangere @ sunt
retrase complet.

Daca este necesar, desfaceti si indepartati cele doua
parti din spate tragand de capetele centurii, apoi
cuplati din nou manerele.

Faza de stabilizare

La recomandarea profesionistului din domeniul
sanatatii, pozitionati perna lombard @ in centurd
folosind sistemul de prindere cu scai (modelul
triunghiular indreptat in jos) ®.

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

Placile dorsale de strangere trebuie sa fie orientate
spre exterior (adica : nu pe piele).

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

Partea inferioara a centurii trebuie sa ajunga la nivelul
pliuluiinterfesier.

Sigla Thuasne® indica directia de montare.

inchideti centura: treceti partea dreaptd deasupra
partii stangi, fara strangere si fara a aplica o presiune
deosebitd (®-0©).

Ajustati sistemul de strangere cu ajutorul celor doud
manere: trageti-le in fata dvs,, apoi pliati-le in fata; acestea
se vor fixa ca un sistem de prindere cu scai. (©-®)

in timpul zilei, putetiregla nivelul de strangere in functie
de nevoile dvs, utilizand aceste doud manere. @

Faza de mobilizare

Eliminati perna lombara @ si utilizati centura, urméand
aceiasi pasi cain faza de imobilizare.

intreginere

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

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in
ambalajul original.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in
vigoare.

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

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

Pastrati acest prospect.
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OMOPHbIV NOACHUYHbIN
KOPCET C NNOAICHUYHOW
NOAYLWKOW — «JIEFKO U MPOCTO
3ATAHY Tb»*

Onucanue/HasHaueHue

Mznenme npeaHasHa4yeHo WCKNKYNTeNbHO Ana
WUCMONb30BaHUA NPU HanUynm nepevynucneHHbix
nokasaHuit. Pasamep usgenus cneayet noabupatb
CTpOro B COOTBeTCTBUUN C Ta6}'|l4LLelZ pa3mepos.

Cocras

SnacTiyHan Tkarb. @

Pyukn. @

3agHss naHenb ocHalleHa noaknaakon Coolmax. @
MosicHnyHan noayLika.

KpenneHus BnepeaHen 4acTu cnetnamMu ans
nanbues.

LLIHypoBKa.

CoCTaB TeKCTUNbHOW YacTu: NONNAMMA, - NONUICTEP -
3M1acTaH - BUCKO3a - MONMypeTaH.

CocTaB HETEKCTW/IbHOM YacTu: MaTWpoBaHHas
3aKaneHHas cTanb - nonunponuneH - COBC -
nofiMaMug - NonnypeTaH - MOSIMOKCUMETUNIEH.

Ceoiictea/MpuHuMn peiicTBUA

MBIJEJ'IME nomoraeT cHaTb 6ofb B nosacHuue w“n
noaaepxatb MOACHUYHBIN oTAeN NO3BOHOYHUKA 3a
CueT yBeNMYeHUs BHYTPUBPIOWHOMO AaBnieHns. DTo
NO3BONAET CHU3UTb HarpyskKy Ha MeXno3BoOHO4YHbIe
LANCKMN.

CucTeMa nCnosb3yeT CMUHHbIE  MNACTUHbI
B KOMMJIeKCe C CUCTEMOW ¢MKCEUMM Ang ycunexHus
KoMnpeccuu.

Mokaszanus

Hecneumd)mqecxau 6onb B 0611aCTU MNOACHUYHOIO
oTaena nNO3BOHOYHUKA (OCTPBQ, nogocTpas “
XpOHUYECKas CTaauu).

CnuHanbHbIN CTEHO3 NOACHUYHOTO oTtaena.

MpoTtusonokasaxus
He ncnonbsyite B cnyyae Hanuums anneprumn Ha
06O N3 KOMMOHEHTOB.

He ncnonb3yitTe ans 6epeMeHHbIX KEHLLWH.
He Mcnom:aylirre B Cnyvae HecTabunbHOro nepenoma
MO3BOHOYHMKA.
He wcnonbsyitte B cnyyae panadparmanbHoin,
a6ﬂ0MMHaJ‘IbHO;I rPbXKKU UK MpU Cepbe3HbiX
naTonoruax nevyeHu.
He ncnonbsyitte B cnyyae paka kocTel ¢ MeTacTasaMu
HaypOEHeI'IO3EOHO‘4HOI'OCTO}'I6B.
He vcnonbsyitte npu npobnemax ¢ kpoBoobpaLLeHueM,
NerkumMm UnuM CcepaeyHoO-CoCyaMCTON CUCTEMOW
Yy naunmeHTOoB, ANA KOTOpPbIX He pekoMeHayeTcs
noBbllWEeHWe apTepuanbHOro AaslieHus.

Pekomenpauumn
I'Iepen Ha4yasnoM uUCNonNb3oBaHUA yﬁeﬂMTeCh B
LUeNOCTHOCTU  n3fenus.
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HocuTe usnenue nosepx TOHKOM OaeXabl.

He ncnonb3yiiTe nsaenue, ecii OHO MOBPEXAEHO.
Bbibepute pasmep, KOTOpPbIN MOAXOAUT MaLMEHTY,
PYKOBOACTBYACH Tabnuuen pasMepos.

CTporo npuaepxmnBanTech Bpaue6HOro HazHaueHus
1M cobniopaidTe MNOPAAOK MCNONb3OBaHUA,
npeanucaHHbI Nevalium BpayoM.

[aHHoe uv3genve npefHasHayeHo ANA NeYeHns
onpefeneHHblx natonoruin. MpumeHsitTe usaenve
TONMbKO B MEPUOf NeveHus.

CHuMaiiTe nsgenue Ha Bpems CHa.

B cnyyae BO3HUKHOBEHMUS CUBHOrO AWCKOMOpTa
WIIN OLLYLLIEHWS CTECHEHHOCTU, 60NN MM HEOBbIYHbBIX
OWYUWIEHNIA CHUMUTE wu3genne U obpaTuTech
K flevalleMy Bpauy.

Mcnonb3osaHne MeAMUMHCKOrO M3fenns AeTbMu
NOMKHO OCYLWEeCTBNAATLCA NoA  HabnogeHnem
B3POC/IOrO WM flevallero Bpava.

M3MepbTe pocT MaumeHTa B CpeHei Touke Mexay
noAB3AOWHbBIMU TpebHAMU U BnyxaalowmMm
pebpamu.

PekoMeHayeTcs, 4TOGbI Nevallmit Bpay Habnoaan 3a
nepBbIM HaNOXeHNeM.

N3 coobpaxeHuit rurneHsl, 6esonacHoctTn u
3 HEKTUBHOCTH He UCTIONb3YiTE U3AEnMe NOBTOPHO
ANS PYroro naumeHTa.

He ponyckaiiTe HemocpeAcTBEHHOro KOHTakTa
usgenusa c koxen (PUCK 3alUnbiBaHUS).

W3 coobpaxeHunin 6e3onacHOCTU He HocuTe BaHaax
PAAOM  C ABMXYLIMMWCH MexaHusMaMmu (puck
3aTArMBaHus).

He vcnonb3yiiTe nsnenve 8o BpeMs NPOXoXaeHWUs
Ny4eBOW AMarHoCTUKM.

He ucnone3syiTe usaenve Bo BpeMs ynpaeneHus
aBTOMO6uMNeM.

HexenatenbHble nocneacteuns

Wcnonb3oBaHue atoro n3pgenna MoXeT Bbi3BaTb
KOXHYIO peakumio (MoKpacHeHwWe, 3yA, pasapaxeHune
MT. ).

O60 BCex cepbesHbiX MHUWAEHTaX, CBA3aHHbIX C
UCrnonb3oBaHWMEM HacTofAlwero wusaenuvs, cneayet
COO6u.laTb MU3rOTOBUTENIO U B KOMMETEHTHbIN opraH
cTpaHbl — ynerna EC, Ha TeppuTopuu KoTOpOW
HaxoauTca nonb3oBaTeslb M/MJ’IM nauveHT.

Mop /Mpouenyp

Mepen nepsbiM wncnonb3oBaHMeM opTesa
pekoMeHayeTcs o6paTUTbCH K CBOEMY revallemy
Bpavy Ana agantaumu CNMHHbIX BCTaBOK Mo ¢opMe
CMUWHbI NauueHTa.

Pa3BepHWTe KOPCET 1 MONOXMUTE €ro FOPU3OHTABHO,
UTO6bI 6bINO BULHO PYUKM. 2]

Y6eanTech, uto 06e pyuKu ANA 3aTArMBaHms kopceta @
MONHOCTbIO BTAHYTbI BHYTPb.

ﬂplfl HQO6XOIJMMOCTI/I OTCOoeAUHNTE UX U pa3fBUHbTE
ABe 3a[lHNe YacTH, NOTHAHYB 3a KOHLbl KOpCeTa, 3aTeM
CHOBa NPUCOANHUTE PYUKM.




Dasza crabunmsaumm

B cooTBeTcTBMM C pekoMeHAaUMAMYU MEANLIMHCKOTO
paboTHuKka 3akpenuTe nosicHnuHyio noaywky @ Ha
nosice C MOMOLLbIO SNMYYeK (B pOpMe TPeyronbHIKa,
HanpaeneHHoro sHus) @.

Ob6epHuTe BaHAax BOKPYT NOSCHMULIbI 1 NPOAEHbTE
PYKM B NETNM Ha NepeaHnx YacTax 6aHpaxa ®.
3aTarusatolimecs nNNacTUHbl Ha 3aaHel YacTu
[IO/DKHBI HAaXOAWUTbCSH CHapyXwu (T.e. : He AOMKHbI
conpuKacaTbcs C KOXeMn).

O6nacTb LWHYPOBKM HEOBGXOAMMO MpPaBUSIbHO
LEHTPUPOBaTb OTHOCUTENIbHO MO3BOHOYHMKA:
NNaCTUHbI JO/KHbI PacronaratbCsi CUMMETPUYHO
cofenx CTOPOH OT MO3BOHOYHMKA.

HwKHss YacTb KopceTa A0MKHa AOXOANTb 10 YPOBHS
ArOANYHOM CKNaAKM.

Norotun «Thuasne’» ykasbiBaeT HanpasneHue
HafeBaHuA.

3acTerHuTe 6aHaax cnpasa Haneso BHaxnecT 6e3
3aTArvBaHMA U NpuMeHenna cunsl (®-0O).
OTperynupyinTe ypoBeHb KOMMpeccuu
C MOMOLLBIO ABYX PyYeK, MOTAHYB WX nepen coboMn,
3aTeM NPWXMWUTE UX K NepeaHei 4YacTW, W OHM
3adUKCUpyloTCH Kak 3acTexku-nunydkn. (©-©®)
B TeyeHue AHS NpU HEOBXOAMMOCTU MOXHO
perynupoBaTth ypoBEHb KOMMPECCHU C MOMOLLbIO
asyx pydek. @

Pasa MobUAM3aLMM

Chnmute nosichnunyio noaywwky @ v ncnonbayiite
6aHAaX B COOTBETCTBMM C yKasaHMaMU Ans ¢asbl
MMMOGUAM3aLMN.

Yxon

Mepen cTUpKoW 3acTernBaiTe BCe NUMyUYK. MOXXHO
CTUpaTh B CTUPanbHOW MallMHe Npu TeMnepaTtype
30°C (B pexxnMe fenvikaTHon cTupku). [Mpekpatute
cTWpaTb M3feniMe B CTUPanbHOW MallMHe nocne
yCTaHOBNIeHHOro Konuyectsa cTupok (10).
He cpaBaiite B xumumcTtky. He wucnonbsyite
oT6enuBaTeny, KOHAULMOHEPbI UK APYTHe MoloLLmne
CpeACTBa, coaepalline arpecCuBHbIe KOMMOHEHTbI
(B ocobeHHoCTU xopcoaepxatuue). He ucnonbayite
cywky ans 6enbs. He rnagpte yTiorom. OTxumMaiTe
pykamu. Cywute BAannW OT MPAMbIX UCTOYHUKOB
Tenna (paguatopa, conHua u T. A.). Cywwute B
rOPU3OHTaNbHOM MONOXEHUN.

XpaHenue

XpaHWTb M3nenne pekoMeHayeTCs Npu KOMHaTHOM
TeMnepaType, >KenaTeflbHO B OPUTUHaNbHOWM
ynakoBske.

Ytunusauus

YTunusupyinTte B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMMU
MECTHOro 3aKkoHOAaTeNbcTBa.

* BHyTpeHHee uUccnefoBaHue, NMpOBeAEHHOE Npu
y4acTun 13 yenosek, uonb 2019 r.

JanHoe nspenve nmeet Mapkuposky CE, nockosnbky
ABNAETCA 3aperncTPMpOBaHHbLIM  M3AENMeM
MEAMLIMHCKOrO HasHayeHus.

CoxpaHuTe 3Ty MHCTPYKLMIO.
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LUMBALNI POTPORNI POJAS
SJASTUCICEM - ,JEDNOSTAVNO
IPRECIZNO STEZANJE"*

Opis/Namjena

Proizvod je namijenjen samo za lijecenje navedenih
indikacija kod pacijenata ¢ije mjere odgovaraju onima
u tablici veli¢ina.

Sastav

Rastezljivo tkanje. @

Rugice. @

Ploha za leda s podstavom Coolmax. =)

Lumbalni jastuci¢. @

Abdominalne ploce s otvorom za prste.

Vezice.

Tekstilne komponente: poliamid - poliester - elastan -
viskoza - poliuretan.

Netekstilne komponente: kaljeni polirani celik -
polipropilen - SEBS - poliamid - poliuretan -
polioksimetilen.

Svojstva/Nacin rada

Proizvod omogucuje smanjenje lumbalnih
bolova podupiranjem kraljeznice: povecanjem
intraabdominalnog pritiska. Ovim se smanjuje
opterecenje intervertebralnih diskova.

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

Indikacije

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

Lumbalna spinalna stenoza.

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju
na neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod trudnica.

Ne upotrebljavajte u slucaju nestabilnog prijeloma
kraljeska.
Ne koristite u slu¢aju hijatalne hernije, abdominalne
hernije ili teske bolesti jetre.
Ne upotrebljavajte u slucaju raka kostiju s
metastazama u kraljeznici.
Ne upotrebljavajte kod problema s cirkulacijom,
plucima, kardiovaskularnih problema kod pacijenata
kod kojih se ne preporucuje povecanije arterijskog tlaka.
Mjere opreza
Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve
dijelove.
Proizvod nosite ispod tanke odjece.
Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.
Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu
veli¢inu za pacijenta.
Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu
koje preporuéuje lije¢nik.
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Ovaj je proizvod namijenjen lije¢enju odredene
patologije i trajanje njegove uporabe ograniceno je
na to lijecenje.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom spavanja.

U slucaju neugode, tezih smetnji, bolova ili
neuobicajenih osjeta, skinite proizvod i posavjetujte
se s medicinskim stru¢njakom.

Medicinske proizvode djeca smiju koristiti pod
nadzorom odrasle osobe ili zdravstvenog djelatnika.
Izmjerite visinu pacijenta na sredini izmedu vrhova
ilijake i plutajucih rebara.

Preporucujemo da se prva primjena vrsi pod
nadzorom lije¢nika.

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

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

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

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku
radiologiju.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom voznje.
Nezeljene nuspojave

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

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

Nacéin uporabe/Postavljanje

Prije prve uporabe preporucuje se da zdravstveni
struénjak postavi Sipke na ledima pacijenta.
Otvorite pojas i polozite ga potpuno ravno, tako da
rugice budu vidljive. @

Provjerite jesu li obje rugice za stezanje @ potpuno
povucene.

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

Faza stabilizacije

U skladu s preporukom medicinskog struc¢njaka,
lumbalni jastu¢i¢ @ namjestite na pojas s pomocu
sustava za samoucvrscivanje (vrh trokuta treba biti
usmjeren prema dolje) ®.

Namjestite pojas oko struka provlacedéi ruke kroz
otvore za ruke koji se nalaze na abdominalnim
stitnicima ®.

Ledne plocice za stezanje moraju biti okrenute prema
van (tj.: ne prema kozi).

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

Logotip Thuasne” pokazuje smjer polozaja.
Zakopcajte pojas: desnu stranu preko lijeve, bez
stezanja ijakog pritiska (®-©).
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Zategnutost prilagodite s pomocu dvije rucice:
povucite ih ispred sebe, azatim ih preklopite na
prednjoj strani, same se pri¢vricuju. (®-®)
Tijekom dana moguce je pomocu te dvije rucice
prema potrebi prilagoditi razinu zategnutosti. @
Faza mobilizacije

Lumbalni jastu¢i¢ @ skinite spojasa ipojas
upotrijebite prate¢i iste korake kao iu fazi
imobilizacije.

Upute za pranje

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

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po moguénosti u
originalnu ambalazu.

Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazec¢im lokalnim propisima.
*Studija je provedena interno na uzorku od 13 osoba,
u srpnju 2019.

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

Sacuvajte ovaj priru¢nik.
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www.thuasne.com

www.thuasne.com/global-contact

THUASNE DEUTSCHLAND GmbH
Im Steinkamp 12

c € 30938 Burgwedel
Deutschland

UK Responsible Person (UKRP):
THUASNE UK Ltd
Unit 4 Orchard Business Centre
North Farm Road
U K Tunbridge Wells, TN2 3XF,
CA united Kingdom

THUASNE SWITZERLAND SA

Rue du marché 20
1204 Geneve
Switzerland

©Thuasne - 2054401 (2024-07)
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A changer avant envoi du BaT
To be updated in the print proof

‘ TFRIN WERT

Thuasne SAS - SIREN/RCS Nanterre 542 091186
capital 1950 000 euros
120, rue Marius Aufan 92300 Levallois-Perret (France)



