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" Taillenumfang*/
G"?Be/ Waist circumfergence
Size =
cm inch
XS 70 - 80 27.6 -31.5
S 80 -90 31.5-35.4
M 90 - 100 35.4-39.4
L 100 - 110 39.4 - 43.3
XL 110-120 43.3 -47.2
XXL 120 - 130 47.2 -51.2

* ca. 2 cm oberhalb des Beckenkamms / approx. 2 cm/0.8 inch above the iliac crest

=D GIP=P1

Material

Gewebe /Fabric: PA, EL, Lycra®

Frotteebezlige/ Terry Cloth Covers: Baumwolle / Cotton, PES

Korsettstabe / Corset Splints: Metall / Metal

Pelotte / Pad: TPE
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Deutsch
1 Vorwort

Datum der letzten Aktualisierung: 2012-05-23
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpas-
sen und Anlegen der Lumbalorthese Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Rumpfes
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Orthese muss indikationsgerecht und nach Anweisung des Arztes ein-
gesetzt werden.

2.2 Indikationen

* MaBige bis schwere Lumbalgie, Lendenwirbelsaulen-Syndrom, Lumboi-
schialgie

* Myostatische Insuffizienz/muskulare Dysbalancen im Lendenwirbelsau-
lenbereich

* MaBige bis schwere degenerative Veranderungen im Lendenwirbelséu-
lenbereich (z. B. Osteochondrose, Facettensyndrom)

* Bandscheibenvorwélbung (Protrusion) L4-S1

* Stabilisierung nach Diskektomie L4-S1

* Stabilisierung nach Spondylodese L3-S1

* Nachbehandlung von traumatischen oder osteoporotischen Frakturen
L3-L5

* Stabilisierung der Lendenwirbelsaule bei Osteoporose L3-S1

* MaBige bis schwere Reizzustande des lliosakralgelenkes

* Leichte bis maBige Spondylolisthesis L3-L5

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.
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2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kdrperabschnitt,
Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitdtsstorungen im Bereich der Beine.

2.4 Wirkungsweise
Die Orthese fordert die Sensomotorik und aktiviert die muskulére Stabilisie-
rung der Lendenwirbelsdule. Sie unterstiitzt die Schmerzlinderung und ent-
lastet die Lendenwirbelséule durch intraabdominale Druckerhéhung und
auBere Stabilisierung.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

» Informieren Sie den Patienten.
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/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen aus.

» Informieren Sie den Patienten.

4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der Groie
1) Den Taillenumfang ca. 2 cm Uber dem Beckenkamm messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritationen durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.
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| » Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese
sicher.

» Informieren Sie den Patienten.

| HINWEIS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem
Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder Schaden unter-
sucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht
mehr verwendet werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Pro-
dukts VerschleiBerscheinungen (z. B. Risse, Verformungen, schlechte
Passform) oder Schaden aufweist.

1) Anpassen der Metallstibe (siche Abb. 1): Die 4 dorsalen Metallstabe
aus den Taschen entfernen und individuell an die Lendenwirbelséule an-
passen. Die Metallstabe in die Taschen zuriickfihren.

2) Optional - Einsetzen der Pelotte (siche Abb. 2): Die Pelotte mit Hilfe
des Klettverschlusses so an der Innenseite der Orthese befestigen, dass
sie beim Sitzen mind. 1 cm Uber der Sitzflache platziert ist.

3) Anlegen (siehe Abb. 3): Die Orthese um den Rumpf fihren. Die Finger
in die Handschlaufen des Abdominalverschlusses legen. Die Orthese
mit gleicher Krafteinwirkung zur Vorderseite ziehen.

4) Kletten (siche Abb. 4): Den rechten Teil auf den linken Teil des Abdomi-
nalverschlusses befestigen. Die Finger erst aus der linken und dann aus
der rechten Handschlaufe ziehen. Achten Sie darauf, dass die Klettfla-
chen gerade aufeinander liegen und nicht mit der Kleidung oder der
Haut in Kontakt sind.

5) Kompression verstarken: Die Enden der elastischen Gurte nach vorne
ziehen (siehe Abb. 5) und am Basisverschluss befestigen (siehe Abb. 6).

6) AbschlieBende Kontrolle: Bei Abgabe an den Patienten sind die Pass-
form und der korrekte Sitz der Orthese zu Uberpriifen. Die Orthese sitzt
korrekt, wenn der untere Orthesenrand bis knapp unter die Leiste reicht.
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7) Patient einweisen: Dem Patienten das Anlegen der Orthese und das
Sicherstellen des korrekten Sitzes erlautern. Gemeinsam das An- und
Ablegen der Orthese Uben.

4.3 Reinigung

Die Orthese regelméaBig reinigen.

1) Die Metallstabe entfernen. Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelstblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgeméaB zu handhaben und entsprechend der An-
leitung zu pflegen.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English
1 Foreword

INFORMATION
Date of the last update: 2012-05-23
» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50R54 Lumbo Direxa Stable lumbar orthosis.
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2 Application

2.1 Intended Use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the trunk and
exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used according to the indications and following the
instructions of a physician.

2.2 Indications

* Moderate to severe low back pain and sciatica

* Mpyostatic insufficiency / muscular imbalance of the lumbar trunk
muscles

* Moderate to severe degenerative changes in the lumbar spine (e.g.
osteochondrosis, facet joint syndrome)

* Intervertebral disk protrusion L4-S1

» Stabilisation after discectomy L4-S1

* Stabilisation after spinal fusion L3-S1

e Aftercare of traumatic or osteoporotic fractures L3-L5

* Stabilisation of the lumbar spine in case of osteoporosis L3-S1

* Moderate to severe irritation of the sacroiliac joint

* Slight to moderate spondylolisthesis L3-L5

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative contraindications

Consult the physician if any of the following occur: skin diseases/injuries,
inflammation, raised scars with swelling, reddening, and warming in the
area where the orthosis is fitted, tumours, lymphatic congestion — including
unclear swelling of soft tissue distal to the device, and dysaesthesia in the
legs.

2.4 Effects

The orthosis promotes sensorimotor activity and activates muscular stabilisa-
tion of the lumbar spine. It supports pain relief and relieves the lumbar spine
by increasing intra-abdominal pressure and by providing external stabilisa-
tion.
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3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury

[noTice|| Warning regarding possible technical damage

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers and other sources of
heat.

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

| NoTIcE

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or

acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions or other products that con-
tain oils or acids.

» Inform the patient.
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4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by

qualified personnel.

Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional

changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

>
>

4.1 Selecting the size
1) Measure the waist circumference approx. 2 cm above the iliac crest.
2) Determine the orthosis size (see size table).

4.2 Fitting and Application

A CAUTION

Direct skin contact with the product

Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.
» Inform the patient.

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the orthosis is applied properly and fits correctly.

» Inform the patient.

| NoricE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear
and damage prior to each use.

» Advise the patient that the product must not be used if the product or
part of the product exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation,
poor fit) or damage.
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Fitting the metal rods (see Fig. 1): Remove the 4 dorsal metal rods
from the pockets and fit them to the lumbar spine individually. Put the
metal rods back in the pockets.

Optional - install the pad (see Fig. 2): Use the hook and loop closure
to attach the pad to the inside of the orthosis so that it is at least 1 cm
above the seat surface when seated.

Applying (see Fig. 3): Place the orthosis around the trunk. Place the fin-
gers in the hand straps of the abdominal closure. Apply equal force to
both sides to pull the orthosis forward.

Hook and loop material (see Fig. 4): Attach the right part to the top of
the left part of the abdominal closure. Remove the fingers from the left
and then from the right hand strap. Ensure that the hook and loop mater-
ial sections lie flat against each other and are not in contact with clothing
or skin.

Increasing compression: Pull the ends of the elastic straps forward
(see Fig. 5) and attach them to the bottom closure (see Fig. 6).

Final check: The correct fit and proper positioning of the orthosis must
be checked during handover to the patient. The orthosis is seated cor-
rectly when the lower edge of the orthosis extends just below the groin.
Instruct the patient: Explain to the patient how to don the orthosis and
ensure that it is seated correctly. Practice donning and doffing of the
orthosis with the patient.

4.3 Cleaning
Clean the orthosis regularly.

1)
2)
3)

4)

Remove the metal rods. Close all hook and loop closures.
Recommendation: Use a laundry bag or net.

Wash the orthosis in warm water at 40 °C with standard mild detergent.
Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven
or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information

6.1 Liability
The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under
the conditions and for the purposes described. The manufacturer recom-
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mends that the device be used and maintained according to the instructions
for use.

6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according to
the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with
sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Francgais

1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2012-05-23
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
pour adapter et poser I'ortheése lombaire Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Utilisation

2.1 Emploi prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du tronc
et congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.
L'orthése doit étre utilisée conformément aux indications médicales et aux
instructions du médecin.

2.2 Indications

* Lombalgie modérée a aigué, syndrome du rachis lombaire et lomboscia-
talgie

* Insuffisance myostatique et déséquilibres musculaires du rachis lom-
baire

* Modifications dégénératives modérées a aigués du rachis lombaire (par
ex. ostéochondrose et syndrome des facettes)

* Protrusion discale L4-S1

» Stabilisation suite a discectomie L4-S1

* Stabilisation suite a spondylodése L3-S1

* Traitement ultérieur de fractures traumatiques et ostéoporotiques L3-L5

* Stabilisation du rachis lombaire en cas d'ostéoporose L3-S1
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+  Etats inflammatoires modérés a aigus de I'articulation sacro-iliaque
* Spondylolisthésis légére a modérée L3-L5
L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications sui-
vantes : affections ou lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la région appareillée,
tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements des parties
molles dans la partie distale de I'orthese et troubles de la sensibilité dans la
région des jambes.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése favorise la coordination sensori-motrice et stimule la stabilisation
musculaire du rachis lombaire. Elle atténue les douleurs et soulage le rachis
lombaire en augmentant la pression intra-abdominale ainsi qu'en offrant une
stabilisation externe.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques

3.2 Consignes de sécurité générales

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instruc-
tions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».
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Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. des brllures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une
contamination par germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

avis |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des
lotions.

» Informez le patient.

4 Manipulation du produit

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder a la premiére mise
en place et a la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

Ottobock | 15



4.1 Sélection de la taille

1) Prenez la mesure du tour de taille environ 2 cm au-dessus de la créte
iliaque.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Contact cutané direct avec le produit

Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.

» Informez le patient.

| avis |

Utilisation d'un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le pro-
duit fonctionne bien et si ce dernier présente des signes d'usure ou
d'endommagement.

» Attirez |'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
un produit si ce dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endomma-
gé (par ex. des fissures, des déformations, une forme non appropriée).

1) Ajustement des barreaux métalliques (Voir ill. 1) : retirez les 4 bar-
reaux métalliques dorsaux de leurs poches et ajustez-les au rachis lom-
baire en fonction des besoins du patient. Insérez de nouveau les bar-
reaux métalliques dans leurs poches.

2) Mise en place de la pelote disponible en option (Voir ill. 2) : fixez la
pelote a l'intérieur de I'orthése en vous servant de la fermeture auto-
agrippante de telle sorte qu'elle soit placée au moins 1 cm au-dessus de
la surface d'assise lorsque le patient est assis.
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3) Mise en place (Voir ill. 3) : placez |'orthese autour du tronc. Placez les
doigts dans les poignées de la fermeture abdominale. Tirez |'orthése
vers |'avant en appliquant une force égale des deux cotés.

4) Attacher I'orthése (Voir ill. 4) : fixez la partie droite sur la partie gauche
de la fermeture abdominale. Retirez les doigts d'abord de la poignée
gauche, puis de celle de droite. Veillez a ce que les bandes reposent
exactement I'une sur I'autre et ne soient pas en contact avec les véte-
ments ou la peau.

5) Renforcement de la compression : tirez les extrémités des sangles
élastiques vers |'avant (Voir ill. 5) et fixez-les a la fermeture centrale (Voir
ill. 8).

6) Controle final : vérifiez la forme ainsi que la bonne fixation de |'orthése
au moment de remettre celle-ci au patient. L'orthése est fixée correcte-
ment lorsque son bord inférieur se trouve a quelques centimétres a
peine sous |'aine.

7) Initiation du patient : veuillez expliquer au patient comment bien procé-
der a la mise en place et a la fixation de I'orthése. Entrainez-vous avec
votre patient a mettre en place et a retirer |'orthese.

4.3 Nettoyage

Nettoyez |'orthese régulierement.

1) Retirez les barreaux métalliques. Fermez toutes les fermetures auto-
agrippantes.

2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

3) Lavez |'orthese a 40 °C avec une lessive pour linge délicat. N'utilisez
pas d'adoucissant. Rincez bien I'orthese.

4) Laissez sécher le produit a I'air. Evitez toute exposition directe a la cha-
leur (par ex. aux rayons du soleil et a la chaleur des poéles et des radia-
teurs).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Notices légales

6.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet
d’une utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont
I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le
produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instruc-
tions.
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6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93 /42 / CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX de
la directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabricant sous
sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

ltaliano

1 Introduzione

Data dell'ultimo aggiornamento: 2012-05-23
» Leggete attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Le istruzioni d'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e
|'adattamento dell'ortesi lombare Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento del tronco ed & desti-
nata esclusivamente al contatto con epidermide integra.

L'ortesi deve essere impiegata secondo le indicazioni e le prescrizioni del
medico.

2.2 Indicazioni

* Lombalgie medio-gravi, lombalgie recidivanti, lombosciatalgie

* Insufficienza muscolare / squilibri muscolari a carico del rachide lomba-
re

* Processi degenerativi da lievi a gravi a carico del tratto lombare del ra-
chide (ad es. osteocondrite, sindrome dei processi articolari)

* Protrusione dei dischi intervertebrali del tratto L4-S1

* Stabilizzazione post-discectomia del tratto L4-S1

* Stabilizzazione post-spondilodesi del tratto L3-S1

* Post-trattamento di fratture traumatiche o osteoporotiche del tratto L3-L5

* Stabilizzazione del rachide lombare in presenza di osteoporosi del tratto
L3-S1
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e Stati inflammatori di media o forte intensita a carico dell'articolazione
ileo-sacrale

* Spondilolistesi da moderata a grave del tratto L3-L5

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o
patologie cutanee, inflammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arros-
samenti e surriscaldamenti della parte trattata, gonfiori, disturbi della circo-
lazione linfatica - anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta in di-
stretti lontani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico degli arti inferiori.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi esercita una stimolazione sensomotoria e attiva la stabilizzazione
muscolare del rachide lombare. Contribuisce ad alleviare il dolore e scarica
la colonna lombare tramite |'aumento della pressione addominale e la stabi-
lizzazione esterna.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awviso su possibili pericoli di incidente e lesioni

[avviso| Awviso relativo a possibili guasti tecnici

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".
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Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilizzazione insufficiente dovuta ad usura del prodotto

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.

» Informare il paziente.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il primo adattamento al corpo del
paziente deve essere eseguito esclusivamente da personale specializ-
zato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretta del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p.es. aumento del dolore).

4.1 Scelta della misura dell'ortesi
1) Misurate la circonferenza vita circa 2 cm al di sopra della cresta iliaca.
2) Calcolare la taglia dell'ortesi (vedi tabella misure e taglie).
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4.2 Adattamento e applicazione dell'ortesi

Contatto diretto tra epidermide e prodotto

Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la
comparsa di punti di pressione localizzati e comprimere vasi sanguigni e
nervi.

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo
che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.

» Richiamare I'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve
essere piu utilizzato se il prodotto o parte del prodotto presenta segni
di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o danneggiamen-
to.

1) Aggiustamento delle stecche metalliche (v. fig. 1): rimuovere le 4
stecche metalliche dorsali dalle tasche e adattarle al tratto di rachide
lombare, in base alle esigenze individuali. Inserirle nuovamente nelle ta-
sche.

2) Opzionale - Applicazione della pelotta (v. fig. 2): tramite la chiusura
a velcro fissare la pelotta sul lato interno dell'ortesi di modo che, da se-
duti, si trovi ad 1 cm dalla superficie di seduta.

3) Applicazione (v. fig. 3): applicare I'ortesi avvolgendola intorno al tron-
co. Inserire le dita negli occhielli della chiusura addominale. Tirare |'or-
tesi sul davanti applicando una forza omogenea da ambo i lati.
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4) Chiusura a velcro (v. fig. 4): fissare la parte destra della chiusura addo-
minale sulla parte sinistra della chiusura addominale. Estrarre le dita pri-
ma dall'occhiello sinistro e poi dall'occhiello destro della chiusura addo-
minale. Verificare che le superfici a velcro siano ben sovrapposte e non
siano a contatto con la pelle o con i vestiti.

5) Aumento della compressione: tirare dal davanti le estremita della cin-
tura elastica (v. fig. 5) e fissarle sulla chiusura base (v. fig. 6).

6) Controllo finale: al momento della consegna dell'ortesi al paziente &
necessario controllarne la vestibilita e il corretto posizionamento. L'ortesi
€ posizionata correttamente quando il bordo inferiore si trova poco sotto
I'inguine.

7) Istruzioni per il paziente: illustrare al paziente |'applicazione dell'ortesi
e spiegargli come verificarne il corretto posizionamento. Esercitare |'ap-
plicazione e la rimozione dell'ortesi assieme al paziente.

4.3 Pulizia

Pulire regolarmente |'ortesi.

1) Rimuovere tutte le stecche metalliche. Chiudere tutte le chiusure a vel-
cro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per
biancheria.

3) Lavare |'ortesi a 40° C con un comune detergente per prodotti delicati.
Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare bene.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad es. radiazione solare, forni o radiatori).

5 Smaltimento
Smaltite il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Indicazioni legali

6.1 Responsabilita

La garanzia ¢ valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi pre-
visti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare corret-
tamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe I. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Otto

22 | Ottobock



Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della di-
rettiva.

Espafiol

1 Introduccioén

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacion: 2012-05-23
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la értesis lumbar Lumbo Dire-
xa Stable 50R54.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion del tronco
y esta prevista exclusivamente para el contacto con piel intacta.

La drtesis debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones al paciente y las
instrucciones del médico.

2.2 Indicaciones

* Lumbalgia de moderada a intensa, isquialgia lumbar

* Insuficiencia miostatica/desequilibrio muscular en el area lumbar de la
columna vertebral

* Cambios degenerativas de moderados a severos en el area de la colum-
na lumbar (por ejemplo, osteocondrosis, sindrome facetario)

*  Protrusion del disco intervertebral L4-S1

» Estabilizacion tras una discectomia L4-S1

* Estabilizacion tras una espondilodesis L3-S1

* Tratamiento de seguimiento de fracturas traumaticas o por osteoporosis
L3-L5

* Estabilizacion de la zona lumbar de la columna en casos de osteoporo-
sis L3-S1

* lIrritaciones de moderadas a severas de la articulacion sacroiliaca

* Espondilodesis de ligera a moderada L3-L5

El médico sera quien determine la indicacion.
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2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

En caso de que se produzcan los siguientes cuadros acuda al médico: en-
fermedades/lesiones cutaneas, inflamaciones, cicatrices con hinchazén, en-
rojecimiento y sobrecalentamiento en las partes del cuerpo tratadas, tumo-
res, trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazones difusas de las partes
blandas alejadas del medio auxiliar y trastornos de sensibilidad en las pier-
nas.

2.4 Modo de funcionalidad

La ortesis estimula las funciones sensomotoras y activa la estabilizacién
muscular de la columna lumbar. Alivia el dolor y descarga la zona lumbar de
la columna mediante un aumento de la presion intra-abdominal y estabiliza-
cién exterior.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos

3.2 Advertencias generales de seguridad

/A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafos en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. €j., quemaduras) debido a que se derrita el material
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» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
» Informe al paciente.

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» Utilice el producto en un dnico paciente.

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

» Informe al paciente.

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

» Informe al paciente.

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis diariamente
y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio

1) Ha de medirse la circunferencia de la cintura aproximadamente 2 cm so-
bre la cresta iliaca.

2) Determine el tamafo de la értesis (consulte la tabla de tamafos).
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4.2 Ajuste y aplicacion

/\ PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritaciones cutaneas debidas al roce o a la sudoracion
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.
» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debido a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

| aviso |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos
de funcionamiento, desgaste o dafios antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de
que este o una parte de este presente signos de desgaste (p. ej. des-
garros, deformaciones o una mala forma de ajuste) o dafios.

1) Ajuste de las varillas de metal (véase fig. 1): saque de los bolsillos las
4 varillas metdlicas situadas en la zona dorsal y ajustelas individualmente
a la columna lumbar. Vuelva a colocar las varillas de metal en los bolsi-
llos.

2) Uso de la almohadilla (opcional) (véase fig. 2): fije la almohadilla con
ayuda del cierre de velcro en la parte interior de la drtesis, de modo que
al sentarse quede situada al menos 1 cm por encima de la superficie de
asiento.

3) Colocacién (véase fig. 3): coloque la értesis alrededor del tronco. Intro-
duzca los dedos por las tiras para las manos situadas en el cierre abdo-
minal. Tire de la drtesis hacia la parte delantera ejerciendo la misma
fuerza en ambos lados.
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4) Cierre del velcro (véase fig. 4): fije la parte derecha sobre la parte iz-
quierda del cierre abdominal. Saque primero los dedos de la tira para
las manos de la izquierda y luego, los de la derecha. Preste atencién a
que las superficies del velcro estén colocadas una sobre la otra y que no
estén en contacto con la ropa o la piel.

5) Refuerzo de la compresion: tire de los extremos de los cinturones
elasticos hacia delante (véase fig. 5) y fijelos al cierre de la base (véase
fig. 6).

6) Supervision final: en el momento de entrega al paciente se han de
comprobar tanto el ajuste como la correcta colocacion de la ortesis. La
ortesis estad correctamente colocada cuando su borde inferior llega has-
ta justo por debajo de la ingle.

7) Instrucciones al paciente: explique al paciente como se coloca la érte-
sis y como se garantiza su correcta colocacién. Practiquen juntos cémo
poner y quitar la értesis.

4.3 Limpieza

Limpie la ortesis con regularidad.

1) Retire las varillas de metal. Cierre todos los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la la-
vadora.

3) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente suave
convencional. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado
directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Indicaciones legales

6.1 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es un
producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre adaptado bajo
la supervision de un Técnico Garante.
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6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos sa-
nitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2012-05-23
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de lumbale brace Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De brace mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de romp en mag alleen in contact worden gebracht
met intacte huid.

De brace moet volgens de indicatie en in overeenstemming met de instruc-
ties van de arts worden gebruikt.

2.2 Indicaties

* Matig ernstige tot ernstige lumbalgie, syndroom van de lumbale wervel-
kolom, lumbo-ischialgie

* Myostatische insufficiéntie/musculaire dysbalans in het gebied van de
lumbale wervelkolom

* Matig ernstige tot ernstige degeneratieve veranderingen in het gebied
van de lumbale wervelkolom (bijv. osteochondrose, facetsyndroom)

* Discusprotrusie L4-S1

* Stabilisatie na discectomie L4-S1

* Stabilisatie na spondylodese L3-S1

* Nabehandeling van traumatische of osteoporotische fracturen L3-L5

» Stabilisatie van de lendenwervelkolom bij osteoporose L3-S1
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* Matig ernstige tot ernstige irritatie van het sacro-iliacale gewricht
* Lichte tot matig ernstige spondylolisthesis L3-L5.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de
directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in de
benen.

2.4 Werking

De orthese ondersteunt de sensomotoriek en activeert de musculaire stabili-
satie van de lumbale wervelkolom. Het hulpmiddel werkt pijnverlichtend en
ontlast de lumbale wervelkolom door intra-abdominale drukverhoging en uit-
wendige stabilisatie.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.
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/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

» Informeer de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.

» Informeer ook de patiént hierover.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat

te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,

wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-

ergering van de klachten).

vy

4.1 Maatkeuze
1) Meet de tailleomvang ca. 2 cm boven de bekkenkam.
2) Bepaal de maat (zie maattabel).
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4.2 Aanpassen en aanbrengen

>
>

/\ VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming

Draag het product niet direct op de huid.
Informeer ook de patiént hierover.

>

>

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen
Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door
verkeerd of te strak aanbrengen

Zorg ervoor dat de brace correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.
Informeer ook de patiént hierover.

>

>

Gebruik van een versleten of beschadigd product
Beperkte werking

Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet con-
troleren op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken,
wanneer het product of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv.
scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of beschadigingen vertoont.

Metalen baleinen aanpassen (zie afb. 1): haal de vier dorsale baleinen
uit de tunnels en pas deze aan de lendenwervelkolom van de patiént
aan. Steek de baleinen daarna weer in de tunnels.

Optioneel - pelotte inzetten (zie afb. 2): Bevestig de pelotte met de
klittenbandsluiting zo aan de binnenkant van de brace, dat de pelotte
zich wanneer de patiént zit, ten minste 1 cm boven het zitvlak bevindt.
Aanbrengen (zie afb. 3): doe de brace om de romp. Steek de vingers in
de openingen van de ventrale sluiting. Trek de brace naar voren. Oefen
hierbij links en rechts evenveel kracht uit.

Vastklitten (zie afb. 4): Zet het rechter deel van de sluiting vast op het
linker deel. Haal eerst de vingers uit de opening links en daarna uit de
opening rechts. Zorg ervoor dat beide delen van de klittenbandsluiting
recht boven elkaar komen te zitten en dat het klittenband niet in aanra-
king komt met de kleding of de huid.
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5) Compressie versterken: Trek de uiteinden van de elastische banden
naar voren (zie afb. 5) en bevestig deze aan de basissluiting (zie afb. 6).

6) Eindcontrole: Bij aflevering van de brace aan de patiént moet de pas-
vorm worden gecontroleerd en moet worden nagekeken of de brace
goed om de romp zit. De brace zit correct, wanneer deze aan de onder-
kant tot net onder de lies komt.

7) Patiént instrueren: Leg de patiént uit hoe hij de brace moet omdoen en
hoe hij kan controleren of deze goed op zijn plaats zit. Oefen het om- en
afdoen van de brace samen met de patiént.

4.3 Reiniging

Reinig de brace regelmatig.

1) Verwijder de baleinen. Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Advies: gebruik een waszak of -net.

3) Was de brace met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen
wasverzachter. Spoel het product goed uit.

4) Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv.
zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens de
daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de in de gebruiksaan-
wijzing aangegeven manier.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de
richtlijn.
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Polski

1 Wprowadzenie

Data ostatniej aktualizacji: 2012-05-23
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopa-
sowania i zaktadania gorsetu/ortezy ledzwiowej Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go tutowia i do kontaktu wytacznie z nieuszkodzong skéra.

Omawiana orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami
lekarza.

2.2 Wskazania

* Umiarkowane lub ostre lumbalgie, bdl odcinka ledzwiowego kregostupa,
rwa kulszowa

* Dysbalans migsniowy w odcinku ledZzwiowym kregostupa

* Umiarkowane i silne zmiany zwyrodnieniowe w obszarze ledZzwiowym
kregostupa (np. martwica chrzestno-kostna, podwichniecie kregu)

* Przepuklina krazka miedzykregowego w odcinku L4-S1

* Stabilizacja w przypadku discektomii w odcinku L4-S1

* Stabilizacja w przypadku spondylozy w odcinku L3-S1

* Leczenie uzupetniajgce stanéw pourazowych lub osteopatycznych w
odcinku L3-L5

* Stabilizacja kregostupa w odcinku ledZzwiowym w przypadku osteoporozy
L3-S1

* Umiarkowane i ostre podraznienia stawu krzyzowo-biodrowego

*  Lekki lub umiarkowany kregozmyk w odcinku L3-L5

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.
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2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawéw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, guzy, zabu-
rzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie konczyn dolnych.

2.4 Dziatanie

Orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje stabilizacje miesniowg w obszarze
kregostupa ledzwiowego. Poprzez zwiekszenie ucisku na ttocznie brzuszng i
zewnetrzne wzmocnienia usmierza bél i odciaza kregostup w odcinku ledz-
wiowym.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowa¢ pacjenta.".

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
goraca.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.
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/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i niewystar-
czajace czyszczenie

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i
kwas, masciami i balsamami.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

4 Uzytkowanie

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie prze-
szkolony personel fachowy.

» Pacjenta nalezy poinstruowaé o poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Wybér rozmiaru
1) Zmierzy¢ obwod pasa ok. 2 cm nad grzebieniem biodrowym.
2) Wybrac wielko$c¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zakltadanie

/A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skéry z produktem
Podraznienia skoéry wskutek tarcia lub potu

» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skoérze.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.
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/\ PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zakladanie
Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionoénych i nerwéw wsku-
tek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

>
>

Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.
Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym
Ograniczone dziatanie

>

>

Nalezy poinformowaé pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjo-
nowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia produktu lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, niepra-
widtowe dopasowanie) zaprzestat jego stosowania.

Dopasowanie metalowych szyn (patrz ilustr. 1): 4 metalowe szyny w
tylnej czesci gorsetu wyjac z kieszeni i indywidualnie dopasowac do ledz-
wiowego odcinka kregostupa. Metalowe szyny ponownie wsuna¢ do kie-
szeni.

Opcjonalnie - zastosowanie peloty (patrz ilustr. 2): Pelote zamocowaé
za pomocg rzepu po wewnetrznej stronie ortezy w ten sposéb, aby pod-
czas siedzenia znajdowata si¢ co najmniej 1 cm ponad siedziskiem.
Zaktadanie (patrz ilustr. 3): Orteze owina¢ wokét tutowia. Palce wiozy¢
do kieszeni zapiecia brzusznego. Orteze pociagna¢ do przodu z uzyciem
tej samej sity.

Zapinanie na rzep (patrz ilustr. 4): Prawg cze$¢ zamocowac na czes$é
lewa zapiecia brzusznego. Palce wyja¢ najpierw z lewej i nastepnie z
prawej kieszeni. Nalezy zwréci¢ uwage, aby powierzchnie zapiecia na
rzep zachodzity na siebie i nie miaty kontaktu z odzieza lub ze skéra.
Wzmocnienie kompresji: Konce paséw elastycznych pociagna¢ do
przodu (patrz ilustr. 5) i zamocowaé na zapieciu gtéwnym (patrz
ilustr. 6).

Kontrola koncowa Oddajac pacjentowi orteze do uzytku, nalezy spraw-
dzi¢ jej ksztatt i prawidiowe dopasowanie. Orteza jest prawidtowo dopa-
sowana wtedy, jesli dolna krawedz nieznacznie zachodzi pod pachwine.
Instruktaz pacjenta: Pacjentowi nalezy udzieli¢ instrukcji odnosnie
zaktadania ortezy i prawidiowego dopasowania. Nalezy wspodlnie z
pacjentem prze¢wiczy¢ prawidiowe zakiadanie i zdejmowanie ortezy.
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4.3 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscic.

1) Wyja¢ metalowe szyny. Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Zalecenie: Prosimy stosowac worek lub siatke do prania.

3) Orteze pra¢ w temperaturze 40°C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Nie uzywac¢ plynu zmiekczajagcego do pftukania.
Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na powietrzu. Podczas suszenia unikac¢ bezposredniego dziatania
goraca (np. promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferow).

5 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wéwczas, gdy produkt stosowany
jest zgodnie z okreélonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez nie-
go celach. Producent zaleca uzytkowanie produktu zgodnie z przeznacze-
niem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcja obstugi.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatacz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

magyar

1 El6szo

INFORMACIO
Az utolso frissités id6pontja 2012-05-23
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaloknak.

A Hasznalati utasitas fontos informéacidkat tartalmaz az 50R54 Lumbo Direxa
Stable 4gyékcsigolya-ortézis adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolatban.
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2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizardlag a torzs ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és ki-
zarolag intakt bérfelllettel érintkezhet.

Az ortézist feltétlenil az indikacionak megfeleléen és az orvosi utasitasok be-
tartasaval kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

*  Mérsékelt vagy sulyos lumbalgia, agykcsigolya-szindréma, lumboischial-
gia

* myostatikus elégtelenség/muszkuldris egyensulytalansdg az agyéki csi-
golyaknal

* mérsékelt vagy sllyos degenerativ elvaltozdsok az agyéki csigolyaknal
(pl. osteochondrosis, facett szindréma)

* porckorong kidomborodas (protrusio) L4-S1

» stabilizalas diszkektomia utan L4-S1

* stabilizalas spondilodesis utan L3 - S1

* traumas vagy oszteoporotikus frakturak utokezelése L3 -L5

* az agyéki csigolyak stabilizalasa oszteoporoézis esetén L3 - S1

* azilioszakralis izllet mérsékelt vagy sulyos irritaciéja

* mérsékelt vagy sulyos spondylolisthesis L3-L5

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasosok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duz-
zanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelészavarok a labak kor-
nyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis tdamogatja a szenzomotoros miikodést és aktivizalja ezzel a musz-
kularis stabilizalast. Tamogatja a fajdalomcsillapitast és tehermentesiti a ge-
rincoszlopot, mivel fokozza az intraabdominalis nyomast és kilséleg stabili-
zal.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetés lehetséges miszaki hibakra

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A paciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalodik a biztonsagi

elGirasok be nem tartasa kovetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas h&mérséklettel, parazzsal vagy nyilt

langgal

Sériilések (pl. égés) és az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket mindig tavol kell tartani nyilt [angtél, parazstol és mas héfor-
rasoktol.

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok, a kérokozék ekcémat vagy fert6zéseket okozhatnak

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel,
testapolokkal.
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kdvetkeztében
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» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.
» Tajékoztassa paciensét

4 Kezelés

» A hordas napi id6tartamat és a hasznalat idejét rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) A derék kérméretét kb. 2 cm-rel a medencedv felett kell megmérni.
2) Az ortézisméret kivalasztasa (lasd mérettablazat).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a bérrel
Dorzso6l6dés vagy izzadas okozta bérirritaciok

» A terméket nem szabad kozvetlenil a b6rén hordani.
» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Hibas vagy tilsagosan szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futo erek és idegpalyak elszoritasa a hi-

bas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében.

» Ellendrizni kell, hogy korrekt felhelyezése utan az ortézis pontosan a he-
lyére kerdlt-e.

» Tajékoztassa paciensét

40 | Ottobock



Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata
Korlatozott hatas
» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes

hasznélat el6tt ellendriznie kell, j6I mikodik-e, nem rongélédott vagy ko-
pott-e valahol.

A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznéalhaté
tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltoza-
sok, rossz illeszkedés) vagy rongalodas észlelhet6.

A fémpalcak adaptalasa (Id. 1 4dbra): A 4 dorzalis fémpalcat tavolitsuk
el a tasakokbdl és adaptaljuk egyedileg az agyéki csigolydkhoz. A fém-
palcakat helyezziik vissza a tasakokba.

Opci6 - Pelotta behelyezése (Id. 2 4bra): A pelottat a tép6zar segitsé-
gével Ugy kell rogziteni az ortézis belsé oldalara, hogy a pelotta Ulés koz-
ben legalabb 1 cm-rel az ul&felllet felett legyen.

Felhelyezés (Id. 3 abra): Az ortézist tekerjik a torzs koré. Ujjainkat he-
lyezzlk az abdomindlis zar fogotasakjaiba. Az ortézist egyenletes erével
hlzzuk at elére.

Tépozarkezelés (Id. 4 abra): Az abdominalis zar jobb oldali felét rogzit-
siik a baloldali felén. El6bb a bal, majd a jobboldali tasakbdl is hdzzuk ki
az ujjainkat. Ugyeljiink ra, hogy a tépézarlapocskak pontosan egymésra
fekldjenek és ne érjenek hozza se a ruhazathoz, se a bérhoz.

A kompresszié fokozasa: a rugalmas hevederek végeit huzzuk elére
(Id. 5 &bra) és rogzitsiik az alapzarra (Id. 6 abra).

Végellendrzés: Amikor atadjuk a paciensnek, ellenérizzik, hogy j6-e a
formaja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis. Az ortézis akkor van a he-
lyén, ha alsé pereme kicsit a lagyék ala ér.

A paciens betanitasa: Magyarazzuk el a paciensnek az ortézis felhelye-
zését és a korrekt Ulés biztositdsanak maédjat. Gyakoroltassuk vele az or-
tézis fel- és levételét.

4.3 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1)
2)
3)

Tavolitsuk el a fémpalcakat. Az 6sszes tépbzarat zarjuk be.

Ajanlas: Hasznaljunk mosézsakot vagy halot.

Az ortézist 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mosoészerrel kézzel lehet mosni. Oblitészert ne hasznaljunk! Alaposan
oOblitstik ki.
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4) A szabad leveg6n szaritsuk. Szaritas kozben lehetbleg ne érje kozvetlen
héhatas (napsugarzas, kalyha vagy flit6test melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok

6.1 Felelésség

A gyartd csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltéte-
lek betartasaval és rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyarté a ter-
mék szakszer(i kezelését és a leirasnak megfelel6 apolasat ajanlja.

6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékek-
re vonatkozé osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartoi fe-
lel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra.

Cesky

1 Pfedmluva

Datum posledni aktualizace: 2012-05-23
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.

V navodu k pouziti najdete dileZité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
bederni ortézy Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tato ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni trupu a vyhradné
pro styk s neporusenou pokozkou.

Ortéza se musi pouzivat podle indikace a pokynu lékare.

2.2 Indikace
* Mirna az tézka lumbalgie, syndrom bederni patere, lumboischialgie
* Myostaticka insuficience/svalové dysbalance v oblasti bederni patere
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*  Mirné az tézké degenerativni zmény v oblasti bederni patefe (nap¥. osteo-
chondréza, fasetovy syndrom)

*  Zevnivyklenovani (protruze) disku L4-S1

* Stabilizace po diskektomii L4-S1

* Stabilizace po spondylodézi L3-S1

* Naéslednd péce po traumatickych nebo osteoporotickych frakturach
L3-L5

* Stabilizace bederni patefe pfi osteoporéze L3-S1

*  Mirné az tézké stavy podrazdéni iliosakralniho kloubu

* Lehka az mirna spondylolistéze L3-L5

Indikaci musi stanovit lékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-

ci/poranéni kize, zanét, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati

ve vybavovaném useku téla; tumory, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych

tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla za pomuckou; poru-

chy citlivosti v oblasti dolnich koncetin.

2.4 Funkce

Tato ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje svalovou stabilizaci bederni

patere. Podporuje mirnéni bolesti a odlehcuje bederni patef pomoci zvySené-
ho intraabdominélniho tlaku a zevni stabilizace.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.
[ozNAmENi | Varovani pfed nebezpedim zplsobeni technickych $kod.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A UPOZORNENI
Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu
Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani
bezpecnostnich pokyni
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» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienty.".

/\ UPOZORNENI

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf. popaleni) vlivem roztaveni materialu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

» Informujte o tom pacienta!

/A UPOZORNENI

Recirkulace produktu, pouZiti pro jiného pacienta a nedostate¢né vy-
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dlisledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedki, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

» Informujte o tom pacienta!

4 Manipulace

» Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje lékar.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze vyskoleny
odborny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta na to, aby okamzité navstivil Iékare, pokud na so-
bé zjisti néjaké mimofadné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>
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4.1 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod téla ca. 2 cm nad panevnim hifebenem.
2) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni a nasazeni

/\ UPOZORNEN{

PFrimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokozce.

» Informujte o tom pacienta!

/A UPOZORNENI

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdzeni cév a nervi z divodu $patného nebo
prilis tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazenéa a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby produkt pfed kazdym pouzitim zkontro-
loval z hlediska funkénosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt jiz nema pouZivat, kdyZ néjaky
zip nebo jina ¢ast produktu vykazuje znamky opotiebeni (napf. trhliny,
deformace, $patné obepnuti) nebo poskozeni.

1) Pfizpusobeni kovovych list (viz obr. 1): Vyjméte 4 dorsélni kovové listy
z kapes a individualné pfizpUsobte listy podle bederni patefe. Zavedte
kovové listy zpét do kapes.

2) Volitelna varianta - nasazeni peloty (viz obr. 2): Upevnéte pelotu po-
moci suchého zipu na vnitini stranu ortézy tak, aby byla pfi sezeni umis-
ténd min. 1 cm nad dosedaci plochou.

3) Nasazovani (viz obr. 3): Vedte ortézu okolo trupu. Vsuiite prsty do smy-
Cek abdominédlniho zipu. Natdhnéte ortézu rovnomérnou silou smérem
dopredu.
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4) Zapinani suchého zipu (viz obr. 4): Zapnéte pravou ¢ast na levou ¢ast
bfisniho zipu. Vytahnéte prsty nejprve z levé a potom z pravé smycky.
Dbejte na to, aby suché zipy s hac¢ky dosedaly pfesné na flausové plosky
a neprisly do styku s odévem nebo pokozkou.

5) Zesileni komprese: Natdhnéte konce elastickych past dopfedu (viz
obr. 5) a upevnéte je k zakladnimu zipu (viz obr. 6).

6) Zavérecna kontrola: Pri pfedani pacientovi je nutné zkontrolovat sprav-
né obepnuti a dosednuti ortézy. Ortéza spravné doseda, jestlize jeji
spodni okraj dosahuje tésné pod hieben kosti kycelni.

7) Pouceni pacienta: Vysvétlete pacientovi spravné nasazovani ortézy a za-
jisténi jejiho spravného dosednuti. Procvicte spolecné s pacientem nasa-
zovani a sundavani ortézy.

4.3 Cisténi

Ortézu pravidelné Cistéte.

1) Vyjméte kovové listy. Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. Nepouzivejte zadna zmékcovadla. Dakladné ji vyplachnéte.

4) Suste volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. slu-
necni zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouZivat za predepsa-
nych podminek a k uréenému UGcelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem
manipulovalo odborné a aby bylo o néj pecovano podle navodu.

6.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostiedky dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo vy-
déno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII
této smérnice.
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Slovasko
1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2012-05-23
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia.

Navod na pouZivanie vdam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani lumbalnej ortézy Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 Pouzitie
2.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické oSetrovanie trupu a je urcena

vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat presne podla indikacie a podla pokynov lekara.

2.2 Indikacie

* Mierna az tazka lumbalgia, syndréom driekovej chrbtice, lumboischialgia

* Myostaticka insuficiencia/muskularne nerovnovéhy v oblasti driekovej
chrbtice

* Mierne aZ fazké degenerativne zmeny v oblasti driekovej chrbtice (napr.
osteochondréza, facetovy syndrém)

* Vysunutie medzistavcovych platnic¢iek (protrizia) L4-S1

* Stabilizacia po diskektémii L4-S1

» Stabilizacia po spondylodéze L3-S1

* Doliecenie traumatickych alebo osteoporotickych fraktdr L3-L5

» Stabilizacia driekovej chrbtice pri osteoporéze L3-S1

+  Mierne a? tazké drazdivé stavy iliosakralneho kibu

* Lahké& az mierna spondylolistéza L3-L5

Indikéciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: Ochore-
nia/poranenia koze, zapaly, ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie a prehria-
tie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy lymfatického odtoku, vratane
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nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy cit-
livosti v oblasti néh.

2.4 Sposob ucinku

Ortéza podporuje senzomotoriku a aktivuje muskularnu stabilizaciu driekovej
chrbtice. Ortéza podporuje zmiernenie bolesti a odlahcuje driekovu chrbticu
prostrednictvom zvySenia intraabdominalneho tlaku a vonkajsej stabilizacie.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni

[ Varovanie pred moznymi technickymi Skodami

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poskodenia na vyrobku v désledku ne-

dodrZiavania bezpecnostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia tohto navodu na pouZivanie.

» Pacientovi postipte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré sd ozna-
¢ené ,Informujte pacienta.”.

Kontakt s teplom, Ziarou alebo ohfiom

Poranenia (napr. popaleniny) v désledku tavenia materialu

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziary
alebo inych zdrojov tepla.

» Informujte pacienta.

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatoéné cCistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

» Informujte pacienta.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emul-

ziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s mastami a emulziami.

» Informujte pacienta.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast fazkosti).

vy

4.1 Vyber vel'kosti
1) Zmerajte obvod drieku cca 2 cm nad hreberiom panvovej kosti.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Priamy kontakt koZe s vyrobkom

Podréazdenia koze v dosledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

» Informujte pacienta.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v dé-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zalozenie ortézy.

» Informujte pacienta.
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Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku
Obmedzena Géinnost

>

>

Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval
funkénost vyrobku, jeho pripadné opotrebovanie alebo poskodenia.
Pacienta upozornite na to, Ze vyrobok sa musi prestat pouzivat, ak vyro-
bok alebo cast vyrobku vykazuje znamky opotrebovania (napr. trhliny,
deforméacie, nespravne licovany tvar) alebo poskodeni.

Prisposobenie kovovych tyciek (vid obr. 1): 4 dorzélne kovové tycky
vyberte z vreciek a individualne prispdsobte driekovej chrbtici. Kovové
tycky zasurite spéat do vreciek.

Volitel'né - nasadenie peloty (vid obr. 2): pelotu upevnite pomocou su-
chého zipsu na vnutornd stranu ortézy tak, aby bola pri sedeni umiestne-
na min. 1 cm nad sedacou plochou.

Nasadenie (vid' obr. 3): ortézu prevedte okolo trupu. Prsty vlozte do
uchytavacich putiek brusného uzaveru. Ortézu natiahnite pri rovnakom
posobeni sily k prednej strane.

Zapnutie (vid obr. 4): pravt ¢ast upevnite na lavi ¢ast brusného uzéave-
ru. Prsty vytiahnite najskér z lavého a potom z pravého uchytavacieho
putka. Davajte pozor na to, aby upinacie plochy lezali presne na sebe a
nedostali sa do kontaktu s odevom alebo s koZou.

Zosilnenie kompresie: konce elastickych pasov potiahnite dopredu
(vid' obr. 5) a upevnite na zakladny uzaver (vid obr. 6).

Zaverecna kontrola: pri odovzdani pacientovi je potrebné prekontrolo-
vat licujlci tvar a spravne nasadenie ortézy. Ortéza sedi spravne, ak
spodny okraj ortézy siaha takmer pod slabiny.

Poucenie pacienta: pacientovi vysvetlite postup nasadenia ortézy a za-
bezpecenia spravneho priliehania. Spolo¢ne precvi¢te nasadenie a zlo-
Zenie ortézy.

4.3 Cistenie
Ortézu pravidelne Cistite.

1)
2)
3)

4)

Odstrante kovové tycky. Zapnite vSetky suché zipsy.

Odporicanie: Pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. Nepouzivajte zmék&ovadla. Dobre vyplachnite.

Nechajte vyschnif na vzduchu. Nevystavujte priamemu pdsobeniu tepla
(napr. sInec¢né Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).
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5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne pokyny

6.1 Zaruka

Vyrobca ruci za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a
na uvedené Ucely. Vyrobca odpordca manipulovat s vyrobkom odborne a
osetrovat ho podla navodu na pouzitie.

6.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

Tirkge

1 Onso6z

Son glincellestirmenin tarihi: 2012-05-23
» Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Kullanim kilavuzu size Lumbo Direxa Stable 50R54 lumbar ortezinin ayarlan-
masi ve takilmasi icin dnemli bilgiler vermektedir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Ortez sadece govdenin ortez uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglkli
cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gére kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar

* Orta ve agir dereceli lumbalji, bel omuru sendromu lumbo iskialji

* Bel omurlari bdlgesinde myostatik yetersiz/muskiiler dengesizlik

* Bel omurlar bélgesinde orta ve agir dereceli dejeneratif degisiklikler
(6rn. Osteokondroz, Faset sendromu)

*  Omurganin kamburlasmasi (Protriizyon) L4-S1

* Disk ektomisinden sonra stabilizasyon L4-S1
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*  Omur blokaj ameliyatindan sonra stabilizasyon L3-S1

* Travmaya bagl ve osteoporoz kiriklardan sonra tedavi L3-L5

*  Osteoporoz durumunda bel omurlarinin stabilizasyonu L3-S1

+ lliosakral eklemde orta dereceden agir dereceye kadar doku hassasiyeti
* Hafif ve orta dereceli spondilo-listezis L3-L5

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis

yaralar, kizariklik ve timérler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu
yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler, bacaklarda duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli

Ortez, sensomotorigi destekler ve bu sekilde bel omurlarinin stabilizasyonu-
nu etkinlestirir. Agrinin dindirilmesini destekler ve intraabdominal basing art-
11 ve dis stabilizasyon sayesinde bel omurlarinin yikind alr.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gavenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglk durumunun kétiye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugsmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz." isareti bulunan tim guivenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.
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Asiri1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriinii acik ates, kor ve diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

A\ DIKKAT
Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
» Uriinti diizenli olarak temizleyiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

| DUYURY

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz
birakmayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman arali@ doktor tarafindan
belirlenir.

Urtindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiima-
lidir.

Hastayi Grlinlin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
Hastayl kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

v

vy

4.1 Ebadin secilmesi
1) Bel genisligi bel kemiginin yakl. 2 cm Gzerinden olgtlmelidir.
2) Ortez ebatinin belirlenmesi (Bakiniz, 6l¢t tablosu)
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4.2 Uygulama ve yerlestirme

Uriiniin ciltle dogrudan temasi

Sirtinme veya terleme nedeniyle cilt tahrisleri

» Uriinii dogrudan cildinizin iizerine yerlestirmeyiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

/A DIKKAT
Yanlis veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya cikmasi
» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.
» Hastay bilgilendiriniz.

Asinmig veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik

» Hastanizi riind her kullanimdan énce asinma veya hasara karsi kontrol
etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir pargada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, Grtinin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
Urni kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

1) Metal cubuklarin ayarlanmasi (Bkz. $Sek. 1): 4 dorsal metal gubuk
ceplerinden c¢ikartiimali ve bel omurgalarina uygun olarak adapte edilme-
lidir. Metal gubuklar ceplere geri sokulmalidir.

2) Opsiyonel - Pelotun kullanilmasi (Bkz. Sek. 2): Pelot, velkro baglanti-
lari yardimiyla bandajin i¢ kismina oturma esnasinda, oturma ylzeyinin en
az 1 cm lzerinde konumlanacak sekilde sabitlenmelidir.

3) Yerlestirme (Bkz. Sek. 3): Ortez, govdenin etrafina gegirilmelidir. Par-
maklari abdominal ceplere sokunuz. Ortez esit kuvvet uygulayarak 6n
tarafa dogru cekilmelidir.

4) Velkrolar (Bkz. Sek. 4): Sag kisim abdominal cep Ulzerine sabitlenmeli-
dir. Parmaklari 6nce sol ve ardindan sag cepten ¢ikariniz. Cirtli baglanti-
larin dizgln bir sekilde Ust Uste gelmesine ve kiyafet veya vicut ile
temas etmemesine dikkat ediniz.

5) Kompresyonun giiclendirilmesi: Elastik kemerin uglari 6n tarafa gekil-
meli (Bkz. Sek. 5) ve tokaya sabitlenmelidir (Bkz. Sek. 6).
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6) Son kontrol: Hastaya teslimat sirasinda, ortezin uyumu ve kola oturusu
kontrol edilmelidir. Ortezin alt kenari,uylugun Ust kenarina geldiginde
ortez oturmus olur.

7) Hastanin bilgilendirilmesi: Hastaya ortezin yerlestiriimesi ve yerine
oturmasinin emniyete alinmasi sekli agiklanmalidir. Ortezin yerlestirilmesi
ve cikartilmasi birlikte calisiimahdir.

4.3 Temizleme

Ortezi diizenli bir sekilde temizleyiniz.

1) Metal gubuklar ¢ikartilmalidir. Bitin velkro baglantilar kapatiimalidir.

2) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullaniimalidir.

3) Ortez 40°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani
katilarak yilkanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz. lyice suyla durulanmali-
dir.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklarinda
kurutulmamalidir (6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilarin sicakhigr).

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Hukuksal bilgiler

6.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, Uriin belirtilen kosullar altinda ve 6ngorillen amaglar
dogrultusunda kullanilirsa kabul edilebilir. Uretici, Griintin usultine uygun kul-
laniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna gére yapilmasini énerir.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini yerine
getirir. Medikal Griinleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére Uriin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

Pycckuii

1 NMpeaucnosue

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2012-05-23
» Cnenyet BHUMATENBHO NPOYUTATL AAHHbIA LOKYMEHT.
» CobntoganTe ykasaHus no TexHuke 6€30MacHOCTY.
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B pykoBoacTee no npuMeHeHuto npeacTaBneHa BaxHas Hbopmauus, Kaca-
foLasicsl MOAFOHKM U UCMOJb30BAHUS YCUIIEHHOTO MOSICHUYHO-KPECTLOBOIO
kopceta Lumbo Direxa Stable 50R54.

2 MNpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue

Optoneauyeckuii peknnHaTop (KOPPEKTOp OCaHKu) creayeT NPpUMEHSITb UC-
KNKOYUTEJNIbHO B Lendax opTe3npoBaHus I'py,CI,HOI'O oTaena Nno3BOHOYHUKA, U3-
Aenne OOHKHO KOHTaKTUpoBaTh TOJIbKO C Hel'lOBpE)K,EI,eHHOﬁ KO)KEVI.
I/|3p,en|/|e AOSIKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNAMU K npumMme-
HEHUI0 U peKkoMeHJaunsamm spada.

2.2 NMoka3saHus

*  YMepeHHas v cunbHas nombanrus, CUHLPOM MOSICHUYHO-KPECTLLOBOIO
oTtgena, ntombouwmanrus

*  MwocTatnyeckas HefOCTaTOYHOCTb/MbllLEeYHble AncbanaHchl B 06nactu
NOSICHUYHO-KPECTLLOBOrO OTAEsNa MO3BOHOYHMKA

*  YMepeHHble U CUNbHblE AereHepaTuBHbIe U3MEHEHUS B MOSICHUYHOM OT-
nene (HanpuMep, OCTEOXOHAPO3, GACETOYHbIN CUHAPOM)

*  BbinsumBaHne MeXMno3BOHOYHOIO AnCKa (MPoTpy3us) Ha yposHe L4-S1

*  Crabunusaums nocne gUCKaKToMuUmM Ha yposHe L4-S1

* Crabunusaums nocne cnoxHamnogesa Ha yposHe L3-S1

* T[locnecraumoHapHoe fiedeHne TpaBMaTUYECKMX N OCTEOMOPO3HbIX Me-
penomos Ha yposHe L3-L5

* Crabunusaumsi NOSICHUYHO-KPECTLOBOro OTAena Mpu OCTeornopose Ha
yposHe L3-S1

*  YMepeHHble U cunibHble 60K B NOAB3AOLLIHO-KPECTLOBOM COYSIEHEHNM

*  Jlerkum n ymepeHHsblii cnoHaunonuctes Ha yposHe L3-L5

MokasaHus onpenenstoTcs BpayoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIe NPOTUBONOKAa3aHuUs
He n3BectHbl.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu HWxenepevncneHHbIXx NokasaHWsXx HeobxoAuMa KOHCyNnbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3a60/1eBaHNA 1 NOBPEXAEHNS KOXHOro NOKPOBa; BOCManeHus;
npunyxwue wpambl, 3puTeMa U runeptepmmus B obnacTu HanoXeHus usae-
NS, OMNyxonu, HapylleHue nMMGOOTTOKa, a TakXe HEesICHble NPUMNyXNocTu
MSArKMX TKaHEW, HaxoAsLWMECS BHE HEMNOCPEACTBEHHON 6M30CTU C MEeCcToM
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MCMOMb30BaHWS U3LENVs; HApyLUEHNs YYBCTBUTENIbHOCTU B 06GNACTU HUXKHMX
KOHeYHocTen.

2.4 MpuHUMN aenucTBUs

OpTes noapepxXvBaeT CEHCOPHYIO M MOTOPHYI ¢yHKUMIO M oBecnedymnsaer,
TakvM 06pasoM, MblleyHylo cTabunnsaumio NOSICHUYHOroO OTAENA NMO3BOHOY-
Huka. M3penue cnocobeTByeT CHMXEHMIO GONEBBIX OLLYLLEHWUI U pasrpyxaer
NOSAICHWUYHbIN OoTAeNl NO3BOHOYHMKA 3a CHYeT NOoBbIlEeHUA BHyTpMﬁpI'OLLIHOFO
[aBfIeHNS U BHELWWHEN cTabunusaumnu.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparowmx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as A NoNy4eHns Tpasm

[ ] MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBPEXAe-
HUsX

3.2 O6LuMe UHCTPYKL UM No Ge3onacHOCTH

/A BHUMAHUE

MpumeHeHne npopykTa 6e3 cobnoaeHUs yKasaHM pYKOBOACTBA MO

npUMeHeHUto

YxyALleHne COCTOSIHUS 3[40pOBbs U NOBPEXAEHWEe NpopaykTa BCNeAcTBue

HecobniofeHnst ykasaHuii no 6esonacHocTn

| 2 COGﬂlO,D,allee npueeneHHble B PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKa3aHunsa
no 6e3onacHocTy.

» [lpoundpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHuke Gesonac-
HOCTH, npuBeaeHHbIX nop, py6pukon "Mpoundopmupynte
nauueHra.".

KoHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTypaMmu, packaneHHbIMU npeaMeTamMmu

WKW OrHEM

TpaBMmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCIeACTBME pacnniaBleHus marepua-

na

» [epxute usgenve Ha ynaneHUM OT OTKPLITOrO OrHs, packKaneHHbIX
npeaMeToB 1 APYrUX UCTOYHUKOB BbICOKMX Temnepartyp.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.
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MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue U3penus ApyruMm NauueHToOM U HeaocTa-
TOYHas rurneHn4Yeckas obpaborka

PasppaxeHune koxu, obpasoBaHune ak3eM unv nonagaHve nHdekuun B pe-
3ynbTate 3apaxeHns MUKPOOpraHnuamamu

» [lpoayKT paspeLleH K MCNONb30BaHWIO TONbKO OAHUM NaLMEHTOM.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

» [MMpouHdpopmupyliTe naumneHTa.

| YBENOMIEHYE |

KOHTaKT ¢ XUpo- U KUCNnoTocoaepXal\umu cpeacTBaMu, Massimm u

NIOCbOHaMu

HepocratoyHas ctabunusaumus BCneacTBrMe NotTepu CBOWCTB Matepuana

» He nopteepraiiTte nsnenve Bo3AENCTBUIO XXUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX
CpefcTB, Ma3el v IOCbOHOB.

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

4 Cnoco6 oGpalieHus ¢ usgenmem

» [poAOIKUTENBHOCTb EXEAHEBHOrO HOLIEHWSI U3AENUS, a TaKkke obLnit
CPOK €ro UCMo/b30BaHWs yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBuio, BPayoMm.

» [epBuyHas npuMepka W MOAFOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TOJNBKO KBANMGULMPOBAHHBLIM MEPCOHANIOM.

» [pOUHCTPYKTMPYINTE NauyeHTa OTHOCUTENbHO OBpPaLLEHNs C U3LENNEM
¥ yxopa 3a HUM.

» OG6patnTe BHMMaHWE NaLMeHTa Ha TO, 4YTO OH AOSIKEH HE3aMeAUTENbHO
06patnTtbCs K Bpady Mnpw MosiBNEHUN KaKuX-TMBo HeoBblYHbIX U3MEHE-
HUI(HanpumMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pasmepa

1) V3meputb 06bEM Tanuu Ha yyacTKe OK. 2-X CM Bbille MOAB3AOLIHOMO
rpebHs.

2) OnpenenuTb pa3mep opTesa (cM. Tabnuuy pasmepos).
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4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

/A BHUMAHUE

HenocpepcTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNUsl C KOXEN
PaspnpaxeHus Koxu BCNeacTBue TpeHus 1 notoobpasoBaHus
» He HapeBaWiTe usgenvie HeMoCPEACTBEHHO Ha rosioe Tesno.
» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe nonoxeHue WM CAULLKOM Tyroe 3aTaruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe caaBnuBaHWE MATKMX TKaHeW U NoAnexalinux KPOBEHOCHbIX CO-
CYAOB W HEpPBOB B pesy/bTaTe HernpaBWUIbHOrO PaCMONOXEHUS UK CAULL-
KOM Tyroro 3aTtarvBaHus nagenus

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTL PACMONOXEHUS U NOATOHKM OpTe3a.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

| yBEROMEHKE |

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO U/U MOBPEXAEHHOro usaenus

OrpaHuyeHue penctens

» Heobxoaymo npenynpeauts naumeHTa o TOM, YTO Nepes, KaxAbiM npu-
MEHeHWeM OH AOSIKEeH OCYLLECTBAATb KOHTPONb WM3AEenus Ha npeamet
ero Haznexalein paboTbl, MPU3HAKOB U3HOCA WS MOBPEXAEHUN.

» Cnegyer o6patutb BHMMaHWe MauMeHTa Ha TO, YTO W3AENWE HENb3s
Gosblue WUCMonb30BaTh B TOM Crydae, eciin camo U3Aenne Uam Kakomn-
16O ero KOMMOHEHT MMEIOT MPU3HAKKU M3HOCa (Hanpumep, paspbiBbl,
nedopmaums, nnoxas nocaaka) 1M6o NOBPeXAEHUS.

1) MoproHka mMeTannuyeckux WUH (cMm. puc. 1): M3eneknute 4 popcanb-
Hble MeTa/IMYECKMX LWWHbI U3 COOTBETCTBYIOLIMX KapMaHOB, pacmnoso-
XEHHbIX B 3afHel 4acTu KopceTa U NpousBeauTe WHAMBUAYaNbHYIO NOA-
rOHKy B COOTBETCTBMM C aHATOMUYECKUMU OCOBEHHOCTAMU nauueHTa.
BHoBb BCTaBbTe MeTaNIMYeCckue WrHbI B KapMaHbl KopceTa.

2) Mpu Heo6XxoAMMOCTU UCNONb3YUTE MACCaXHbIN NenoT (CM. puc. 2):
C nomolpio 3acTexKun "nnnyykn” 3akpenute NesioT Ha BHYTPEHHeW mo-
BEPXHOCTW KopceTa TakuM o6pa3oMm, YToObl B NMOMOXEHUN NauueHTa cu-
[, NenoT pacnonarancs no KpaHen Mepe Ha 1 CM BbilLe NAOCKOCTU CU-
neHus.

Ottobock | 59



HapeBaHue (cm. puc. 3): Pacnonoxute kopceT c3agn Ha ypoBHe nosic-
HUubl. BcTaBbTe nanbupl pyk B "kapMallku", pacrnofioXeHHble Ha 3acTex-
K1 cnepean. PaBHOMEpHbIM ycunnemM NoATsHNUTE KOpCeT Knepeau.
3akpoiiTe nepeAHIo 3acTeXKy (cM. puc. 4): 3akpenute npasyto no-
JIOBUHY 3aCTEXKM MOBEpPX ee JIEBOM NOJOBUHbI. BbiHbTE NanbLbl PyK cHa-
Yana U3 feBoro, a 3atem 13 npasoro "kapmauwka'. [Npocnegute, 4To6bI
o6e NosoBMHbI NepefHel 3aCTeXKM pacrnonaraaicb TOHUHO APYr Haa, Apy-
rOM B COOTBETCTBUW C KOHTypamu UX KPaeB U He KOHTaKTMpoOBanu ¢ ope-
XA0N WU KOXEN.

YcuneHue komnpeccuoHHoro addekra lNMotaHnUTe 3a KOHUBI 3nacTUy-
HbIX peMHeln knepean (CM. puc. 5) 1 3akpenute Ux Ha OCHOBHOW nepen-
Hel 3acTexke kopceta (cMm. puc. 6).

3akntountenbHasi nposepka: [lepen nepepadelt kopceTa nNauMeHTy
ybeautech, 4TO UsAenune NpaBUibHO HAZETO U XOpoLlo nogorHaHo. Kop-
ceT HafeT NpaBWUIbHO, eC/M ero HUXHUI Kpaii pacrnonaraeTtcsi HEMHOro
HWXe naxa.

MpouHcTpyKTUpYWTe naumeHTa: auneHT [OMKEH MOHWMATh, Kak Ha-
fleBaTb OpTe3 U NPOBEPSATL €ro NpaBuibHOe pasmelleHne. Bmecte ¢ na-
LIMEHTOM CrieflyeT NOTPEHNPOBATbCS B HAAEBAHWUMN U CHATUM USAENNS.

4.3 Yncrka
PerynapHo ctupawrte nsgenve.

Mepen, cTMpKON yoanuTe MeTanMyeckme WinHbl. 3aKpbiTb BCE 3aCTEXKU-
"nunyykn”.

PekomeHpauums: Vicnonbaynre MELLOK UKW CETKY 415 CTUPKMU.

Ctupatb npu Temnepatype 40 °C ¢ noMoLLblo 0BGbIYHOTO MATKOro MOto-
wero cpeactsa. He ncnonb3osate KoHAauuuoHep ans 6enbs. Xopollo
npononockarb.

Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO3LEWCTBUIO BbICOKWX Temnepartyp
(HanpumMep, NpsMble CONHEYHbIE Ny4un, TENO OT HarpesaTtesibHbIX Npubo-
poB).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVIFI n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
ﬂ,eﬁcTBleLIJ,VIMIA B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenus.

6 NMpaBoBble yka3aHus

6.1 OTBETCTBEHHOCTb
VI3I’OTOBVITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb TOJIbKO I'IpVI ncnonb3oBaHUM n3genua
B 3afaHHbIX YCNOBUAX U B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEeHHbIM Ha3Ha4YeHueMm.
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V3rotoButens pekoMeHayeT UCnonb3oBaTh M3penue Hagnexatym obpasom
1 OCYLLECTBIATb Er0 YXOA, B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMEN.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe usnenvie oteevaet Tpe6osanuam Odupektussl 93 / 42 / ESC no me-
AULMHCKON npoaykuuu. B cootBetcTBuM C KpuTepusimu knaccudukauum me-
OVUMHCKON npoayKuuun, npueefeHHbiMu B [Npunoxenun IX ykasanHvow Ou-
PeKTMBbI, U3penuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cooTseT-
cTBMM Bblna NpuHATa NPOWM3BOAMUTENEM MO, CBOK MWCKIIOYUTENBHYIO OTBET-
CTBEHHOCTb cornacHo Mpunoxenuto VIl ykasanHoi Jupektnssl.
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