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(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che il prodotto:
CORSETTO ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
& conforme al Regolamento (UE) 2017/745 riguardante
i DISPOSITIVI MEDICI di classe 1

(UK PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:
ORTHO-E BACK BRACE

basic UDI-DI 80287180000030MG
comply with the EU Medical Device Regulation 2017/745
(class 1 MD)

PAVIS S.p.A. - Déclare que le produit:
CORSET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
est conforme au reglement (UE) 2017/745 concernant
les DISPOSITIFS MEDICAUX de classe 1

PAVIS S.p.A. - erklart, daf das Produkt:
KORSETT ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
der Verordnung (EU) 2017/745 Gber MEDIZINISCHE
GERATE Klasse 1 entspricht

@ PAVIS S.p.A. - Declara que el producto:
CORSE ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
esta conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 referente
a los DISPOSITIVOS MEDICOS de clase 1

PAVIS S.p.A. - Declara que o produto:
COLETE ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
respeitante aos DISPOSITIVOS MEDICOS da classe 1

PAVIS S.p.A. - Erkleerer, at produktet:
KORSET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om MEDICINSK
UDSTYR i klasse 1

@ PAVIS S.p.A. - Verklaart dat het product:
ORTHO-E KORSET

basic UDI-DI 80287180000030MG
in overeenstemming is met de Verordening (EU) 2017/745
betreffende MEDISCHE HULPMIDDELEN van klasse |

PAVIS S.p.A. - Erkleerer at produktet:
ORTHO-E-KORSETT

basic UDI-DI 80287180000030MG
samsvarer med forordning (EU) 2017/745 angaende
MEDISINSK UTSTYR i klasse 1

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkt:
GORSET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
jest zgodny z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(D PAVIS Sp.A. - IZjaviia, da je izdelek:
ORTHO-E PAS

basic UDI-DI 80287180000030MG
je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkts:
KORSETE ORTHO-E
basic UDI-DI 80287180000030MG

atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases MEDICINISKAM
IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 611 TO TTPOIOV:
KOPZEXZ ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
ouppopewvetal he Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 avagopikd

3

last update: 23/01/2023

1 - INDICAZIONI D’'USO

(h. 21)

« Lombosacralgie, lombosciatalgie di lieve entita, lombalgia

« Tendinopatie lombosacrali, contratture paravertebrali

« Artrosi, protrusioni, iper/ipo cifosi sacrale

« Spondiloartrosi, osteolisi

(h. 28) - (h. 33)

« Lombosacralgie, lombosciatalgie, lombalgia, discopatie in genere, artrosi,
protrusioni, iper/ipo cifosi sacrale

« Spondiloartrosi, osteolisi, tendinopatie lombosacrali

« Contratture paravertebrali, post-operatorio per ernia discale

(h. 38)

» Lombosacralgie, lombosciatalgie, lombalgia, discopatie in genere, contratture
muscolari paravertebrali, processi degenerativi dei corpi vertebrali, tendinopatie
lombosacrali

« Spondiloartrosi, spondilolisi, spondilolistesi

« Iper/ipo cifosi sacrale, post-operatorio per ernia discale, artrosi, protrusioni,
osteolisi

2 - CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Il modello scelto deve rispondere alle necessita individuate dallo specialista /
tecnico ortopedico a seconda del quadro clinico. L'utilizzo del corsetto dovrebbe
limitarsi al periodo necessario e di dolore, evitando di indossarlo per lungo tempo,
soprattutto alla massima tensione, per non indebolire la muscolatura
dorso-lombare. Non indossare il presidio in vicinanza di fiamme libere.

Preferibile indossarlo sopra una maglietta intima di cotone.

Trattandosi di un prodotto NON INVASIVO, composto prevalentemente da
materiali non allergici, non sono mai stati riscontrati effetti collaterali di alcun
genere.

Qualsiasi incidente grave, verificatosi in relazione al dispositivo, deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello stato membro in cui risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

3 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE
« Prima di procedere, agganciare le parti in velcro®

L N P

Questo dispositivo non & biodegradabile e anche se costituito di materiale di
origine naturale, AL TERMINE DELLA SUA VITA UTILE NON PUO ESSERE
DISPERSO NELL'’AMBIENTE. SMALTIRE INSIEME Al NORMALI RIFIUTI SOLIDI
URBANI.

1 - INDICATIONS

(h. 21)

« Lumbago and light low back pain, lumbosacral tendinopathies, paravertebral
contractures, arthrosis, protrusions, sacral hyper / hypo kyphosis,
spondyloarthrosis, osteolysis

(h. 28) - (h. 33)

« Lumbago and light low back pain, discopathies in general paravertebral
contractures, after hernia disc operations, arthrosis, protrusions, sacral hyper /
hypo kyphosis, spondyloarthrosis, osteolysis, lumbosacral tendinopathies

(h. 38)

« Lumbago and light low back pain, discopathies in general, paravertebral
contractures, degenerative processes of the vertebral bodies, Spondylolysis,

spondylolisthesis, after hernia disc operations, arthrosis, protrusions, sacral
hyper / hypo kyphosis, spondyloarthrosis, osteolysis, lumbosacral tendinopathies

2 - CONTRA-INDICATIONS AND SIDE-EFFECTS
The choice between different models must be done according to the pathology
and the necessities stated by the doctor. To avoid weaken back muscles, it is

recommended not to use the corset more than time needed to solve the pathology.
Do not wear it close to open flames. To avoid skin redness (caused by movements
mechanical frictions) it is preferable to wear it over a cotton t-shirt.

Since this device is NON-INVASIVE and made with non-allergenic fabrics,

no negative or side effects have ever been noted.

Any serious incident occurred in relation to the device use, should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

3 - MAINTENANCE AND CARE

« Before washing, hook and loop parts

K K X

This device is non-biodegradable. Even though it is made of natural fabrics, after

use, avoid release the product to the environment. AT THE END OF ITS USABLE
LIFE HAS TO BE DISCHARGED ALONG WITH SOLID ORDINARY WASTE.

1 - MODE D'EMPLOI

1 - INDICACIONES DE USO

(h.21)

+ Dolor lumbar, dolor lumbar leve, dolor lumbar

« Tendinopatias lumbosacras, contracturas paravertebrales

« Artrosis, protrusiones, hiper/hipo cifosis sacra

« Espondiloartrosis, ostedlisis

(h.28) - (h. 33)

« Lumbosacralgia, lumbociatica, lumbalgia, discopatia en general, osteoartritis,
protrusiones, hipercifosis sacra/hipocifosis

« Espondiloartritis, osteolisis, tendinopatias lumbosacras contracturas
paravertebrales posoperatorias para hernia de disco

(h. 38)

« Lumbosacralgia, lumbociatica, lumbalgia, discopatias en general, contracturas

musculares paravertebrales, procesos degenerativos de los cuerpos vertebrales,

tendinopatias lumbosacras

« Espondiloartritis, espondilolisis, espondilolistesis

« Hiper/hipocifosis sacra, posoperatoria para hernia discal, osteoartritis,
protrusiones, ostedlisis

2 - CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

El modelo elegido debe responder a las necesidades identificadas por el
especialista / técnico ortopédico dependiendo del cuadro clinico. El uso del corsé
deberia limitarse al periodo necesario y de dolor, evitando llevarlo durante
periodos prolongados, sobre todo a la maxima tensién, para no debilitar la
musculatura dorsolumbar. No llevar el dispositivo cerca de llamas libres.

Es preferible llevarlo sobre una camiseta interior de algodén.

Al tratarse de un producto NO INVASIVO, integrado principalmente por materiales
no alérgicos, no se han observado efectos colaterales de ningun tipo.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el uso del dispositivo, debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que resida el usuario y/o paciente.

3 - MANTENIMIENTO Y CONSERVACION
« Antes de proceder, enganchar las partes de velcro®

X R X

Este dispositivo no es biodegradable e incluso si se compone de material
de origen natural, AL FINAL DE SU VIDA UTIL NO PUEDE DISPERSARSE
EN EL MEDIOAMBIENTE. ELIMINAR JUNTO CON LOS RESIDUOS SOLIDOS

URBANOS NORMALES.

1 - INDICAGOES DE UTILIZAGAO

(h. 21)

« Sacrolombalgias, lombociatalgias de grau médio - ligeiro, lombalgia
« Tendinopatias sacrolombares, contraturas paravertebrais

« Artrose, protrusdes, hiper/hipo cifose sacral

« Espondiloartrose, ostedlise

(h. 28) - (h. 33)

« Sacrolombalgias, lombociatalgias, lombalgia, discopatias em geral, artrose,
protrusdes, hiper/hipo cifose sacral

« Espondiloartrose, ostedlise, tendinopatias sacrolombares

« Contraturas paravertebrais, pés-operatério da hérnia discal

(h. 38)

« Sacrolombalgias, lombociatalgias, lombalgia, discopatias em geral, contraturas
musculares paravertebrais, processos degenerativos dos corpos vertebrais,
tendinopatias sacrolombares

« Espondiloartrose, espondildlise, espondilolistese

« Hiper/hipo cifose sacral, pds-operatdrio da hérnia discal, artrose, protrusdes,
ostedlise

2 - CONTRAINDICAGOES E EFEITOS COLATERAIS

O modelo escolhido deve satisfazer as necessidades especificadas pelo
especialista / técnico ortopedista de acordo com o quadro clinico. O uso do colete
deve ser limitado ao periodo necessario e de dor, evitando usa-lo por um longo
tempo, sobretudo na tensdo maxima, para ndo enfraquecer a musculatura
dorsolombar. N&o use a pecga perto de chamas soltas. E preferivel usa-lo sobre
uma camisola de algodéo de roupa interior.

Tratando-se de um produto NAO INVASIVO, composto principalmente por
materiais ndo alérgicos, nunca foram encontrados efeitos colaterais de qualquer
género.

Qualquer incidente grave ocorrido no ambito da utilizagéo do dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou paciente se encontra localizado.

3 - MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO
« Antes de prosseguir, prenda as partes em velcro®

YK K X

Este dispositivo ndo é biodegradavel e mesmo sendo constituido por material

de origem natural, NO FINAL DA SUA VIDA UTIL NAO PODE SER DESPEJADO
NO MEIO AMBIENTE. ELIMINE EM CONJUNTO COM OS RESIDUOS SOLIDOS
1 - INDIKATIONER FOR BRUG

URBANOS NORMAIS.
(h. 21)

« Lumbosakrale rygsmerter, rygsmertere af lettere svaerhedsgrad, lumbago

« Lumbosakrale tendinopatier, paravertebrale kontrakturer

« Artrose, protrusioner, hypersakral/hyposakral kyfose

« Spondylartrit, osteolyse

(h. 28 )-( h. 33)

» Lumbal-sakrale smerter, iskiassmerter, leendesmerter, diskopati generelt, slidgigt,
protrusioner, sacral hyper-/hypokyfose

« Spondyloartrose, osteolyse, lumbosakrale tendinopatier

« Paravertebrale kontrakturer, postoperativt efter diskusprolaps

(h. 38)

» Lumbal-sakrale smerter, l&endesmerter, diskopatier generelt, paravertebrale
muskelkontrakter, degenerative processer i ryghvirvierne, lombosakrale
tendinopatier

« Spondylartrose, spondylolyse, spondylolistese

« Hyper-/hyposakral kyfose, postoperativt efter diskusprolaps, slidgigt, protrusioner,
osteolyse

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte modellen ma tilfredsstille behovet som er blitt vurdert av spesialist /
ortopeditekniker basert pa sykdomsbildet. Bruk av korsettet ber begrenses til
perioden hvor de kjennes smerte. Unnga bruk over lengre tid, spesielt ved
maksimal stramming, for ikke & svekke ryggmuskulaturen. Ikke bruk utstyret i
nzerheten av apne flammer. Det er a foretrekke & bruke den over en
bomullstraye.

Da dette er et IKKE-INVASIVT produkt som hovedsakelig bestar av allergifrie
produkter, er det ikke blitt oppdaget bivirkninger av noen art.

Enhver alvorlig ulykke som inntreffer ved bruk av utstyret, burde varsles til
produsenten og ansvarlige myndigheter i landet hvor brukeren og/eller
pasienten oppholder seg.

3 - VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING
« Fest borrelasen i forkant

L P

Denne anordningen er ikke biologisk nedbrytbar, og selv om den bestar av
materiale med naturlig opprinnelse, KAN DEN IKKE KASTES | NATUREN
VED ENDT LIVSSYKLUS. MA KASTES SAMMEN MED VANLIG

1- WSKAZANIA

HUSHOLDNINGSAVFALL.
(h. 21)

« Béle ledzwiowo-krzyzowe, niewielkie bole ledzwiowe, bdle plecow

« Tendinopatie ledzwiowo-krzyzowe, przykurcze przykregowe

« Choroby zwyrodnieniowe stawoéw, wystepy, hiper i hipo kifoza krzyzowa

« Spondyloartroza, osteoliza

(h. 28) - (h. 33)

« Bole ledzwiowo-krzyzowe, bole ledzwiowe, bdle plecéw, wszelkiego rodzaju
dyskopatie, choroby zwyrodnieniowe stawoéw, wystepy, hiper i hipo kifoza
krzyzowa

« Spondyloartroza, osteoliza, tendinopatie lgdzwiowo-krzyzowe

« Przykurcze przykregowe, po operacjach przepukliny kregostupa

(h. 38)

« Bole ledzwiowo-krzyzowe, bole ledzwiowe, béle plecow, wszelkiego rodzaju
dyskopatie, przykurcze miesni przykregostupowych, procesy zwyrodnieniowe
trzonow kregostupa, tendinopatie ledzwiowo-krzyzowe

« Spondyloartroza, kregoszczelina, kregozmyk

« Hiper i hipo kifoza krzyzowa, po operacjach przepukliny kregostupa, choroby
zwyrodnieniowe stawéw, wystepy, osteoliza

2 - PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA UBOCZNE

Wybrany model musi spetnia¢ wymagania wskazane przez specjaliste /
technika ortopede zgodnie ze wskazaniem klinicznym. Stosowanie gorsetu
nalezy ograniczy¢ do niezbednego okresu odczuwania bélu, unikajgc noszenia
go przez diuzszy czas, zwtaszcza przy maksymalnym napigciu, aby nie ostabi¢
migsni grzbietowo-ledzwiowych. Nie zaktada¢ wyrobu w poblizu otwartego
ptomienia. Zaleca sig zaktadanie na bawetniany podkoszulek. Ze wzgledu na to,
ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w wigkszo$ci z materiatow
antyalergicznych, nie stwierdzono do tej pory zadnych dziatarn ubocznych.
Wszelkie powazne incydenty wynikajgce z uzywania wyrobu nalezy zgtosi¢
producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA
« Przed praniem nalezy zapig¢ rzepy

YK K =

Wyrdb nie jest biodegradowalny, a cho¢ wykonany jest z materiatéw naturalnie
wystepujacych, PO ZAKONCZENIU JEGO UZYTKOWANIA NIE MOZNA
POZOSTAWIAC GO W SRODOWISKU. WYRZUCIC DO ZWYKLYCH
STALYCH ODPADOW KOMUNALNYCH.

1 - NAPOTKI ZA UPORABO

(h.21)

« Bolecine v ledvenem predelu hrbtenice, blage lumbosciatalgije, bole¢ine v
krizu

« Lumbosakralne tendinopatije, paravertebralne kontrakture

« Artroza, izrastki, sakralna hipo / hiper kifoza

« Spondiloartroza, osteoliza

(h. 28) - (h. 33)

« Bolecine v ledvenem predelu hrbtenice, lumbosciatalgije, bolecine v krizu,
diskopatije na splosno, artroza, izrastki, sakralna hipo / hiper kifoza

« Spondiloartroza, osteoliza, lumbosakralne tendinopatije

« Paravertebralne kontrakture, pooperativno pri hernijah diskov

(h. 38)

« Bolecine v ledvenem predelu hrbtenice, lumbosciatalgije, bolecine v krizu,
diskopatije na splo$no, kontrakture paravertebralnih misic, degenerativni
procesi vretenc, lumbosakralne tendinopatije

« Spondiloartroza, spondiloliza, spondilolisteza

« Sakralna hiper / hipo kifoza, pooperativni poseg pri hernijah diskov, artroza,
izrastki, osteoliza.

2 - KONTRAINDIKACIJE IN STRANSKI UCINKI

Izbrani model mora ustrezati potrebam, ki jih je ortopedski specialist / tehnik
ugotovil glede na klini¢no sliko. Uporabo pasu je treba omejiti na potrebno
obdobje in trajanje bolecin, pri emer se izogibajte njegovemu dolgotrajnemu
nosenju, zlasti v najvecji napetosti, da ne oslabite ledvenih hrbtnih misic.
Pripomocka ne nosite v bliZini odprtega ognja. Po moznosti ga nosite ¢ez
bombazno spodnjo majico. Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je ve¢inoma
sestavljen iz materialov, ki ne povzrocajo alergije, nikoli niso bili zaznani kakrsni
koli stranski u¢inki.

O vsakem resnem dogodku, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in / ali pacient sedez.

3 - VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE
* Pred nadaljevanjem pritrdite jezke

L P

Ta pripomocek ni biolosko razgradljiv in tudi e je narejena iz materiala
naravnega izvora, GA OB KONCU ZIVLJENJSKE DOBE NE SMETE ODVRECI
V OKOLJE. ODSTRANITE SKUPAJ Z OBICAJNIMI TRDNIMI KOMUNALNIMI

A h. 21
pe Ta IATPOTEXNOAOTIKA NMPOIONTA katnyopiag 1 o2

ODPADKI.
Den valgte model skal opfylde de krav, som er bestemt af den ortopaediske
specialist/tekniker pa grundlag af det kliniske billede. Brug af korsettet bar
begreenses til den ngdvendige periode og smerteperioden. @
Korsettet bor ikke beeres i laengere tid, navnlig ved maksimal spzending, for at
undga en svaekkelse af ryg- og leendemuskler. Brug ikke korsettet i nserheden af
aben ild. Det anbefales at bzere korsettet over en undertrgje i bomuld.
Da udstyret er er IKKE-INVASIVT produkt, som fgrst og fremmest er fremstillet af (h.21)

ikke-allergifremkaldende materialer, er der ikke konstateret bivirkninger af nogen + Lumbosakralgija, lumbosciatalgija, lumbalgija
art. « Lumbosakralas tendinopatijas, paravertebralas kontraktiras

« Osteoartrits, izvirzijumi, krustu hiper/hipofize

« Spondiloartrits, osteolize

(h. 28) - (h. 33)

« Lombosacralgija, lumbosciatalgija, lumbalgija, diskomforts kopuma,
osteoartrits, izvirzijumi, sakrala hiper/hipokifoze

« Spondiloartrits, osteolize, lumbosakralas tendinopatijas

« Paravertebralas kontraktlras, pécoperécijas triices diskam

(h. 38)

« Lombosacralgija, lumbosciatalgija, lumbalgija, diskomforts kopuma,
paravertebralo muskulu kontraktdras, mugurkaula kermena degenerativie
procesi, lumbosakralas tendinopatijas

« Spondiloartrits, spondilolize, spondilolistéze

« Sakrala hiper/hipokifoze, pécoperacijas trices diskam, osteoartrits, izvirzijumi,
osteolize

« Lombosacralgie, douleurs lombaires mineures, lombalgie

« Tendinopathies lombo-sacrées, contractures paravertébrales

« Ostéoarthrite, protubérances, hyper/hypocyphose sacrée

« Spondylarthrose, ostéolyse

(h. 28) - (h. 33)

« Lombosacralgie, lombosciatalgie, lombalgie, discopathies en général, arthrose,
protubérances, hyper/hypokyphose sacrée

« Spondyloarthrite, ostéolyse, tendinopathies lombo-sacrées

« Contractures paravertébrales, post-opératoires pour hernie discale

(h. 38)

« Lombosacralgie, lombosciatalgie, lombalgie, discopathies en général,
contractures musculaires paravertébrales, processus dégénératifs des corps
vertébraux, tendinopathies lombosacrées

« Spondyloarthrite, spondylolyse, spondylolisthésis

« Hyper/hypo cyphose sacrée, post-opératoire pour hernie discale, arthrose,
protubérances, ostéolyse

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsul:
CORSET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
respecta Regulamentul (UE) 2017/745 privind
DISPOZITIVELE MEDICALE din clasa 1

1 - LIETOSANAS INDIKACIJAS

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med anvendelsen af udstyret bar
indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

(SK) PAVIS S.p.A. - Vyhlastije, Ze vyrobok:
KORZET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
spifa poZiadavky Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1

3 - VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING
« Luk delene i velcro®, fer du fortsaetter

L P

Dette korset er ikke biologisk nedbrydeligt. Selvom det er fremstillet af materiale af
naturlig oprindelse, MA DET VED AFSLUTNINGEN AF DETS BRUGBARE
LEVETID IKKE EFTERLADES | MILJGLET. SKAL BORTSKAFFES MED DET
ALMINDELIGE HUSHOLDNINGSAFFALD.

1 - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

(h. 21)

2 - CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Le modéle choisi doit répondre aux besoins identifiés par le spécialiste / technicien
orthopédiste en fonction du cadre clinique. L'utilisation du corset doit étre limitée a
la période nécessaire et lorsque la douleur survient, en évitant de le porter pendant
une longue période, en particulier a la tension maximale, afin de ne pas affaiblir la
musculature dorso-lombaire.

Ne portez pas le dispositif médical & proximité des flammes nues.

Il est préférable de le porter sur un sous-vétement en coton. Comme il s'agit d'un
produit NON INVASIF, composé principalement de matériaux non allergiques,
aucun effet secondaire de quelque nature que ce soit n'a jamais été rapporté.
Quand il y a tout incident grave qui survient par rapport a l'utilisation du appareil,
on doit informer le fabricant et I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

PAVIS S.p.A. - Th& Al el ds] o] g} Zo] A
ORTHO-E 524

basic UDI-DI 80287180000030MG

157 57171l B9k 7+ (EV) 2017/745 =5 A ADI
2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Izvélétajam modelim ir jaatbilst ortopédijas specialista/tehnika noteiktajam
vajadzibam atkariba no kliniskas ainas. Korsetes lieto$ana jaierobezo Iidz
nepiecieSamajam laika periodam un sapém, izvairoties to lietot ilgu laiku, pasi
pie maksimala nospriegojuma, lai nevajinatu muguras un jostas muskulus.

N PAVIS S.p.A. - ZEEE TSI
ORTHO-E £57%K
basic UDI-DI 80287180000030MG

HAEREEEE2017/7455" 1 £ ETRE WBEK

(UN) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
DAI NIT CHINH HiNH -E

basic UDI-DI 80287180000030MG
Phu hop véi Quy dinh (UE) 2017/745 vé cac THIET Bl Y TE
thudéc hang muc 1

PAVIS S.p.A. - Menyatakan bahwa produk:
KORSET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
mematuhi Peraturan (UE) 2017/745 tentang PERANGKAT
MEDIS kelas 1

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
STEZNIK ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
PROIZVODIMA klase 1

@ PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etta tuote:
ORTHO-E-KORSETTI

basic UDI-DI 80287180000030MG
vastaa luokan 1 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
asetusta (EU) 2017/745

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvod:
KORZET ORTHO-E

basic UDI-DI 80287180000030MG
u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 o MEDICINSKIM
UREDAJIMA klase 1

@ PAVIS S.p.A. - Prohlasuje, Ze vyrobek:
ORTEZA BEDERNI S VYSTUZi ORTHO-E
basic UDI-DI 80287180000030MG

je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) €. 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich tfidy 1

PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnse, LWo:
MOMNEPEKOBUA KOPCET ORTHO-E
basic UDI-DI 80287180000030MG

Bignosinae PernameHTy €C LW0A0 MeANYHOro obnagHaHHs
2017/745 (knac 1 MD)

s ols i - PAVIS S.p.A.
ORTHO-E 44l

80287180000030MG basic UDI-DI
1 ¢y Radall 53021 s 745/2017 (2505Y) SasV1) daidl Gildas

I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE
« Avant de procéder au lavage, fixer les piéces velcro®

Ealp QN

Ce dispositif n'est pas biodégradable et méme s'il se compose de matériau
d'origine naturelle, NE PAS DISPERSER DANS L'ENVIRONNEMENT A LA FIN DE
SON CYCLE DE VIE. ELIMINER AVEC LES DECHETS SOLIDES MUNICIPAUX

NORMAUX.

1 - HINWEISE ZUR VERWENDUNG

(h. 21)

« Lumbosakralgie, leichte Lumboischialgie, Riickenschmerzen

« Lumbosakrale Tendinopathien, paravertebrale Kontrakturen

« Arthrose, Protrusionen, sakrale Hyper-/ipo-Kyphose

« Spondyloarthrose, Osteolyse

(h. 28) - (h. 33)

« Lombosakralgie, Lumboischialgie, Riickenschmerzen, Diskopathien im
Allgemeinen, Arthrose, Protrusionen, sakrale Hyper-/ipo-Kyphose

« Spondyloarthrose, Osteolyse, lumbosakrale Tendinopathien

« Paravertebrale Kontrakturen, postoperative Bandscheibenvorfalle

(h. 38)

« Lumbosakralgie, Lumboischialgie, Riickenschmerzen, Diskopathien im
Allgemeinen, paravertebrale Muskelkontrakturen, degenerative Prozesse
der Wirbelkdrper, lumbosakrale Tendinopathien

« Spondyloarthrose, Spondylolyse, Spondylolisthesis

« sakrale Hyper-/ipo-Kyphose, postoperative Bandscheibenvorfalle, Arthrose,
Protrusionen, Osteolyse

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Das gewahlte Modell muss den vom Fachmann/Orthopéadietechniker entsprechend
dem Krankheitsbild ermittelten Bedirfnissen entsprechen. Die Verwendung des
Korsetts sollte auf die notwendige Schmerzperiode beschrankt werden, wobei ein
langes Tragen, insbesondere bei maximaler Spannung, zu vermeiden ist, um die
Riicken-Lenden-Muskulatur nicht zu schwachen. Tragen Sie das Gerét nicht in der
Né&he von offenen Flammen. Tragen Sie es vorzugsweise Uber einem
Baumwollunterhemd.

Da es sich um ein NICHT-INVASIVES Produkt handelt, das hauptsachlich aus
nicht-allergischen Materialien hergestellt wird, wurden bisher keinerlei
Nebenwirkungen festgestellt.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der Verwendung
des Produkts auftritt, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

3 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG
« Bevor Sie fortfahren, befestigen Sie die Klettverschlussteile

K K X

Dieses Gerat ist nicht biologisch abbaubar und kann, auch wenn es aus
natlirlichem Material hergestellt ist, AM ENDE SEINER NUTZUNGSDAUER
NICHT IN DIE UMWELT ENTSORGT WERDEN. ENTSORGEN SIE ES MIT DEM
NORMALEN HAUSMULL.

+ Lumbosacrale rugpijn, lichte lumbo-sciatica, lage rugpijn

« Lumbosacrale tendinopathieén, paravertebrale contracturen

« Artrose, uitsteeksels, sacrale hyper/hypokyfose

« Spondyloartritis, osteolyse

(h. 28) - h. 33)

« Lumbosacrale rugpijn, lichte lumbo-sciatica, lage rugpijn, discopathie in het
algemeen, artrose, uitsteeksels, sacrale hyper/hypokyfose

« Spondyloartritis, osteolyse, lumbosacrale tendinopathieén

« Paravertebrale contracturen, postoperatief voor discushernia

(h. 38)

« Lumbosacrale rugpijn, lichte lumbo-sciatica, lage rugpijn, discopathie in het
algemeen, paravertebrale spiercontracturen, degeneratieve processen van
de wervellichamen, lumbosacrale tendinopathieén

« Spondylartrose, spondylolyse, spondylolisthesis

« Hyper-/hyposacrale kyfose, postoperatief voor discushernia, artrose,
uitsteeksels, osteolyse

2 - TEGENINDICATIES EN BIJWERKINGEN

Het gekozen model moet voldoen aan de behoeften vastgesteld door de
orthopedisch specialist / technicus op basis van het klinische beeld. Het gebruik
van het korset moet beperkt worden tot de noodzakelijke tijd en de pijn, waarbij

vermeden moet worden dat het voor lange tijd word gedragen, vooral met maximale

spanning, om te voorkomen dat de lumbale-rugspieren verzwakken. Draag het
hulpmiddel niet in de buurt van open vuur. Het wordt aangeraden het over een
katoenen hemd te dragen.

Aangezien het een NIET-INVASIEF product is, voornamelijk samengesteld uit
niet-allergische materialen, zijn er nooit bijwerkingen van welke aard dan ook
geconstateerd.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het gebruik van het

hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de

Lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

3 - ONDERHOUD EN OPSLAG
« Bevestig de delen met klittenband voordat u verder gaat

&K K =

Dit hulpmiddel is niet biologisch afbreekbaar en ook al is het samengesteld uit
natuurlijke materialen, MAG HET AAN HET EINDE VAN ZIJN NUTTIGE LEVEN

NIET IN HET MILIEU GELOOSD WORDEN. HET MOET VERWIJDERD WORDEN

SAMEN MET HET NORMALE HUISHOUDELIJKE AFVAL.

1 - BRUKSANBEFALINGER

(h. 21)

« Lumbosakrale smerter, mindre smerter i korsryggen, generelle ryggsmerter

« Lumbosakral tendinopati, paravertebrale kontrakturer

« Artrose, hevelser, hyper/hyposakral kyfose

« Spondylartrose, osteolyse

(h. 28) - (h. 33)

« Lumbosakralgi, lumbossiatalgi, lumbalgi, diskopatier generelt, artrose,
hevelser, hyper/hyposakral kyfose

« Spondyloartritt, osteolyse, lumbosakrale tendinopatier

« Paravertebrale kontrakturer, postoperativt ved skivebrokk

(h. 38)

» Lombosakralgi, lumbosciatalgi, lumbalgi, diskopatier generelt, paravertebrale
muskelkontrakturer, degenerative prosesser i virvellegemer, lumbosakrale
tendinopatier

+ Spondyloartritt, spondylolyse, spondylolistese

« Hyper/hyposakral kyfose, postoperativ for skivebrokk, artrose, hevelser,
osteolyse

Nelietojiet ierici atklatas liesmas tuvuma. leteicams to valkat virs kokvilnas
apakskrekla.

Ta ka tas IR NEINVAZIVS produkts, kas sastav galvenokart no nealergiskiem
materialiem, nekad nav konstatétas nekada veida blakusparadibas.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierices lietoSanu, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.

3 - APKOPE UN UZGLABASANA
« Pirms turpinat, piestipriniet liplentes dalas

&K K =

St ierice nav biologiski noardama, un pat tad, ja ta sastav no dabigas izcelsmes
materiala, tas DARBMUZA BEIGAS TO NEVAR IZMEST VIDE.

LIKVIDET KOPA AR PARASTAJIEM CIETAJIEM SADZIVES ATKRITUMIEM.

1 - ENAEIKNYOMENH XPHZH

(h. 21)

» OgguoioxiaAyia, fTTia oouoioyiaAyia, oo@uaAyia

* OOQUIKEG TEVOVTOTTABEIEG, TTOPACTIOVOUAIKEG CUCTIAOEIG

« ApBpoTraBeia, TTPOESOXEG, 1EPT UTTEP/UTTO-KUPWON

« ZrmovduAoapBpiTida, 0aTEGAUCN

(h. 28) - (h. 33)

« OoguoioyiaAyia, oogualyia, SIOKOTTABEIES YeVIKE, apBpoTTaBEIa, TTPOELOXES,
1Epn} UTTEP/UTTO- KUQWON

« ZrmovduAoapBpiTida, 0oTEOAUCT, 0TPUIKN TEVOVTOTTEBEI

* MapaoTovBUAIKEG CUOTIAOEIG, HETEYXEIPNTIKA Yia DIGKOKAAN

(h. 38)

« OopuoioyiaAyia, oo@ualyia, SICKOTTEBEIESG YEVIKA, CUCTIAOEIG TWV
TIAPAGTIOVOUAIKWV HUWY, EKPUAIOTIKEG BIEPYATIEG TWV OTIOVOUAIKWV
OWUATWY, 00QUIKK TEVOVTOTIGBEI

« ZrmovduAoapBpiTida, oTrovduAdAuon, atrovduloAioBnon

* lepd uTTEP/UTTO- KUPWOT, HETEYXEIPNTIKA Yia SIOKOKAAN, apBpomdbeia,
TTPOEGOXEG, 0oTEOAUON

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

To eTmAeyUévo POVTEAO TTPETTEI VO QVTATTOKPIVETAI OTIG AVAYKES TTOU opidovTal
atmé Tov yiatpé / opBoTredIKé cUPPWVa PE TNV KAIVIK eikéva. H xprion Tou
KOpO£ Ba TTPETTEN va TIEPIOPICETAI OTO ATIAPAITNTO XPOVIKO dIGOTNHA JIdPKEIag
TOU TTGVOU, ATTOQPEUYOVTAG TN XPrON TOU yia HEYGAO Xpoviké didoTnua, 1diaitepa
dtav gival TEVIWHEVO OTO PEYIOTO BaBUO, TIPOKEINEVOU va PNV £§00Bgvicouv ol
payxiaiol HUEG Kal ol HUEG TNG 0TQUIKAG XWPag. Mn @opdTe TO TTPOCTATEUTIKG
KovTé o€ eAeUBEPEG PASYEG. Eival TIpoTIpdTEPO Va TO PopdTe TTaVW aTTd éva
BapBakepd paverdki. Aedopévou 611 TTpodkertal yia éva MH ENMEMBATIKO
TIPOIGV, TO OTT0i0 aTToTeAEiTal WG ETT TO TTAEioTOV aTTO WN aAAEpyloydva UAIKE,
dev €xel TTapaTnEnOei TTOTE Kapia avemBUPNTN EVEPYEIQ.

OTro103TTOTE COBAPG ATUXNHA OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIV, TTPETTEI VO
QAVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appédia apyr Tou KpAtoug péAoug
610U BpioKeTal O XPAOTNG F/Kal 0 aoBeVNAG.

3 - ZYNTHPHZH KAI ATOGHKEYZH
+ MpoToU TTPOXWPHAJETE, EVWOTE TA ONEIQ TTOU PEPOUV Tavia velcro®

K KX

To Tpoidv auTd Sev eival BIOSIACTIWHEVO Kal TTApOAo TTou atroTeAEiTal atrd UAIKO
@uoIkrg TTPoéAeuong, XTO TEAOZ THE QOEAIMHE AIAPKEIAZ ZQHZ TOY
AEN MPEMEI NA AIAZKOPMIZETAI TO MEPIBAAAON. AMIOPPIWTE MAZI
ME TA KOINA AZTIKA ETEPEA AMOBAHTA.



1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE

(h.21)

* Lumbosacralgie, dureri lombare minore, dureri lombare

« Tendiniopatii lombosacrale, contracturi paravertebrale

« Artroza, proeminente, hiper/hipo cifoza sacrala

« Spondiloartroza, osteoliza

(h. 28) - (h. 33)

» Lombosacralgie, lumbosciatalgie, lumbalgie, discopatii in general,
osteoartrita, proeminente, hiper/hipocifoza sacrala

« Spondilartritd, osteoliza, tendinopatii lombosacrale

« Contracturi paravertebrale, postoperatorii pentru hernie de disc

(h. 38)

» Lombosacralgie, lumbosciatalgie, lumbalgie, discopatii in general, contracturi
musculare paravertebrale, procese degenerative ale corpurilor vertebrale,
tendinopatii lombosacrale

« Spondilartritd, spondiloliza, spondilolisteza

« Hiper/hipo cifoza sacrala, postoperatorie pentru hernie de disc, osteoartrita,
protuberante, osteoliza

2 - CONTRAINDICATII $| RECATII ADVERSE

Modelul ales trebuie sa fie in conformitate cu necesitétile sugerate de specialist
/ tehnicianul ortopedic, in functie de situatia medicala. Utilizarea corsetului ar
trebui sa se limiteze la perioada necesara si la durere, evitandu-se purtarea
acestuia pentru o lunga perioada de timp, in special la tensiune maxima, astfel
ncat sa nu slabeasca muschii dorso-lombari. Nu purtati langa flacari deschise.
Este preferabil sa il purtati peste un maiou de bumbac.

Deoarece este un produs NON-INVAZIV, compus in principal din materiale
non-alergice, nu s-au constatat efecte secundare de niciun fel..

Orice incident grav produs in legatura cu utilizarea dispozitivului trebuie
semnalat producatorului si autoritatii competente din statul membru pe teritoriul
caruia este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

3 - INTRETINERE S| DEPOZITARE
+ Inainte de a incepe, agatati partile din velcro®

LI N P

Acest dispozitiv nu este biodegradabil si, chiar daca este fabricat din material
natural, NU POATE FI DISPERSAT IN MEDIU LA SFARSITUL DURATEI SALE
DE VIATA UTILE. ELIMINATI IMPREUNA CU DESEURILE NORMALE
SOLIDE.

1 - UCEL POUZIVANIA

(h. 21)

« Lumbosakralgie, mierny lumboischiaticky syndrém, lumbalgie

« Lumbosakralne tendinopatie, paravertebralne kontraktdry

« Artréza, vysunutia platni¢iek, hyper/hypokyféza sakralnej chrbite

« Spondyloartréza, osteolyza

(h. 28) - (h. 33)

+ Lumbosakralgie, lumboischiaticky syndrém, lumbalgia, diskopatie vo
v8eobecnosti, artréza, vysunutia platniciek, hyper/hypokyféza sakralnej
chrbtice

« Spondyloartréza, osteolyza, lumbosakralne tendinopatie

« Paravertebralne kontraktury, pooperaéné stavy pre herniu disku

(h. 38)

« Lumbosakralgie, lumboischiaticky syndrém, lumbalgia, diskopatie vo
vSeobecnosti, paravertebralne svalové kontraktury, degenerativne procesy
stavcov, lumbosakralne tendinopatie

« Spondyloartréza, spondylolyza, spondylolistéza

« Hyper/hypokyféza sakralnej chrbtice, pooperaény stav pre herniu disku,
artréza, vysunutia platnicky, osteolyza

2 - KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Zvoleny model musi zodpovedat potrebam zistenym $pecialistom /
ortopedickym technikom podla zdravotného stavu. Pouzitie korzetu je
nevyhnutné obmedzit na potrebné a bolestivé obdobie. Nenoste ho dlhodobo,
najma pri maximalnom napnuti, aby ste neoslabili chrbtovo-bedrové svaly.
Nenoste zdravotnicku pomécku v blizkosti volnych plameriov. Noste ju najlepsie
na bavinenom tielku. Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zloZeny prevazne z
nealergickych materidlov, neboli pri fliom nikdy zistené Ziadne vedlajSie ucinky
akéhokolvek druhu.

Akékolvek vazne zranenie, ku ktorému do$lo vo vztahu k pouzivaniu pomécky,
by sa malo oznamit' vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom pouzivatel a/alebo pacient dostal sluzbu.

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE
+ Pred pranim spojte ¢asti suchého zipsu

YK K X

Tato zdravotnicka pomécka nie je biologicky odburatelna. Napriek tomu, Ze ju
tvoria prirodné materialy, PO SKONGENI JEJ ZIVOTNOSTI NESMIE BYT
VYHODENA VOUNE DO PROSTREDIA. ZNESKODNUJTE SPOLU S
NORMALNYM TUHYM KOMUNALNYM ODPADOM.
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1-ERAE

(h.21)

- BE BRESR R

- EREALERSS - MBI

- BRTIX - Rit - BBES/EREOETE

« BRERTIR - BIaR

(h.28) - (h.33)

- FEREYE - REAMER - BB —ROBE - BARTIR - it BATEE/T BN

« BERTIR - BaR - RENRRE
- HEERRHEAREHS ISR
(h.38)

- MEEEAE - PRIEE - EER - SRS - ERITIHRE - EEERE &
« BEERTIR - HERR - HHERA

- BEB/BEOEKY - REAAEEERE - BRI - Rt - BAR

2- RRIENEIER

BETAEWEN/BEARAREN - RIBBRREETSBSFROTR - MR
ERNRTUENARSR  BRKNEZFE  FHSERKKIN - DReHIHE
FEALE - IEZRXMA TR - REFERANE L - ZRAFRALFM - T2
BRI RIAR - AREIAZHEIER -

FOSREEBBERNTESN - MAURSHEEBH MRS N/HHAFRERRE
REEE] -

3 - #FRIRE
« RIFANE N B

LA @ P

AIEE ( %ﬂt% TREME ) AARTIEYRBRME - ERERERRE - FOER
FHEP - BHARRIRBZ BT EERIRAIE -
1 - CHi BINH SU’ DUNG

(h.21)

« Pau thét Iwng, dau day than kinh lung nhe va vira, dau that lung xwong
cung

« Bénh viém gan co that lung, co that cot séng

« Viém khap, 16i xwong, 16i/16m cot sdng

« Viém cot séng dinh khép, thodi héa xwong

(h. 28) - (h. 33)

« Dau xuong cling thét lung, dau than kinh toa, dau that lung, cac bénh vé dia
dém noi chung, viém xwong khép, 16i xwong, 16i/16m cot sdng

« Viém cot sdng dinh khop, tiéu xwong, viém gan co thét lung

« Co that cot séng, sau phau thuéat thoat vi dia dém

(h. 38)

« Dau xuong clng thét lung, dau than kinh toa, dau that lwng, cac bénh vé dia
dém néi chung, co thét co' cot sdng, qua trinh thoai hoa cot séng, viem gan
co thét lung

« Thoai héa dét séng, gai cot séng, trugt dét séng

« L&i/lom cot séng, sau phau thuat thoat vi dia dém, viém xuong khop, 16i
xuwong, tiéu xwong

2 - CHONG CHi BINH VA CAC TAC DUNG PHY

M4&u san phdm duoc chon -phai dap (rng nhu cau do cac chuyén gia/ky thuat
vién chinh hinh chi dinh theo phac db diéu tri. Viéc str dung 4o nit ngwc nén
duoc gioi han trong khoang thoi gian dau can thiét, tranh méc né trong mot
thoi gian dai, dac biét 1a & mirc do cang thang téi da, dé& khong lam yéu cac co
viing that lwng. Khdng mang tui deo khi & gan cac vat dung cé Iira Nén deo
vao ban dém bén dudi I6t mét chiée &o cotton Vi day la san phdm KHONG
XAM LAN, duoc san xuét cha yéu tir cac vat liéu khéng gay di (rng, chua co
trwdng hop nao vé tac dung phu dwoc ghi nhan.

Moi sy cé nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bj phai dwoc
béo céo cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén ctia Quéc gia thanh vién
noi ngudi ding va/hodc bénh nhéan sinh séng.

3 - BAO TRi VA BAO QUAN
« Trwde khi tién hanh cac hoat dong bao quan va bao tri, cai cac bd phan khoa

Lo N P

San pham nay khéng thé phan huy sinh hoc méc du dwoc lam tir cac vat liéu

¢6 ngudn gbc tw nhién. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG BU'QC XA THAI

VAO MOI TRUONG T NHIEN. XA THAI CUNG VOI CAC RAC THAI CUNG

DAN SINH.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

(h. 21)

« Nyeri lumbosacral, lumbosciatica ringan, nyeri lumbal

« Tendinopati lumbosakral, kontraktur paravertebral

« Osteoarthritis, tonjolan, hiper/hipo kifosis sakral

« Spondyloarthritis, osteolisis

(h. 28) - (h. 33)

« Nyeri lumbosacral, lumbosciatica, nyeri lumbal, diskopati pada umumnya,
arthritis, tonjolan, hipokifosis sakral

« Spondyloarthritis, osteolisis, tendinopati lumbosacral

« Kontraktur paravertebral, pascaoperasi herniated disc

(h. 38)

« Nyeri lumbosacral, lumbosciatica, nyeri lumbal, diskopati pada umumnya,
kontraktur otot paravertebral, proses degeneratif tubuh vertebral, tendinopati
lumbosacral

« Spondylarthritis, spondylolisis, spondylolisthesis

« Hiper/hipo kifosis sacral, pasca operasi untuk herniated disc, osteoarthritis,
tonjolan, osteolisis

2 - KONTRAINDIKASI DAN EFEK SAMPING

Model yang dipilih harus disesuaikan kebutuhan diidentifikasi spesialis/teknisi
ortopedi tergantung gambaran klinis. Penggunaan korset harus dibatasi pada
periode yang diperlukan dan nyeri, dilarang mengenakan untuk waktu yang
lama, terutama pada ketegangan maksimum, agar tidak melemahkan otot
dorso - lumbar. Jangan memakai perangkat di dekat api terbuka. Lebih disukai
untuk memakainya di atas pakaian dalam katun. Karena ini produk NON
INVASIF, terutama terdiri dari bahan tidak menimbulkan alergi, jadi tidak ada
efek samping apa pun yang pernah ditemukan.

Setiap insiden serius yang terjadi berkaitan dengan penggunaan perangkat,
harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang berwenang di Negara
Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berada.

3 - PEMELIHARAAN DAN PENYIMPANAN
+ Sebelum memproses, kaitkan bagian velcro®

&K K =

Perangkat ini tidak dapat terurai secara biologis dan bahkan jika terbuat dari
bahan yang berasal dari alam, PADA AKHIR MASA GUNANYA TIDAK DAPAT
DIBUANG BEGITU SAJA KE LINGKUNGAN. BUANG BERSAMA LIMBAH
PADAT NORMAL KOTA.

1 - UPUTE ZA UPORABU

(h.21)

« Krizobolja, lumboishijalgija, bol u donjem dijelu leda

« Lumbosakralne tendinopatije, paravertebralne kontrakture

« Osteoartritis, ispup&enja, sakralna hiper/hipo-kifoza

« spondiloartroza, osteoliza

(h. 28) - (h. 33)

« Krizobolja, lumboishijalgija, bol u donjem dijelu leda, bolest diska opcenito,
artroza, protruzije, sakralna hiper/hipokifoza

« Spondiloartroza, osteoliza, lumbosakralne tendinopatije

« Paravertebralne kontrakture, postoperativne za hernijaciju diska

(h. 38)

« Krizobolja, lumboishijalgija, bol u donjem dijelu leda, opéenito diskopatije,
kontrakture paravertebralnih misi¢a, degenerativni procesi kraljezaka,
lumbosakralne tendinopatije

« Spondiloartroza, spondiloliza, spondilolisteza

« Sakralna hiper/hipo-kifoza, postoperativna za herniju diska, osteoartritis,
izbocine, osteolizu

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Odabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski specijalist
/ tehnicar, ovisno o klinickoj slici. Kori$tenje steznika treba ograniciti

na potrebno razdoblje boli izbjegavajuéi ga nositi dulje vrijeme osobito

Ne nosite uredaj u blizini otvorenog plamena.

Pozeljno ga je nositi preko pamucne potkoSulje.

Buduci da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom sastavljenom

od nealergijskih materijala, nikada nisu pronadene nuspojave bilo koje vrste.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uporabom sredstva mora se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili
pacijent boravi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Prije nastavka pri¢vrstite dijelove od ¢icka

Ll QP

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je izraden od prirodnog materijala,
NA KRAJU SVOG UPOTREBNOG VIJEKA NE SMIJE SE ODBACIVATI U
OKOLIS. ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM KOMUNALNIM CVRSTIM
OTPADOM.

1 - KAYTTOAIHEET

(h. 21)

« Lanne- ja ristiselan kivut, lieva iskias, lanneséarky

« Lanne- ja ristiselén tendinopatia, paravertebraaliset kontraktuurat

« Nivelrikko, ulkonemat, sakraalinen hyper-/hypokyfoosi

« Spondylartroosi, osteolyysi

(h. 28) - (h. 33)

« Lanne- ja ristiselan kivut, iskias, alaselkékipu, nikamavélilevyn sairaudet,
nivelrikko, ulkonemat, sakraalinen hyper -/hypokyfoosi

« Spondylartroosi, osteolyysi, lanne- ja ristiselan tendinopatiat

« Paravertebraaliset kontraktuurat, vélilevyn leikkauksen jalkeen

(h. 38)

« Lanne- ja ristiselan kivut, iskias, alaselkakipu, nikamavalilevyn sairaudet,
paravertebraaliset kontraktuurat, nikamien rappeutumisprosessit, lanne-
ja ristiselan tendinopatiat

« Spondylartroosi, spondylolyysi, spondylolisteesi

« Sakraalinen hyper -/hypokyfoosi, valilevytyréan leikkauksen jalkeen,
nivelrikko, ulkonemat, osteolyysi

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Valitun mallin tulee vastata asiantuntijan / ortopediteknikon maarittamia
tarpeita kliinisen kuvan perusteella. Korsetin kayttd tulisi rajoittaa vain
valttamattomaan ja kivuliaaseen aikaan, jotta sité ei kaytettaisi pitkaan,
varsinkaan suurimmalla kireydella, jotta selka- ja lannerangan lihakset eivat
heikkenisi. Tuotetta ei saa kéyttaa avoliekkien lahella. Sité on suositeltavaa
kayttaa puuvilla-aluspaidan paalla.

Kyseessa on NONINVASIIVINEN tuote, joka koostuu paéasiassa ei-allergiaa
aiheuttavista materiaaleista, joten minkaanlaisia haittavaikutuksia ei ole
koskaan havaittu.

Kaikista tdmén laitteen kayttoon liittyvistd vakavista haittatapahtumista tulee
ilmoittaa valmistajalle seka sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

3 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS
« Kiinnité tarraosat ennen kuin etenet
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Tama laite ei ole biohajoava, vaikka se onkin valmistettu luonnonmateriaalista:
SITA EI VOI JATTAA YMPARISTOON KAYTTOIAN PAATYTTYA. HAVITA
NORMAALIN YHDYSKUNTAJATTEEN MUKANA.

1-UPUTSTVA ZA UPOTREBU

(h. 21)

« Lumbosakralgija, manji bolovi u donjem delu leda, bolovi u donjem delu leda

« Lumbosakralne tendinopatije, paravertebralne kontrakture

« Osteoartritis, ispup&enja, sakralna hiper/ hipo-kifoza

« Spondiloartroza, osteoliza

(h. 28) - (h. 33)

« Lumbosakralgija, lumbosciatalgija, bol u donjem delu leda, diskopatija
uopste, osteoartritis, ispup&enja, sakralna hiper/hipo-kifoza

« Spondiloartroza, osteoliza, lumbosakralne tendinopatije

« Paravertebralne kontrakture, postoperativne za hernijaciju diska

(h. 38)

« Lumbosakralgija, lumbosciatalgija, bol u donjem delu leda, diskopatije
uopste, kontrakture paravertebralnih misi¢a, degenerativni procesi ki¢menih
tela, lumbosakralne tendinopatije

« Spondiloartroza, spondiloliza, spondilolisteza

« Sakralna hiper/hipo kifoza, postoperativna za herniju diska, osteoartritis,
izbocCine, osteoliza

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Izabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski specijalista /

tehni€ar u zavisnosti od klinicke slike. Upotreba korzeta treba da bude
ograniéena na neophodan period bola izbegavajuéi da ga nosite duie vreme,
Ne nosite odecu blizu golog plamena. Pozeljno ga je nositi preko pamuéne
potkoSulje.

Buduéi da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnhom sastavljenom od
nealergijskih materijala, nikada nisu pronadeni nezeljeni efekti bilo koje vrste.
Bilo koji ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s upotrebom uredaja treba se
prijaviti proizvodacu i nadleznim vlastima drzave clanice u kojoj se korisnik ifili
pacijent nalazi.

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
+ Pre nego $to nastavite, zakacite delove Cicka
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Ovaj uredaj nije biorazgradiv i ¢ak i ako je napravljen od prirodnog materijala,

NE MOZE SE RASPRSITI U OKOLINI NA KRAJU SVOG KORISNOG VEKA.
ODLOZITE ZAJEDNO S NORMALNIM KOMUNALNIM CVRSTIM OTPADOM.
1 - INDIKACE

(v. 21)

« Lumbago a lehka bolest v dolIni ¢asti zad

« Lumbosakralni tendinopatie, paravertebraini kontraktury

« Artréza, vyhtez ploténky, hyper/hypokyféza sakralni oblasti

« Spondyloartritida, osteolyza

(v. 28) - (v. 33)

« Lumbago a lehka bolest v dolni ¢asti zad

« Degenerativni zmény meziobratlovych plotének pfi paravertebralnich
kontrakturach

« Pooperaéni stav vyhfezlé ploténky

« Artréza, vyhtez ploténky, hyper/hypokyféza sakraini oblasti

« Spondyloartréza, osteolyza, lumbosakralni tendinopatie

(v. 38)

« Lumbago a lehka bolest v dolIni ¢asti zad

« Degenerativni zmény meziobratlovych plotének pfi paravertebralnich
kontrakturach

« Degenerativni procesy obratlovych tél

« Spondylolyza, spondylolistéza

« Poopera¢ni stav vyhezlé ploténky

« Artréza, vyhtez ploténky, hyper/hypokyféza sakralni oblasti
« Spondyloartréza, lumbosakralni tendinopatie
« Osteolyza

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

2Zvoleny model musi odpovidat potfebam, které uréi specialista/ortopedicky
technik v zavislosti na klinickém obraze. Pouzivani pasu by mélo byt omezeno
na nezbytné nutnou dobu, zejména pfi maximalnim napéti, aby nedoslo k
oslabeni bfisnich svalu. NepouZivejte prostfedek, pokud zpusobuije tlak na
otoky a rany. Je vhodné nosit pres bavinéné spodni tri¢ko.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZIVNI zdravotnicky prostfedek, ktery
se sklada prevazné z nealergickych materialtl, nebyly zjistény zadné
vyznamné nezadouci ucinky.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym
prostredky, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu clenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
« Pfed pranim uzaviete dily na suchy zip.
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Tento prostfedek neni biologicky rozloZitelny a i kdyz je vyroben z pfirodniho
materialu, NEMUZE BYT NA KONCI SVE ZIVOTNOSTI VOLNE ODHOZEN
DO ZIVOTNIHO PROSTREDI. ZLIKVIDUJTE JEJ SPOLECNE S BEZNYM
TUHYM KOMUNALNIM ODPADEM.

1 - MOKA3AHHA

(h. 21)

« JllomGaro Ta nerki 6oni B nonepeky, NonepekoBo-KpUxxoBa TEHAUHONATIS,
napaeepTebparibHa KOHTpaKTypa, apTpo3, NPOTPYa3ii, KPKOBUI
rinep-/rinokichos, cnoHAUNoapTpoa, ocTeonis

(h. 28) - (h. 33)

« Miombaro Ta nerki 6oni B nonepeky, AWCKONaTis Npu 3aranbHUX
napaBepTe6parnbHUX KOHTPaKTypax, Micns onepaLiit Ha rPYXOBNUX AUCKaX,
apTpos, NpoTpyaii, KpWKOBMI rinep-/rinokichos, CNOHANNOAPTPO3, OCTEOoNi3,
nonepekoBo-KpYXKOBa TEHAMHONATIA

(h. 38)

« IMiombaro Ta nerki 6oni B nonepeky, AMckonarisi Npu 3aranbHuX
napaBepTeBparnbHNX KOHTpaKTypax, AereHepaTuBHi npoLecu xpebLis,
CMoHAWINONI3, CNoHAMMNONICTes, NiCNs onepavin Ha rPKOBKUX AUCKaXx,

apTpo3, NpoTpyaii, KPYKOBUI rinep-/rinokicho3, CNOHANNOAPTPO3, OCTEONi3,
nonepeKoBo-KpUXKOBa TEHAUHONATIS

2 - NPOTUMOKA3AHHS TA MOBIYHI Al

BuGip MixX pisHUMK MOAENAMU NOBUHEH 3AjICHIOBATMCS BiANOBIAHO A0
narororii Ta noTped, 3a3HayeHnx nikapem.

o6 yHUKHYTW ocnabneHHst M'S3iB CrMHU, PEKOMEH/YETbCS He
BMKOPUCTOBYBaTU KopceT GinbLue Yacy, HeobxifHoro Ans ycyHeHHst natonorii.
He HociTb foro no6nusy BiakpuToro BorHio. o6 yHUKHYTW NoYepBOHIHHS
LLKipY (BUKIMKAHOTO MEXaHIYHUM TEPTSIM NpK pyXax) KpaLle HOCUTH ioro
noBepx 6aBoBHsHOT chyTGOMKU.

Ockinbku uen Bupi6 € HEIHBASVMBHWM i BurotoBneHuii 3 HeanepreHHux
TKaHWH, )XOOHUX HEeraTuBHMX abo noGiuHux edekTiB Hikonu He
crocTepiranocsi.

Mpo Gyab-AKUi CepRo3HUIA IHLIMAEHT, KU CTaBCS Y 3B'3KY 3 BUKOPUCTaHHSM
BMpOGY, cnif NOBIAOMNATY BUPOGHMKA Ta KOMNETEHTHWIA OpraH
Aepxasu-uneHa €C, y kil npoxusae kopucTysay Ta/abo nawieHT.

3 - OBCINYIrOBYBAHHA TA oornsag
« MNepen npaHHAM 3adikcyiiTe NUNyYkn
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Llet Bupi6 He ninaaeTbes GionorivHoMy posknagaHHio. Hesaxatouu Ha Te,
LLIO BiH BUTOTOBIEHUIA 3 HATYPANbHUX TKAHWH, MICNS BUKOPUCTaHHS YHUKaiTe
noTpannsHHa Bupoby B HaBkonuwHe cepeposuile. MO SAKIHYEHHI
TEPMIHY BUKOPUCTAHHS MO0 ChIf YTUNI3YBATY PA3OM 3
TBEPOMMW MOBYTOBUMW BIAXOOAMW.
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