#574-584

PAVIS S.p.A.

Sede / Headquarter:

Via G. Rossini, 11/B - 21020 Buguggiate (VA) - Italy
Tel. (+39) 0332 45 54 63

Fax (+39) 0332 45 97 48

www.pavis.it - info@pavis.it
pavispec@certimprese.it
R.I./C.F./P.IVA 01286640121
R.N./F.C./VAT IT01286640121

Organizzazione con sistema di gestione certificato secondo la norma ISO 9001, ISO 13485
Management system standards certified according to ISO 9001, ISO 13485

(D PAVIS S.p.A. - Dichiara che i prodotti:

#574 - CORSETTO LOMBO-SACRALE ALTO
CON PANNELLO TERMOFORMABILE

#584 - CORSETTO LOMBO-SACRALE BASSO
CON PANNELLO TERMOFORMABILE

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

@ PAVIS S.p.A. - Hereby declares that the:

#574 - LUMBOSACRAL BRACE HIGH
WITH THERMOFORMABLE PANEL
#584 - LUMBOSACRAL BRACE LOW
WITH THERMOFORMABLE PANEL

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

PAVIS S.p.A. - Déclare que les produits:

#574 - CEINTURE LOMBO-SACREE (H 32 CM)
AVEC PANNEAU THERMOFORMABLE
#584 - CEINTURE LOMBO-SACREE (H 26 CM)
AVEC PANNEAU THERMOFORMABLE

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

PAVIS S.p.A. - erklart, da die Produkte:

#574 - HOHES LUMBOSAKRALES KORSETT
MIT THERMOFORMBAREM PANEEL

#584 - NIEDRIGES LUMBOSAKRALES KORSETT
MIT THERMOFORMBAREM PANEL

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

@ PAVIS S.p.A. - Declara que los productos:

#574 - CORSE LUMBOSACRO ALTO
CON PANEL TERMOFORMABLE
#584 - CORSE LUMBOSACRO BAJO
CON PANEL TERMOFORMABLE

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

PAVIS S.p.A. - Declara que os produtos:

#574 - COLETE SACROLOMBAR ALTO
COM PAINEL TERMOFORMAVEL

#584 - COLETE SACROLOMBAR BAIXO
COM PAINEL TERMOFORMAVEL

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

PAVIS S.p.A. - erklzrer at produkterne:

#574 - HGJT LOMBALT-SAKRALT KORSET,
TERMISK FORMBART PANEL
#584 - LAVT LOMBALT-SAKRALT KORSET,
TERMISK FORMBART PANEL

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

@ PAVIS S.p.A. - Verklaart dat de producten:

#574 - HOOG LUMBOSACRAAL KORSET
MET THERMISCH VORMBAAR PANEEL
#584 - LAAG LUMBOSACRAAL KORSET
MET THERMISCH VORMBAAR PANEEL

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

PAVIS S.p.A. - Erkleerer at produktene:

#574 - OVRE LUMBOSAKRALT KORSETT
MED TERMOFORMBART PANEL

#584 - NEDRE LUMBOSAKRALT KORSETT
MED TERMOFORMBART PANEL

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

PAVIS S.p.A. - Deklaruje, ze produkty:

#574 - WYSOKI GORSET LEDZWIOWO-KRZYZOWY
ZE SZTYWNIKIEM TERMOPLASTYCZNYM

#584 - NISKI GORSET LEDZWIOWO-KRZYZOWY
ZE SZTYWNIKIEM TERMOPLASTYCZNYM

basic UDI-DI 80287180000030MG
sg zgodne z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 dotyczacym
WYROBOW MEDYCZNYCH klasy 1

(8D PAVIS S.p.A. - Izjavlja, da so izdelki:

#574 - VISOK KRIZNI PAS S PLOSCO,
KI SE TOPLOTNO OBLIKUJE
#584 - NIZEK KRIZNI PAS S PLOSCO,
KI SE TOPLOTNO OBLIKUJE

basic UDI-DI 80287180000030MG
s0 v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH 1. razreda

@ PAVIS S.p.A. - pazino, ka produkti:

#574 - AUGSTA LUMBOSAKRALA KORSETE
AR TERMOFORMEJAMU PANELI

#584 - ZEMA LUMBOSAKRALA KORSETE
AR TERMOFORMEJAMU PANELI

basic UDI-DI 80287180000030MG
atbilst Regulai (ES) 2017/745 par 1. klases
MEDICINISKAM IERICEM

PAVIS S.p.A. - AnAwvel 6TI Ta TTpoiGvTa:
#574 - WHAOZ OXOYIKOZ KOPZEX ME
©EPMOAIAMOP®QMENH NAAKA

#584 - XAMHAOZX Oz ®YIKOX KOPZEX ME
©EPMOAIAMOP®QMENH NAAKA

basic UDI-DI 80287180000030MG
ouppopewvovtal pe Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 avagopiké
e Ta IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA kammyopiag 1

PAVIS S.p.A. - Declara ca produsele:

#574 - CORSET LOMBOSACRAL INALT

CU PANOU TERMOFORMABIL

#584 - CORSET LOMBOSACRAL INFERIOR
CU PANOU TERMOFORMABIL

basic UDI-DI 80287180000030MG
sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
cu privire la DISPOZITIVELE MEDICALE clasa 1

(SK) PAVIS S.p.A. - Viyhlasuije, Ze vyrobky:
#574 - VYSOKY LUMBOSAKRALNY KORZET
S TEPELNE TVAROVATELNOU VYSTUZOU
#584 - NiZKY LUMBOSAKRALNY KORZET

S TEPELNE TVAROVATELNOU VYSTUZOU

basic UDI-DI 80287180000030MG
splfiaju poziadavky Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH triedy 1
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Y PAVIS S.p.A. - ZEBITFFIFR:

#574 - TR BV EAR AU IERT R 5K

#584 - TR EYEMRAYEIEA R B K

basic UDI-DI 80287180000030MG
FFEEREASE2017/7455 1K ETRE MREK

(UN) PAVIS S.p.A. - Xac nhan san pham:
#574 - DAI NIT VUNG THAT LUNG - CUNG
CAO VOI TAM NHIET BINH HINH

#584 - DAI NIT VUNG THAT LUNG - CUNG
THAP V&I TAM NHIET BINH HINH

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:

#574 - KORSET LUMBOSACRAL TINGGI
DENGAN PANEL TERMOFORMABEL
#584 - KORSET LUMBOSAKRAL RENDAH
DENGAN PANEL TERMOFORMABEL

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

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvodi:
#574 - VISOKI LUMBOSAKRALNI STEZNIK
S TERMOFORMABILNOM PLOGOM

#584 - NISKI LUMBOSAKRALNI STEZNIK
S TERMOFORMABILNOM PLOGOM

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

@ PAVIS S.p.A. - Vakuuttaa, etta tuotteet:

#574 - KORKEA LUMBOSAKRAALINEN KORSETTI
LAMPOMUOVATTAVALLA PANEELILLA
#584 - KORKEA LUMBOSAKRAALINEN KORSETTI
LAMPOMUOVATTAVALLA PANEELILLA

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

PAVIS S.p.A. - Izjavljuje da proizvodi:
#574 - VISOKI LUMBOSAKRALNI KORZET
SA TERMOFORMABILNIM PANELOM
#584 - NISKI LUMBOSAKRALNI KORZET
SA TERMOFORMABILNIM PANELOM

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

(C2 PAVIS S.p.A. - Prohlasuije, Ze vyrobky:
#574 - ORTEZA LUMBOSAKRALNi VYSOKA
S TVAROVATELNYM PANELEM

#584 - ORTEZA LUMBOSAKRALNI NiZKA

S TVAROVATELNYM PANELEM

basic UDI-DI 80287180000030MG
spliiuji pozadavky nafizeni (EU) ¢. 2017/745
o zdravotnickych prostredcich tfidy 1

PAVIS S.p.A. - Lium 3asBnse, Lwo:

#574 - MONEPEKOBO-KPUXXOBU KOPCET BUCOKUMN
3 TEPMOMIIACTUYHOIO BCTABKOIO 5
#584 - NONEPEKOBO-KPUXXOBUU KOPCET HU3bKUN
3 TEPMOMJIACTUYHOIO BCTABKOIO

basic UDI-DI 80287180000030MG
Bignosigae PernameHTy €C w080 MeanyYHOro obnagHaHHs
2017/745 (xnac 1 MD)

clandl oy & - PAVIS S.p.A.

81 ally Sl QB 7 ol ga Jash g jas -k s - 574
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1 - INDICAZIONI D’'USO

« Patologie posturali: lombalgie, lombosciatalgie, iper/ipo-lordosi lombare, ipo/iper cifosi
sacrale

« Patologie degenerative: osteoporosi, spondiloartrosi, contratture muscolari lombo
sacrali

« Patologie traumatiche: discopatie, artrosi, protrusioni, ernia discale

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 idossare
il dispositivo creando pressioni su parti del corpo che presentano ferite gonfiore

e tumefazioni. Non indossare il presidio in vicinanza di fiamme libere.

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'autoritd competente dello stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o
il paziente.

La prima volta il dispositivo deve essere indossato con I'aiuto di una persona
competente, in caso contrario si annulla la garanzia del prodotto e gli effetti benefici
diminuiscono notevolmente. E’ necessario usare sempre il suo rivestimento.

Il pannello termoplastico deve essere estratto dalla sua fodera e modellato, utilizzando
aria calda con un phon, un forno o un getto di acqua calda.

ATTENZIONE: PER EVITARE GRAVI SCOTTATURE ASSICURARSI DI NON SCALDARE
TROPPO IL PANNELLO

3 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE
« Prima di procedere al lavaggio, rimuovere il pannello - ripiegare il corsetto e chiudere
le parti in velcro®

Ll G

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

1 - INDICATIONS

* Lumbago, ischialgia, lumbar protrusions, lumbar arthrosis, lumbar muscle contractures,
discopathy, lumbar hyper/hypo-lordosis, osteoporosis, crural pains (with lumbar origin),
vertebral collapse, spondyloarthrosis

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 use the device
if it create pressure on wounds and swellings. Do not wear it close to open flames.
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.

The first custom application of this device must be performed by a professional.
Failure to do so will void the warranty and reduce the benefical effects.

Remove the panel from its cover and custom mold it using either a hairdrier, an oven
or by dipping it in hot water.

CAUTION: TO AVOID SERIOUS BURNS, MAKE SURE YOU DO NOT OVERHEAT
THE PANEL.

3 - MAINTENANCE AND CARE
« Before washing, remove the panel - fold the Lumbosacral Brace and fasten the hook
and loop parts

L N P

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

« Troubles posturaux : lombalgie, lombosciatalgie, hyper/hypolordose lombaire,
hypo/hyperkyphose sacrée

- Affections dégénératives : ostéoporose, spondyloarthrose, contractures du muscle

lombaire sacré
« Affections traumatiques : discopathie, arthrose, protubérance, hernie discale

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 pas porter le dispositif en exergant une pression

sur zones corporelles blessées, enflées ou avec des tuméfactions. Ne portez pas

le dispositif médical & proximité des flammes nues.

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 I'utilisation du appareil, on doit
informer le fabricant et 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient se trouve.

Le dispositif doit étre porté pour la premiére fois a I'aide d'une personne compétente,
sinon la garantie du produit est annulée et les effets bénéfiques diminuent
considérablement. Il est toujours nécessaire d'utiliser son revétement.

Le panneau thermoplastique doit étre extrait de sa doublure et modelé, a l'aide d'air
chaud avec un séche-cheveux, un four ou un jet d'eau chaude.

ATTENTION : POUR EVITER LES BRULURES GRAVES, ASSUREZ-VOUS DE NE
PAS SURCHAUFFER LE PANNEAU

3 - MAINTENANCE ET STOCKAGE
« Avant de procéder au lavage, retirer le panneau, replier le corset et fermer les parties
en velcro®

L N P

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

« Posturale Pathologien: Riickenschmerzen, Lumboischialgie, lumbale Hyper /
Hypolordose, sakrale Hyper-/ipo-Kyphose

« Degenerative Pathologien: Osteoporose, Spondyloarthrose, lumbosakrale
Muskelkontrakturen

« Traumatische Pathologien: Diskopathie, Arthrose, Protrusionen, Bandscheibenvorfalll

2 - KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Das gewéhlte Modell muss den vom Fachmann / Orthop&dietechniker entsprechend
dem Krankheitsbild ermittelten Bediirfnissen 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 schwéchen. Tragen Sie das Gerat nicht, indem Sie Druck auf
Kérperteile mit Schwellungen und Schwellungen ausiiben. Tragen Sie das Gerat nicht

in der Nahe von offenen Flammen.

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 zustéandigen Behorde des EU-Mitgliedsta-
ates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Das erste Mal muss das Gerat mit Hilfe einer sachkundigen Person getragen werden,
da sonst die Produktgarantie erlischt und die positive Wirkung stark vermindert wird.
Es ist notwendig, immer seine Auskleidung zu verwenden. Das thermoplastiche Paneel
muss aus ihrer Abdeckung entfernt und mit Hilfe von HeiRluft mit einem Haartrockner,
einem Ofen oder einem HeiBwasserstrahl geformt werden.

VORSICHT: UM SCHWERE VERBRENNUNGEN ZU VERMEIDEN, ACHTEN SIE
DARAUF, DAS PANEEL NICHT ZU STARK ZU ERHITZEN

3 - WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG
« Vor dem Waschen das Paneel entfernen - das Korsett falten und die Klettverschlussteile
schliefen

&K K =

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

1 - INDICACIONES DE USO

« Trastornos posturales: lumbalgia, lumbociatica, hiper/hiplordosis lumbar,
hipo/hipercifosis sacra

« Trastornos degenerativos: osteoporosis, espondiloartrosis, contracturas musculares
lumbares sacras

« Patologias traumaticas: discopatias, osteoartritis, protrusiones, hernia discal

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 tension, para no debilitar la musculatura dorsolumbar.

No llevar el dispositivo creando presiones sobre partes del cuerpo que presentan
heridas, hinchazén y tumefaccion. No llevar el dispositivo cerca de llamas libres.

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

Cualquier incidente grave ocurrido en relacion 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.

La primera vez el dispositivo debe ponerse con la ayuda de una persona competente,
de lo contrario la garantia del producto se cancelara y los efectos beneficiosos
disminuiran en gran medida. Es necesario usar siempre su revestimiento. El panel
termoplastico debe retirarse de su forro y modelarse, utilizando aire caliente con un
secador de pelo, horno o un chorro de agua caliente.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR QUEMADURAS GRAVES, ASEGURESE DE NO
RECALENTAR EL PANEL

3 - MANTENIMIENTO Y CONSERVACION
« Antes de lavar, retire el panel: doble el corsé y cierre las partes de velcro®

L P

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

« Patologias posturais: lombalgias, lombociatalgias, hiper/hipo lordose
lombar, hipo/hiper cifose sacral

« Patologias degenerativas: osteoporose, espondiloartrose, contraturas
musculares sacrolombares

« Patologias traumaticas: discopatias, artrose, protrusdes, hérnia discal

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 néo enfraquecer a musculatura dorsolombar. N&o use o dispositivo
criando pressdes em partes do corpo que tenham feridas, inchagos e tumefagoes.
Né&o use a pega perto de chamas soltas.

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 &mbito da utilizagao do dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra localizado.

Na primeira vez o dispositivo deve ser vestido com a ajuda de uma pessoa competente,
caso contrario, a garantia do produto é cancelada e os efeitos benéficos diminuem
consideravelmente. E necessario utilizar sempre o respetivo revestimento.

O painel termoplastico deve ser retirado do seu forro e moldado, utilizando ar quente
com um secador de cabelo, um forno ou um jato de agua quente.

ATENGAO: PARA EVITAR QUEIMADURAS GRAVES, ASSEGURE-SE DE NAO
SOBREAQUECER O PAINEL

3 - MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO
+ Antes de proceder & lavagem, remova o painel - dobre o colete e feche as partes em velcro®

L N P

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 URBANOS

NORMAIS.
1 - INDIKATIONER FOR BRUG

« Posturale patologier: Laendesmerter, iskiassmerter, hyper-/hypolordose,
hypersakral / hyposakral kyfose

« Degenerative patologier: osteoporosi, spondyloartrosi,
muskelkontrakturer i det lombale og sakrale omrade

« Traumatiske patologier: diskopatier, artrosi, protrusioner, diskusprolaps

2 - KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte model skal opfylde de krav, som er bestemt af den ortopzediske specialist /
tekniker pa grundlag af det kliniske billede. Brug af korsettet bar begreenses til den
nedvendige periode og smerteperioden. Korsettet bar ikke baeres i laengere tid, navnlig
ved maksimal spaending, for at undga en sveaekkelse af ryg- og leendemuskler. Undgé at
bruge korsettet, sa det trykker pa haevelser eller opsvulmede dele af kroppen.

Brug ikke korsettet i naerheden af aben ild.

Da udstyret er er IKKE-INVASIVT produkt, som ferst og fremmest er fremstillet af
ikke-allergifremkaldende materialer, er der ikke konstateret bivirkninger af nogen art.
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med anvendelsen af udstyret ber indberettes til
fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Forste gang skal korsettet iferes med hjeelp af en kompetent person, ellers bortfalder
produktgarantien, og de gavnlige virkninger mindskes betydeligt. Det er ngdvendigt altid
at bruge overdaekning. Det termoplastiske panel skal fiernes fra foret og modelleres ved
hjeelp af varm luft med en harterrer, en ovn eller varmt vand.

ADVARSEL: PAS PA FAREN FOR FORBRANDINGER. VARM IKKE PANELET

FOR MEGET

3 - VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING
« Fjern panelet for vask - fold korsettet, og luk delene i velcro®

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

« Posturale aandoeningen: lumbalgie, lumbo-sciatica, lumbale hyper/hypo-lordose,
sacrale hypo/hyper-kyfose

+ Degeneratieve aandoeningen: osteoporose, spondyloartrose, sacrale lumbale
spiercontracties

« Traumatische aandoeningen: discopathieén, artrose, uitsteeksels, discushernia

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 zo dat er geen druk wordt
gecreéerd op lichaamsdelen die wonden, zwellingen of verdikkingen vertonen.

Draag het hulpmiddel niet in de buurt van open vuur.

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.

Het hulpmiddel moet de eerste keer worden gedragen met de hulp van een bevoegd
persoon, anders zal de garantie van het product komen te vervallen en de gunstige
effecten sterk verminderen. Het is altijd nodig om de bekleding te gebruiken.

Het thermoplastische paneel moet uit de voering worden gehaald en worden
gemodelleerd met behulp van hete lucht met een haardroger, een oven of een straal
heet water. WAARSCHUWING: ZORG ERVOOR DAT HET PANEEL NIET
OVERVERHIT RAAKT OM ERNSTIGE BRANDWONDEN TE VOORKOMEN

3 - ONDERHOUD EN OPSLAG
« Verwijder voor het wassen het paneel - vouw het korset en maak
de klittenbandsluiting vast

L N P

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

+ Posturale lidelser: lumbalgi, lumbosciatalgi, lumbal hyper / hypolordose, sakral
hypo/hyperkyfose

« Degenerative lidelser: osteoporose, spondylartrose, sakrale lumbale muskelkontrakturer

« Traumatiske lidelser: diskopatier, artrose, fremspring, skivebrokk

2 - MOTINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Den valgte modellen ma tilfredsstille behovet som er blitt vurdert av spesialist /
ortopeditekniker basert p& sykdomsbildet. Bruk av korsettet ber begrenses til perioden
hvor de kjennes smerte. Unnga bruk over lengre tid, spesielt ved maksimal stramming,
for ikke a svekke ryggmuskulaturen. Ikke bruk utstyret til a legge trykk pa deler av
kroppen som har hovne sar og hevelser. lkke bruk utstyret i naerheten av apne flammer.
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.

Farste gang den brukes ma man f& hjelp av en kompetent person, ellers vil garantien
til produktet bortfalle og dens gunstige virkninger reduseres betydelig. Det er alltid
nedvendig & bruke belegget. Termoplastpanelet ma fiernes fra innfatningen og formes
ved hjelp av varm luft med en harfener, ovn eller en strale varmt vann.

OBS! FOR A UNNGA ALVORLIGE FORBRENNINGER MA MAN SE TIL AT PANELET
IKKE OVEROPPHETES

3 - VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING
« For vask ma man fierne panelet og lukke borrelasen

X R X

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 HUSHOLDNINGSAVFALL.

1-WSKAZANIA

+ Wady postawy: béle ledzwiowe, béle ledzwiowo-krzyzowe, hiper
i hipo lordoza ledzwiowa, hipo i hiper kifoza krzyzowa

« Zmiany zwyrodnieniowe: osteoporoza, spondyloartroza, przykurcze
migéni odcinka ledzwiowo-krzyzowego

« Schorzenia urazowe: dyskopatie, choroby zwyrodnieniowe stawow,
wystepy, przepuklina kregostupa

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 boélu, unikajgc noszenia go przez diuzszy czas,
zwiaszcza przy maksymalnym napieciu, aby nie ostabi¢ migsni grzbietowo-ledzwiowych.
Nie zaktada¢ wyrobu uciskajac czesci ciata, na ktérych wystepuija rany, opuchlizna lub
obrzeki. Nie zaktada¢ wyrobu w poblizu otwartego ptomienia.

Ze wzgledu na to, Ze jest to produkt NIEINWAZYJNY, wykonany w wigkszosci

z materiatéw antyalergicznych, nie stwierdzono do tej pory zadnych dziatar ubocznych.
Wszelkie powazne incydenty wynikajgce z uzywania wyrobu nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik
ilub pacjent ma siedzibe.

Po raz pierwszy produkt nalezy zatozy¢ z pomocg kompetentnej osoby, w przeciwnym
razie gwarancja na produkt zostanie anulowana, a korzysci z jego dziatania bedg
znacznie mniejsze. Nalezy zawsze uzywac specjalnej poszewki.

Sztywnik termoplastyczny nalezy wyja¢ z odpowiedniej poszewki i uformowac, uzywajac
gorgcego powietrza z suszarki do wioséw, piekarnika lub strumienia gorgcej wody.
UWAGA: ABY UNIKNAC POWAZNYCH OPARZEN, NALEZY UWAZAC, ABY NIE
ROZGRZAC ZBYT MOCNO SZTYWNIKA

3 - KONSERWACJA | PIELEGNACJA
« Przed praniem wyja¢ sztywnik, ztozy¢ gorset i zapig¢ rzepy

YR K X

Wyréb 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

« Posturalne patologije: bolecine v kriZu, lumbosciatalgije, ledvena hiper/hipo-
lordoza, sakralna hipo / hiper kifoza

« Degenerativne bolezni: osteoporoza, spondiloartroza, kontrakture ledvenih kriznic
« Travmatske patologije: diskopatije, artroza, izrastki, hernije diskov

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 najvedji
napetosti, da ne oslabite ledvenih hrbtnih misic. Pripomocka ne nosite tako, da ne
pritiska na dele telesa z ranami ali oteklinami. Pripomocka ne nosite

v bliZini odprtega ognja.

Ker gre za NEINVAZIVEN izdelek, ki je vecinoma sestavljen iz materialov, ki ne
povzrocajo alergije, nikoli niso bili zaznani kakrsni koli stranski ucinki.

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.

Pripomocek je treba prvi¢ namestiti s pomocjo usposobliene osebe, sicer garancija za
izdelek ni veljavna, koristni u¢inki pa se znatno zmanj$ajo. Vedno je treba uporabiti
njegovo prevleko. Termoplasti¢no plosco je treba izvleci iz previeke

in oblikovati z vro¢im zrakom iz susilca za lase, pecico ali curkom vro¢e vode.
POZOR: DA SE IZOGNETE RESNIM OPEKLINAM, PAZITE, DA PLOSCE NE
SEGREVATE PREVEC

3 - VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE
« Pred pranjem odstranite plosco - zloZite pas in zaprite 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 ODPADKI.



1- LIETOSANAS INDIKACIJAS

« Posturali traucéjumi: lombosacralgija, lumbosciatalgija, jostas vietas
hiper/hipo-lordoze, sakrala hipo/hiperkifoze

« Degenerativi trauc&jumi: osteoporoze, spondiloartroze, sakralo jostas muskulu
kontrakcijas

« Traumatiski traucg&jumi: diskopatija, osteoartrits, izvirzijums, triices diska

2 - KONTRINDIKACIJAS UN BLAKUSPARADIBAS

Izvélétajam modelim ir jaatbilst ortopédijas specialista/tehnika noteiktajam
vajadzibam atkariba no kliniskas ainas.

Korsetes lietoSana jaierobezo lidz nepiecieSsamajam laika periodam un sapém,
izvairoties to lietot ilgu laiku, Tpasi pie maksimala nospriegojuma, lai nevajinatu
muguras un jostas muskulus.

lerici nedrikst lietot, radot spiedienu uz kermena dalam, kuras ir brices

un pietdkums. Nelietojiet ierici atklatas liesmas tuvuma.

Ta ka tas IR NEINVAZIVS produkts, kas sastav galvenokart no nealergiskiem
materialiem, nekad nav kor étas nekada veida blakt .
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierices lieto$anu, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

Pirmo reizi ierice ir janésa ar kompetentas personas palidzibu, pretéja gadijuma
produkta garantija tiks anuléta un labvéliga ietekme ievérojami samazinasies.
Vienmér ir nepiecieSams izmantot ta parklajumu. Termoplastiskais panelis ir jaizvelk
no oderes un javeido, izmantojot karstu gaisu ar fénu, krasni vai karsta Gdens
straklu. BRIDINAJUMS: LAl IZVAIRITOS NO SMAGIEM APDEGUMIEM,
NEPARKARSEJIET PANELI

3 - APKOPE UN UZGLABASANA
« Pirms mazgasanas nonemiet paneli - salokiet korseti un aizveriet
liplentes dalas

R R X

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

+ OpBooTarikég Tabroelg: oo@ualyia, oopuoioxiahyia, utrep/uTro- Adpdwan, 1Eph
UTTO/UTTEP- KUQWON

* EKQUAIOTIKEG TTABROEIG: 00TEOTIOPWOT, OTIOVOUAOCPBPITIdA, HUIKEG 0OPUIKESG

OUOTIGOEIG
« Tpaupartikég TTaBAoeIg: diokotabeia, apBpoTTabeia, TTPOEEOXES, DIOKOKNAAN

2 - ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

To eTmAeypévo HOVTENO TTPETTEI VO QVTATTOKPIVETAI OTIG AVAYKEG TToU opidovTal atéd
Tov yIaTpd / 0pBOTTEdIKG TUPQWVA HE TNV KAIVIKT €Ikdva. H xprion Tou kopo€ Ba
TTPETTEI VO TIEPIOPICETAI OTO ATTAPAITNTO XPOVIKS SIG0TNHa SIGPKEIAG TOU TTOVOU,
QATTOPEVYOVTAG TN XPAOT TOU yia HEYAAO Xpoviké SidoTnua, iIdiaitepa é1av ivai
TEVIWUEVO OTO PEYIOTO BABUO, TIPOKEINEVOU Va PNV €§aaBevicouy ol paxiaiol UEG
Kal ol HUEG TNG 00QPUIKAG Xwpag. Mn gopdre To BorBnua dnuioupywvTag Trieon ot
onueia Tou CWPATog TTou Trapoucialouy TANYEG, oidnua kai TeRgiKo.

Mn @OPATE TO TIPOCTATEUTIKO KOVTG O EAEUBEPEG PAOYEG.

Aedopévou ot pokerTal yia éva MH EMEMBATIKO trpoidv, To otroio amoteAeital
wg eTTi TO TTA€ioTOV AT PN aAAepyloyova UAIKE, Sev Exel TTapatnenOei TToTé Kapia
avemlUuNTn EVEPYEIQ.

OTr0108ATIOTE GOBAPOG ATUXNHA OTO OTTOI0 EUTTAEKETAI TO TTPOIOV, TTPETTEI Va
QAVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuddia apxr Tou KpAtoug péAoug 61Tou
Bpioketal o XprioTng f/kal 0 aoBevig.

Tnv TpWTN @opd To BoriBnua TTPETTEN va QopIETal e Tn BOrBEIC KATTOIOU £UTTEIPOU
aTépou, SIaQOPETIKA N £yyUNON TOU TTPOIOVTOG OKUPWVETAI KAl T EUEPYETIKG
QATTOTEAETHATA PEIWVOVTAI ONUAVTIKA. MPETTEl TIAVTA va XPNOIPOTIOIEITE TNV
eTévduon Tou TTPoi6vTog. H BeppoTTAaoTIKY TTAGKA TIPETTEN Va apaIpEital aTrd TV,
ETTEVOUOT KAl VO JOPQOTIOIEITAI, XPNOIHOTIOIDVTAG TO {EOTO aépa EVOG GECOUAP,
£vav goUpvo N pixvovtag {eaTd vePo.

MPOZOXH: INA NAAMODYTETE ZOBAPA EFTKAYMATA, MHN ©EPMAINETE
YMNEPBOAIKA THN MAAKA

3 - ZYNTHPHZH KAI ANIOGHKEYZH
* MpoTOU TIPOXWPHOETE OTO TTAUCIHO, AQAIPETTE TNV TTAGKA - SITTAWOTE TOV
KOPOE Kal KAEIOTE T oNuEia TTOU PEPouV Talvia velcro®

b P

To Trpoidv auTé dev eival BIOBIACTIWHEVO KaIl TTAPOAO TTOU ATTOTEAETAI ATTO UAIKO
@uOIKrg TTpoéAeuang, ETO TEAOZ THE QOEAIMHE AIAPKEIAZ ZQHE TOY AEN
MPEMEI NA AIAZKOPMIZETAI TO MEPIBAAAON. AMOPPIWTE MAZI ME TA
KOINA AZTIKA X TEPEA AMOBAHTA.

1 - INDICATII PENTRU UTILIZARE

« Tulburari posturale: lumbalgie, lumbosciatalgie, hiper/hipolordoza lombara,
hipo/hipercifoza sacrala

« Tulburéri degenerative: osteoporoza, spondiloartroza, contractii musculare
lombare sacrale

* Tulburari traumatice: discopatii, osteoartrita, protuberante, hernie de disc

2 - CONTRAINDICATII $1 RECATII ADVERSE

Modelul ales trebuie s fie in conformitate cu necesitétile sugerate de specialist /
tehnicianul ortopedic, in functie de situatia medicala.

Utilizarea corsetului ar trebui sa se limiteze la perioada necesaré si la durere,
evitandu-se purtarea acestuia pentru o lunga perioada de timp, in special la
tensiune maxima, astfel incat s& nu slabeascd muschii dorso-lombari.

Nu idolatrizati dispozitivul prin crearea de presiuni asupra unor parti ale corpului
care au rani umflate si umflate. Nu purtati langa flacari deschise.

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.

La prima purtare a produsului, este necesar ajutorul unei persoane competente,

n caz contrar garantia produsului va fi anulatd, iar efectele benefice se vor diminua
considerabil. Este intotdeauna necesar sa utilizati invelisul sau.

Panoul termoplastic trebuie scos din captuseala si modelat, folosind aer cald cu
uscator de par, cuptor sau jet de apa calda. ATENTIONARE: PENTRU A EVITA
ARSURILE GRAVE, ASIGURATI-VA CA NU SUPRAINCALZITI PANOUL

3 -iNTRETINERE $I DEPOZITARE
« Inainte de spalare, scoateti panoul - pliati corsetul si inchideti piesele velcro®

&K K X

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

« Poruchy drzania tela: lumbalgia, lumboischiaticky syndrém, bedrova hyper /
hypolorddza, sakréalna hypo/hyperkyfoza

« Degenerativne poruchy: osteoporéza, spondyloartréza, lumbosakralne svalové

kontraktury
« Traumatické patoldgie: diskopatie, artréza, vysunutia platni¢ky, hernia disku

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 pripade vyvijania tlaku na tie Casti tela, kde sa nachadzaji opuchy a edémy.
Nenoste zdravotnicku pomécku v blizkosti volnych plameriov.

Kedze ide o NEINVAZIVNY vyrobok zloZeny prevazne z nealergickych materialov,
neboli pri fiom nikdy zistené Ziadne vedlajsie ucinky akéhokolvek druhu.
Akékolvek vazne zranenie, ku ktorému doslo vo vztahu k pouzivaniu pomécky, by
sa malo oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient dostal sluzbu.

Prvykrat si pomécku obliekajte s pomocou kompetentnej osoby, v opaénom pripade
sa zaruka na vyrobok zrusi a priaznivé ucinky sa vyrazne znizia.

Vzdy musite pouzit' jeho ochranny obal. Termoplastovu vystuz je treba vybrat z
podsivky a vytvarovat ju pomocou horticeho vzduchu z féna, rury alebo pradom
horticej vody. UPOZORNENIE: ABY STE SA VYHLI VAZNYM POPALENINAM,
UISTITE SA, ZE VYSTUZ NEPREHRIEVATE

3 - UDRZBA A SKLADOVANIE
« Pred umytim vyberte vystuz - zloZte korzet a zatvorte suchy zips

K R X

Tato zdravotnicka pomécka nie je biologicky odburatelna.

Napriek tomu, Ze ju tvoria prirodné materialy, PO SKONCENI JEJ ZIVOTNOSTI
NESMIE BYT VYHODENA VOLNE DO PROSTREDIA. ZNESKODNUJTE SPOLU
S NORMALNYM TUHYM KOMUNALNYM ODPADOM.
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1 - CHi BINH SU’ DUNG

« Cac bénh ly do tw thé: dau thét lung, dau day than kinh toa, cot séng cao/thép, gu cot
sbng

« Réi loan thoai hoa: lodng xwong, xép khép, co that co that lung dudi

« Réi loan chan thuong: thoat vi dia dém, viém xwong khép, nhé xwong, thoat vi dia dém

2 - CHONG CHi BINH VA CAC TAC DUNG PHY

MAu san phadm duoc chon -phai dap (ng nhu cu do céc chuyén gia/ky thuat vién chinh
hinh chi dinh theo phac db diéu tri. Viéc st dung 4o nit nguc nén duoc giéi han trong
khoang thoi gian dau can thiét, tranh mac né trong mét thoi gian dai, dac biét 1a & mic
d6 cang thang tdi da, dé khong lam yéu cac co viing that lung. Khéng deo dung cu tao
ap luc khién cac bd phan trén co' thé bi sung tdy Khéng mang tli deo khi & gan céc vat
dung co Itra.

Vi day la san phdm KHONG XAM LAN, duoc san xudt chi yéu tir cac vat lidu khdng gay
di trng, chua c6 trwdng hop ndo vé tac dung phu duoc ghi nhan.

Moi sy cé nghiém trong xay ra lién quan dén viéc st dung thiét bj phai duoc bo céo
cho nha s&n xuét va co quan cé thdm quyén ctia Qudc gia thanh vién noi ngudi dung
va/hoac bénh nhan sinh séng.

L&n dAu tién thiét bi phai dwoc deo véi sy gilp d& clia ngudi cé chuyén mén, néu khéng
tuan tht, s&n pham sé khong duoc bao hanh va cac loi ich clia san pham sé giam di rat
nhiéu. Luon can thiét phai st dung I6p boc TAm nhiét nhya déo phai duoc 14y ra khdi
16p boc va duc, st dung khi néng bing may séy toc, 16 nudng hoac tia nuéc néng.
CANH BAO: BE TRANH BONG NGHIEM TRONG, HAY DAM BAO KHONG HAM NONG
QUA MUC TAM NHIET

3 -BAO TRI VA BAO QUAN
« Truéc khi giat, thao tm nhiét- gép dai nit va cai cac bo phan khéa dan
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San phdm nay khéng thé phan hiy sinh hoc mac du dwoc lam tir cac vat liéu cé ngudn
gbc tw nhién. SAU KHI SU’ DUNG XONG KHONG BUQC XA THAI VAO MOI TRUONG
TY NHIEN. XU’ LY CUNG V&I CHAT THAI RAN DAN SINH THONG THUONG.

1 - PETUNJUK PENGGUNAAN

« Patologi postural: nyeri lumbal, lumbosciatica, hiper/hipolordosis lumbar, hipo /
hiperkifosis sakral

« Patologi Degeneratif: osteoporosis, spondyloarthrosis, kontraktur otot lumbosakral

« Patologi traumatik: diskopati, artritis, tonjolan, hernia disc

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-lumbal. Jangan mengenakan
perangkat yang menciptakan tekanan pada bagian tubuh yang memiliki luka bengkak
dan bengkak. Jangan memakai perangkat di dekat api terbuka.

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.

Pertama kali perangkat harus dipakai dengan bantuan orang yang kompeten, jika tidak
garansi produk dibatalkan dan efek yang bermanfaat akan sangat berkurang. Anda harus
selalu menggunakan pelapisnya. Panel termoplastik harus dilepas dari lapisan dan
dibentuk menggunakan udara panas dengan pengering rambut, oven, atau semburan air
panas. PERINGATAN: UNTUK MENGHINDARI LUKA BAKAR YANG PARAH,
PASTIKAN PANEL TIDAK TERLALU PANAS

3 - PEMELIHARAAN DAN PENYIMPANAN
« Sebelum mencuci, lepaskan panel - lipat korset dan tutup 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

« Posturalni poremecaji: bol u donjem dijelu leda, bol u donjem dijelu leda, lumbalna
hiper/hipo-lordoza, sakralna hipo/hiper kifoza

« Degenerativni poremecaiji: osteoporoza, spondiloartroza, kontrakture lumbosakralnih
misica

« Traumatski poremecaiji: diskopatija, osteoartritis, protruzija, hernija diska

2 - KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

Odabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski specijalist / tehnicar,
ovisno o klini¢koj slici. Koristenje steznika treba ograniciti na potrebno razdoblje boli,
izbjegavajuci ga nositi dulje vrijeme, osobito pri maksimalnoj napetosti, kako ne bi oslabili
oteklinama. Ne nosite uredaj u blizini otvorenog plamena.

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.

Prvi put uredaj se mora nositi uz pomo¢ kompetentne osobe, inace ¢e jamstvo za
proizvod biti otkazano i povoljni uinci ¢e se uvelike smanjiti. Uvijek je potrebno koristiti
njegov premaz. Termoplasti¢na plo¢a mora se izvaditi iz obloge i oblikovati, koristeci
vruci zrak sa susilom za kosu, peénicom ili mlazom tople vode.

OPREZ: KAKO BISTE IZBJEGLI TESKE OPEKLINE, PAZITE DA NE PREGRIJETE
PLOCU

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Prije pranja uklonite plocu - preklopite korzet i pricvrstite dijelove od Gicka
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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

« Posturaaliset hairi6t: alaselkakipu, iskias, lanneselan hyper-hypolordoosi, ristiselén
hypo-hyperkyfoosi

+ Rappeumasairaudet: osteoporoosi, spondylartroosi, lanne-ja ristiselén lihassupistukset

« Traumaattiset hairiét: nikamavalilevyn sairaudet, nivelrikko, ulkonema, valilevytyra

2 - VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Valitun mallin tulee vastata asiantuntijan / ortopediteknikon maarittamia tarpeita kliinisen
kuvan perusteella. Korsetin kaytto tulisi rajoittaa vain valttamattémaan ja kivuliaaseen
aikaan, jotta sita ei kaytettaisi pitkaan, varsinkaan suurimmalla kireydelld, jotta selké-ja
lannerangan lihakset eivat heikkenisi. Ala kéyt4 laitetta luoden painetta kehon osiin,
joissa on haavoja ja turvotusta. Tuotetta ei saa kayttaa avoliekkien lahella.

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

Kaikista taman laitteen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista tulee iimoittaa
valmistajalle seka sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas asuu.

Ensimmaisen kerran laitetta on kaytettava patevan henkilén avustuksella, muuten
tuotetakuu peruuntuu ja hyédyt vahenevat huomattavasti.

Paallyksen kayttd on aina valttamatonta. Termoplastinen paneeli on poistettava sen
vuorauksesta ja muovailtava kayttam: kuumaa ilmaa hiustenkuivaajalla, uunilla tai
kuumavesisuihkulla. VAROITUS: VALTTAAKSESI VAKAVIA PALOVAMMOJA
VARMISTA, ETTET KUUMENNA PANEELIA LIIKAA

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Prije pranja uklonite plocu - preklopite korzet i pri¢vrstite dijelove od ¢icka
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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 - UPUTSTVA ZA UPOTREBU

« Posturalni poremecaji: bol u donjem delu leda, bol u donjem delu leda, lumbalna
hiper/hipo-lordoza, sakralna hipo/hiper kifoza

« Degenerativni poremecaiji: osteoporoza, spondiloartroza, kontrakture lumbosakralnih
misiéa

« Traumatski poremecaiji: diskopatija, osteoartritis, protruzija, hernija diska

2 - KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Izabrani model mora odgovarati potrebama koje odredi ortopedski specijalista / tehnic¢ar
u zavisnosti od klini¢ke slike. Upotreba korzeta treba da bude ograni¢ena na neophodan
period bola, izbegavajuci da ga nosite duZe vreme, narocito pri maksimalnoj napetosti,
kako ne bi oslabili dorzo-lubarni misi¢i. Nemojte idoksifikovati uredaj stvaranjem pritiska
na delove tela koji imaju nate¢ene rane i otok. Ne nosite odecu blizu golog plamena.
Buduéi da se radi o NEINVAZIVNOM proizvodu, uglavnom 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 ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Prvi put uredaj mora biti noSen uz pomo¢ kompetentnog lica, u suprotnom ¢e garancija
za proizvod biti otkazana i povoljni efekti ¢e se znatno smanijiti. Uvek je potrebno koristiti
njegov premaz. Termoplasti¢na plo¢a mora biti izvucena iz obloge i oblikovana, koristec¢i
topli vazduh s fenom, rernom ili mlazom tople vode. OPREZ: DA BISTE IZBEGLI TESKE
OPEKOTINE, PAZITE DA NE PREGREJETE PLOCU

3 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
« Pre pranja, uklonite plocu - savijte korzet i zatvorite 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

« Posturalni poruchy: lumbalgie, ischias, bederni hyper/hypo lordéza,
sakralni hypo/hyper kyféza

« Degenerativni poruchy: osteopordza, spondyloartréza, lumbosakralni svalové
kontraktury

« Pourazové poruchy: diskopatie, osteoartritida, vyhfez ploténky

2 - KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Zvoleny model musi odpovidat potfebam, které uréi specialista/ortopedicky technik v
zavislosti na klinickém obraze. PouZiti prostfedku by mélo byt omezeno na nezbytnou
dobu, aby se zabranilo dlouhodobému no$eni, zejména pfi maximalnim napéti, aby
nedoslo k oslabeni bedernich svalti. NepouZivejte prostiedek, pokud zplsobuije tlak na
otoky a rany. NepouZivejte prostfedek v blizkosti otevieného ohné.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o NEINVAZIVNI zdravotnicky prostfedek, ktery se sklada
pfevazné z nealergickych material, nebyly zjistény Zadné vyznamné nezadouci ucinky.
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostiedky, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je
uZivatel a/nebo pacient usazen.

Poprvé musi byt prostfedek nasazen za pomoci kompetentni osoby. V opaéném pfipadé
jsou pfiznivé Gcinky prostfedku snizeny a zaruka na néj zanika. Vzdy musite pouzit
povlak na prostfedek. Termoplastovy panel musi byt vyjmut z podSivky a tvarovan
pomoci horkovzdus$né pistole, pece nebo proudem horké vody. Pfed pouzitim prostfedku
musi byt natvarovany panel vioZzen zpét do podSivky.

UPOZORNENI: PREHRATI PANELU MUZE ZPUSOBIT VAZNE POPALENINY.

3 - UDRZBA A SKLADOVANI
« Pfed pranim vyjméte panel a 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 - NOKA3AHHA

« MiomBaro, iwianris, nonepekosi NPoTpya3ii, NONepekoBuin apTpos, KOHTPaKTYpU
rnonepekoBmx M'si3is,

* Auckonartis, rinep-/rinonopaos, octeonopo3s, 6oni B cTerHi (NonepekoBoro NOXo[KeHHS),

* KOMMpPECiHWiA Nepenom xpebus, CroHANNoapTpo3

2 - MPOTUMOKA3AHHSA TA MOBIYHI i

BuBip Mix pisHUIMM MOZENnsiMM NOBUHEH 3AINCHIOBATUCS BiANOBIAHO 40 naTonorii Ta
notpe6, Bu3HaveHux nikapem. LL|o6 yHukHy TV ocnabrneHHs M'a3iB cnivHu,
PEKOMEH/IYETLCS HE BUKOPUCTOBYBATI KOPCET GinlbLue Yacy, HEOBXIAHOO ANs YCYHEHHS!
naronorii.

He BukopucToByiiTe BUPIG, AKLLO BiH CTBOPIOE TUCK Ha paHu Ta Habpsiku. He HociTb ioro
no6nun3y BiAKPUTOrO BOTHIO.

Ockinbku Lent Bupi6 € HEIHBASUBHWM i BUroToBNEHWIt 3 HEanepreHHnx TKaHuH,
JKOAHUX HeraTMeBHUX abo NobivHMX edekTiB HiKoNK He crocTepiranocs.

Mpo ByAb-sikWiA CepRO3HUI IHLIMAEHT, sIkWiA CTaBCS Y 3B'S3KY 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOGY,
cnif noBiAoOMNATY BUPOGHMKa Ta KOMMNETEHTHUIA OpraH AepaBu-uneHa €C, y skii
npoxwBae KopucTysay Ta/abo naujieHT.

Mepuie cnewjianbHe 3aCTOCYBaHHS LbOrO BUPOBY NOBUHHO BYTY BUKOHaHO
npodecioHanom.

HeBUKOHaHHS! LIbOTO NPUMMCY NPU3BE/E [0 aHYMIOBAHHS rapaHTii Ta 3MEHLIEHHS!
MO3UTUBHOTO echeKTy.

BUTArHITL BCTaBKY 3 KuLeHi Ta cpopmyiiTe ii 3a Jonomoroto heHy abo AyxoBku

a60 3aHypuBLLK i B rapsivy Bozly.

OBEPEXHO: LLOB YHUKHYTU CEPMO3HUX OMIKIB, MEPEKOHAMTECH, WO BU
HE MNEPEIPIBAETE BCTABKY.

3 - OBCIYrOBYBAHHSA TA oornsg
« Mepen NpaHHAM 3HIMITb BCTaBKY - CKNafiTh NONEPEKOBO-KPUKOBUI KOPCET Ta 3akpiniTe
nmnyykn
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Lieit BMpI6 He nigaaeTbes GionoriyHoMy posknaaaHHio. Hessaxaiouu Ha Te, Lo BiH
BWUrOTOBIEHWI 3 HaTypanbHUX TKaHWH, nicnsa BUKOPUCTaHHSA

YHUKaiTe NoTpannsHHs BMpoGy B HABKOMULLHE CEPEaOBMULLE.

MO 3AKIHYEHHI TEPMIHY BUKOPUCTAHHSA MOTO CNIL YTUTNI3YBAT PA3OM 3
TBEPOVIMW NOBYTOBUMW BIAXOOAMU.
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