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1 60-80cm

) 2| 75-95cm

3 90-110cm

41 105-125cm

5| 120-140cm

21cm

26cm

fr Tour de taille Hauteurs:21cm - 26 cm
en Waist measurement Heights: 21cm - 26 cm
de Taillenumfang Hoéhen: 21cm - 26 cm

nl Tailleomvang Hoogtes: 21cm - 26 cm
it Circonferenza vita Altezze: 21cm - 26 cm

es Contorno de cintura Alturas: 21 cm - 26 cm

pt Perimetro de cintura Alturas: 21 cm - 26 cm

da Taljemal Hgjde: 21cm - 26 cm

fi Vyotaronymparys Korkeudet: 21 cm - 26 cm
sv Midjematt Hojd: 21cm - 26 cm

el Mepipetpog péong Yyn: 21 ek. - 26 ek

cs Obvod pasu Vysky: 21cm - 26 cm

pl Obwaod w talii Wysokosci: 21 cm - 26 cm
Iv Vidukla apkartmérs Augstumi: 21 cm - 26 cm
It Juosmens apimtis Aukstis: 21cm - 26 cm

et V6oimbermadt Kérgused: 21 cm - 26 cm
sl Obseg pasu Visina: 21 cm - 26 cm

sk Obvod pésa Vysky: 21cm - 26 cm

hu Derékbéség Magassag: 21cm - 26 cm
bg O6uKonka Ha TanusaTa BucoumHu: 21cm - 26 cm
ro Circumferinta taliei Inaltimi: 21 cm - 26 cm

ru O6xsat Tanum BbicoTa: 21 cm - 26 cM

hr Opseg struka Visine: 21cm - 26 cm

zh | ERE &E : 21 cm-26 cm
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fr Compression Maintien Education posturale

en Compression Support Postural education

de Kompression Halt Erlernen der Kérperhaltung
nl Compressie Fixatie Voorlichting over houding

it Compressione Sostegno Educazione posturale

es Compresién Sujecion Educacién postural

pt Compresséo Manutencéo Educagéo postural

da Kompression Stette Postural genoptraening

fi Kompressio Tuki Asentokuntoutus

sV Kompression Stod Postural traning

el Tupnieon uykpdtnon ZwOoTh 0TAoN CWHATOG

cs Komprese Stabilizace Spravné drzeni téla

pl Kompresja Podtrzymywanie Edukacja dotyczaca postawy
Iv Kompresija Atbalsts Stajas korekcija

It Kompresija Palaikymas Laikysenos taisymas

et Kompressioon Hooldus Rihitreening

sl Kompresija Oprijem Ucenje telesne drze

sk Kompresia Podpora Cvicenie posturalnych svalov
hu Kompresszio Tamasz Tartasjavito oktatas

by Komnpecus: MNoaapsxKka EIT%MI;quaaaaHe KbM NpasuiHa
ro Compresie Sustinere Educatie posturala

ru Komnpeccusa Crabunusaums WcnpaBneHue ocaHku

hr Kompresija Potpora Ucenje o drzanju

zh | EER RE BHHER
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Un seul patient -

fr | Dispositif médical 3 usage multiple Lire attentivement la notice
en | Medical Device rsr‘]ﬁﬁli;gaifem - Read the instruction leaflet carefully
Einzelner Patient - Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
de | Medizinprodukt mehrfach anwendbar sorgféltig durch
. Eén patiént - Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing
nl | Medisch hulpmiddel meervoudig gebruik aandachtig door
. . . Singolo paziente - Leggere attentamente
it | Dispositivo medico uso multiplo le istruzioni
Un solo paciente - Leer atentamente
es | Producto sanitario uso multiple las instrucciones
pt | Dispositivo médico \?grci;esnljil:lz’;“zgge; Ler atentamente o folheto
da | Medicinsk udstyr Enkelt patient - Laes brugsanvisningen omhyggeligt
Y flergangsbrug 9 9 Y9gellg
P PP Potilaskohtainen - i
fi |Laakinnallinen laite voidaan kiyttaa useita kertoja Lue kayttoohje huolellisesti
. En patient - Las bipacksedeln noga fore
sv | Medicinteknisk produkt flera anvandningar anvandning
e [latporexvoroyws npoiov [oMamxeton Buapore npoocixd i By
e - Jeden pacient - T .
cs | Zdravotnicky prostfedek Vicendsobné pousiti Pozorné si prectéte navod
. Wielokrotne uzycie u jednego Nalezy doktadnie przeczyta¢
Pl | Wyrob medyczny pacjenta Y ! o '\nstru)‘q‘e P Y
b Vi ients - P -
Iv [Mediciniska ierice va‘?rgilféa:éejra] I?etcéana Ripigi izlasiet noradijumus
It | Medicinos priemoné X;i’;;alfaegﬁlsrr]\?jd-ojimas Atidziai perskaitykite instrukcija
et |Meditsiiniseade Uhel patsiendil korduvalt kasutatav Lugege kasutusjuhendit
P téhelepanelikult
. . . En bolnik - i
sl | Medicinski pripomocek veckratna uporaba Pozorno preberite navodila
sk | Zdravotnicka pomocka 3;liigspoabcrieén;<;uiitie Tento névod si pozorne precitajte
hu Orvostechnikai Egyetlen beteg esetében tébbszér  Figyelmesen olvassa el
eszkoz Ujrahasznélhato a betegtéjékoztatot
MeguumHcko EfauH naumnenHT -
bg 3nenve MHOrOKpATHa yToTpe6a lMpoyeTeTe BHUMaTENHO IMCTOBKATA
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fr
CEINTURE DE SOUTIEN LOMBAIRE
EFFET "SECONDE PEAU"*

La ceinture LombaSkin est respirante grace au
tissu Combitex quila compose. Les bords de ce tissu
sont sans couture afin d’avoir plus de flexibilité pour
un port a méme la peau avec un effet dit de
"seconde peau"*.

Description/Destination

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

Tissu Combitex élastique aéré et respirant. @
Panneaux abdominaux avec surface auto-agrippante
et passe-doigts. @

Baleines dorsales conformables ©@

Composants textiles : polyamide - polyuréthane -
polyester - élasthanne.

Composants non-textiles : acier trempé brossé -
polyoxyméthyléne - polypropyléne.
Propriétés/Mode d’action

Le dispositif permet de soulager les douleurs
lombaires en soutenant le rachis lombaire : une
décharge compartimentale lombaire est ainsi
réalisée via une augmentation de la pression intra-
abdominale.

Indications

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

Canal lombaire étroit.

Contre-indications

Ne pas placer le produit directement en contact avec
une peau lésée.

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

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes.

Ne pas utiliser en cas de hernie hiatale.

Ne pas utiliser en cas de cancer des os avec
métastases au niveau de la colonne vertébrale.

Ne pas utiliser en cas de problémes circulatoires,
pulmonaires ou cardiovasculaires chez des patients
pour lesquels une augmentation de la pression
artérielle n'est pas recommandée.

Précautions

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque
utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.
Choisir la taille adaptée au patient en se référant au
tableau des tailles.

Se conformer strictement a la prescription et au
protocole d'utilisation préconisé parvotre professionnel
desanté.

Avant la premiere utilisation, il est recommandé de
faire conformer les baleines au dos du patient par un
professionnel de santé.
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Ne pas utiliser le dispositif dans un systeme
d'imagerie médicale.

Ne pas utiliser le dispositif au cours du sommeil.

En cas d'inconfort ou de géne, consulter un
professionnel de santé.

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

Effets secondaires indésirables

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

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

Mode d’emploi/Mise en place

Positionner la ceinture autour de la taille en passant
les mains dans les passe-doigts situés sur les
plastrons abdominaux. ®

La ceinture doit étre centrée sur la colonne
vertébrale: les baleines dorsales doivent étre placées
de part et d'autre de la colonne vertébrale.

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

Le logo Thuasne indique le sens de pose.

Tirer simultanément et de facon homogeéne les
passe-doigts des plastrons abdominaux.

Fermer la ceinture cété droit par-dessus coté gauche,
en ajustant le niveau de serrage désiré. ©

Pendant la journée, possibilité d'ajuster le niveau de
compression en fonction des besoins.

Entretien

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

Stockage

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

Elimination

Eliminer conformément & la réglementation locale
envigueur.

*OC1806 Rapport d’étude interne, 2019.

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

Premier marquage CE : 2007

Conserver cette notice




en
“SECOND SKIN”* LUMBAR
SUPPORT BELT

The LombaSkin belt is breathable thanks to its
Combitex fabric. The edges of the fabric are seamless
to give it greater flexibility for wearing next to the skin,
with a “second skin” effect*.
Description/Destination

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

Aerated and breathable Combitex fabric. @
Abdominal panels with self-fastening surface and
finger-loops. @

Conformable dorsal stays @

Texile components: polyamide - polyurethane -
polyester - elastan.

Non-textile components: brushed tempered steel -
polyoxymethylene - polypropylene.
Properties/Mode of action

The device relieves low back pain, supporting the
lumbar spine: compartmental lumbar unloading is
therefore achieved via increased intra-abdominal
pressure.

Indications

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

Spinal stenosis.

Contraindications

Do not apply the product in direct contact with
broken skin.

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

Do not use on pregnant women.

Do not use in the event of a hiatus hernia.

Do not use in the event of bone cancer with spinal
metastases.

Do not use in the event of circulatory, pulmonary
or cardiovascular problems in patients for whom
an increase in arterial blood pressure is not
recommended.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Do not use the device if it is damaged.

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

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

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

Do not wear the product in a medical imaging
machine.

Do not wear the product while sleeping.

Consult a health professional if discomfort or pain
occurs.

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

Undesirable side-effect

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

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

Instructi for use/Appli

Position the belt around the waist, placing your hands
inthe finger loops located on the abdominal panels. ®
The belt must be centred on the spine: the dorsal
stays should be positioned on either side of the spine.
The bottom of the belt must stop at the top of the
crease between the buttocks.

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

Pull the finger loops on the abdominal panels
simultaneously and evenly.

Fasten the belt, right side over left side, adjusting to
the desired compression. ©

The level of compression can be adjusted as required
throughout the day.

Care

Close the self-fastening tabs before washing.
Machine washable at 30°C (delicate programme).
Do not machine wash the device more than
10 times. Do not dry clean. Do not use detergents,
fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine). Do not tumble-dry. Do not iron.
Squeeze out excess water. Dry away from any direct
heat source (radiator, sun, etc.). Dry flat.

Storage

Store at room temperature, preferably in the original
packaging.

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

*OC1806 In-house study report, 2019.
This medical device is a regulated health product with
CE marking

Keep this instruction leaflet

de
LWS-STABILISIERUNGSORTHESE
MIT ,,ZWEITE-HAUT-EFFEKT“*

Die LombaSkin-Bandage ist dank ihres Combitex-
Gewebes atmungsaktiv. Die Stoffrénder weisen keine
Né&hte auf, wodurch mehr Flexibilitat durch direktes
Tragen auf der Haut mit einem sogenannten ,Zweite-
Haut-Effekt”* gegeben ist.
Beschreibung/Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Behandlung
der aufgefiihrten Indikationen und fir Patienten
vorgesehen, deren KérpermaBe der GréBentabelle
entsprechen.



Zusammensetzung

Elastisches, luftdurchlassiges und atmungsaktives
Combitex Gewebe. @

Bauchplatten mit selbsthaftender Oberflache und
Schlaufen. @

Anpassbare Riicken-Stitzstdbe @
Textilkomponenten: Polyamid - Polyurethan -
Polyester - Elasthan.

Nicht-textile Bestandteile: gehérteter, gebursteter
Stahl - Polyoxymethylen - Polypropylen.
Eigenschaften/Wirkweise

Die Vorrichtung dient der Linderung von
Kreuzschmerzen durch die Stabilisierung der
Lendenwirbelsdule: Durch Erhéhung des intra-
abdominalen Drucks wird die Belastung der
Lendenwirbelséule gemindert.

Indikationen

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

Enger Lumbalkanal.

Gegenanzeigen

Das Produkt nicht direkt auf geschadigter Haut
anwenden.

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

Das Produkt nicht bei Schwangeren anwenden.

Im Fall einer Hiatushernie nicht verwenden.

Bei Knochenkrebs mit Metastasen an der Wirbelsaule
nicht verwenden.

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

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des
Produkts tberprifen.

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

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

Vor der ersten Verwendung wird empfohlen, die
Stltzstadbe am Riicken des Patienten von einem Arzt
oder Orthopadietechniker anformen zu lassen.

Das Produkt nicht in einem medizinischen
Bildgebungssystem verwenden.

Das Produkt nicht wahrend des Schlafes verwenden.
Bei Unbehagen oder Beschwerden, den Rat eines
Arztes suchen

Die Anwendung eines Medizinprodukts durch ein
Kind sollte unter Aufsicht eines Erwachsenen oder
einer medizinischen Fachkraft erfolgen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen

Diese Vorrichtung kann Hautreaktionen hervorrufen
(Rétungen, Juckreiz, Reizungen ...).
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Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit
diesem Produkt missen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, indem
der Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind,
gemeldet werden.

Gebrauch isung/Anleg hnik

Die Orthese um die Taille legen und beide Hande
durch die Schlaufen an den Bauchsegeln fiihren. ®
Die Orthese muss zentral an der Wirbelsaule liegen:
die Ricken-Stitzstdbe missen auf beiden Seiten der
Wirbelsaule angebracht werden.

Der untere Teil der Orthese muss bis zur GesaBfalte
reichen.

Das Thuasne-Logo zeigt die Richtung des Anlegens
an.

Gleichzeitig und gleichmaBig an den Schlaufen der
Bauchsegel ziehen.

Die Orthese auf der rechten Seite Uber der
linken Seite schlieBen, dabei den gewilinschten
Spannungsgrad einstellen. ©

Die Druckstérke kann im Tagesverlauf nach Bedarf
eingestellt werden.

Pflege

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

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der
Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgung

Den ortlich geltenden Vorschriften entsprechend
entsorgen.

* OC1806 - interner Studienbericht von 2019.
Dieses Medizinprodukt ist ein reglementiertes
Produkt und mit der entsprechenden
CE-Kennzeichnung ausgestattet.

Diesen Beipackzettel aufbewahren

nl

COMPACTE RUGBRACE VOOR DE
ONDERRUG, EEN “TWEEDE HUID"*
De LombaSkin rugbrace is ademend dankzij het
Combitex weefsel. De randen van dit weefsel zijn
bovendien naadloos voor meer flexibiliteit, om op
de blote huid gedragen te worden, zodat de gordel
aanvoelt als een zogenaamde "tweede huid" *.
Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor de
behandeling van de genoemde indicaties en voor



patiénten van wie de maten overeenkomen met de
maattabel.

Samenstelling

Ademende en elastische Combitex-weefsel. @
Buikpanelen met klittenbandoppervlak en
vingerlusen.

Comfortabele rugbaleinen @

Textielcomponenten: polyamide - polyurethaan -
polyester - elastaan.

Niet-textiele componenten: gehard geborsteld
staal - polyoxymethyleen - polypropyleen.

Eigenschappen/Werking

Het hulpmiddel draagt bij aan het verlichten van
lumbale pijn door de lumbale wervels te steunen: een
compartimentele ontlasting wordt bereikt door een
verhoging van de intra-abdominale druk.

Indicaties

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

Stenose.

Contra-indicaties

Laat het hulpmiddel niet in direct contact komen met
een beschadigde huid.

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

Gebruik het hulpmiddel niet bij zwangere vrouwen.
Niet gebruiken in het geval van hiatus hernia.

Niet gebruiken in het geval van botkanker met
metastasen op niveau van de wervelkolom.

Niet gebruiken in geval van bloedsomloop-, long-
of cardiovasculaire problemen bij patiénten voor
wie een verhoging van de arteriéle compressie niet
aangeraden is.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel
voor elk gebruik.

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

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

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

Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische
beeldvormende apparatuur.

Draag het hulpmiddel niet tijldens het slapen.
Raadpleeg een zorgprofessional in geval u ongemak
ervaart.

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

Ongewenste bijwerkingen

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

Elk ernstig voorval met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de

bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

Plaats de rugbrace rond uw onderrug door uw
handen in de speciaal daarvoor voorziene holtes op
de buikpanelen te laten glijden. ®

De rugbrace moet gecentreerd zijn op de
wervelkolom: de rugbaleinen moeten aan
weerszijden van de wervelkolom worden geplaatst.
De onderkant van de rugbrace moet zich op het
niveau van de gluteale vouw (bil) bevinden.

Het Thuasne-logo duidt de richting van de positie aan.
Trek gelijktijdig en gelijkmatig aan de vingerlussen
van de buikpanelen.

Sluit de rechterkant van de rugbrace over de linkerkant
en stel de gewenste mate van strakheid in. ©
Gedurende de dag kunt u naargelang uw behoeften
het niveau van compressie aanpassen.

Verzorging

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

Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de
originele verpakking.

Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

*OC1806 Intern Studieverslag, 2019.

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

Bewaar deze bijsluiter
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CINTURA DI SOSTEGNO LOMBARE
EFFETTO "SECONDA PELLE"*

La cintura LombaSkin & traspirante grazie al tessuto
Combitex del quale & composta. L'assenza di
cuciture sui bordi del tessuto la rende maggiormente
flessibile e permette di indossarla direttamente sulla
pelle per un effetto “seconda pelle”*.
Descrizione/Destinazione d'uso

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



Composizione

Tessuto Combitex elastico aerato e traspirante. @
Pannelli addominali con superficie autoadesiva e
passadita. @

Stecche dorsali modellabili @

Componenti tessili: poliammide - poliuretano -
poliestere - elastan.

Componenti non tessili: acciaio temperato
spazzolato - poliossimetilene - polipropilene.

Proprieta/Modalita di funzionamento

Il dispositivo permette di alleviare i dolori lombari
sostenendo il rachide lombare: I'aumento
della pressione intra-addominale permette
I'alleggerimento della pressione sulla zona lombare.
Indicazioni

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

Stenosi del canale lombare.

Controindicazioni

Non mettere il prodotto a contatto diretto con la
pelle lesa.

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

Non utilizzare su donne in gravidanza.

Non utilizzare in caso di ernia iatale.

Non utilizzare in caso di tumore osseo con metastasi
alivello della colonna vertebrale.

Non utilizzare in caso di problemi circolatori,
polmonari o cardiovascolari in pazienti nei quali &
sconsigliato un aumento della pressione arteriosa.
Precauzioni

Prima di ogni utilizzo, verificare l'integrita del
dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.
Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la
relativa tabella.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il
protocollo di utilizzo indicato dal medico.

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

Non utilizzare il dispositivo in un sistema di
diagnostica perimmagini.

Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.

In caso di disagio o fastidio, consultare un operatore
sanitario.

L'uso di un dispositivo medico da parte di un bambino
deve essere effettuato sotto la supervisione di un
adulto o di un professionista sanitario.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud causare reazioni cutanee
(arrossamento, prurito, irritazione, ecc.).

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo
dovra essere notificato al fornitore e all'autorita
competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.
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Istruzioni d'uso/Posizionamento

Posizionare la cintura intorno alla vita inserendo
le mani nei passadita che si trovano nella parte
addominale. ®

La cintura deve essere centrata sulla colonna
vertebrale: le stecche dorsali devono trovarsi su
entrambi i lati della colonna vertebrale.

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

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

Tirare contemporaneamente e in modo omogeneo i
passadita della parte addominale.

Chiudere la cintura sovrapponendo il lato destro a
quello sinistro, regolandola al livello di serraggio
desiderato. ©

Durante la giornata & possibile regolare il livello di
compressione a seconda delle esigenze.

Pulizia

Chiudere le strisce adesive prima del lavaggio.
Lavabile in lavatrice a 30°C (ciclo delicato). Non
lavare il dispositivo in lavatrice per oltre 10 cicli. Non
lavare a secco. Non utilizzare prodotti detergenti,
ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati, ecc.).
Non asciugare in asciugatrice. Non stirare. Strizzare
senza torcere. Farasciugare lontano da fonti di calore
dirette (calorifero, sole, ecc.). Far asciugare in piano.
Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente
nella confezione originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione
locale in vigore.

*OC1806 Rapporto di studio interno, 2019.

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

Conservare queste istruzioni.
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FAJA DE SUJECION LUMBAR CON
EFECTO DE "SEGUNDA PIEL"*

La faja LombaSkin es transpirable gracias al tejido
Combitex. Su disefio sin costuras ofrece una gran
flexibilidad que permite disfrutar de un efecto
"segunda piel"*.

Descripcién/Uso

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

Composicion

Tejido Combitex elastico, aireado y transpirable. @
Paneles abdominales con superficie autoadherente
y pasadedos. @

Ballenas dorsales adaptables @



Componentes textiles: poliamida - poliuretano -
poliéster - elastano.

Componentes no textiles: acero templado pulido -
polioximetileno - polipropileno.

Propiedades/Modo de accién

El dispositivo permite aliviar los dolores lumbares
al sujetar la columna lumbar: se logra una descarga
compartimental lumbar mediante el aumento de la
presion abdominal.

Indicaciones

Lumbalgias comunes no especificas (dolor agudo,
subagudoy crénico).

Canal lumbar estrecho.

Contraindicaciones

No colocar el producto directamente en contacto
con la piel lesionada.

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

No utilice en mujeres embarazadas.

No utilice en caso de hernia de hiato.

No utilice en caso de céncer de huesos con
metastasis a nivel de la columna vertebral.

No utilice en caso de problemas circulatorios,
pulmonares o cardiovasculares en pacientes para
los cuales pueda ser perjudicial un aumento de la
presion arterial.

Precauciones

Verifique la integridad del dispositivo antes de
utilizarlo.

No utilice el dispositivo si estd dafiado.

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

Siga estrictamente la prescripcion y el protocolo de
utilizacién recomendado por el profesional sanitario.
Antes del primer uso, se recomienda que un
profesional sanitario ajuste bien las ballenas a la
espalda del paciente.

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

No utilice el dispositivo durante el suefio.

En caso de incomodidad o molestia, consulte a un
profesional sanitario.

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

ios

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

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

Modo de empleo/Colocacién

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

La faja deberd estar centrada sobre la columna
vertebral: las ballenas dorsales deberan colocarse a
un ladoy otro de la columna vertebral.

La parte inferior de la faja deberéd llegar al nivel del
pliegue entre los gluteos.

El logotipo de Thuasne le indicara el sentido de
colocacion.

Tire simultdneamente y de forma homogénea de los
pasadedos de las placas abdominales.

Cierre la faja por el lado derecho por encima del lado
izquierdo, ajustando el nivel de apriete deseado. ©
En cualquier momento del dia, podré ajustar el nivel
de compresién en funcién de sus necesidades.
Mantenimiento

Cierre las piezas autoadherentes antes del lavado.
Lavable a maquina a 30°C (ciclo delicado). No lave
el dispositivo a maquina mas alla de 10 lavados. No
lave en seco. No utilice detergentes, suavizantes o
productos agresivos (productos clorados...). No secar
en secadora. No planche. Escurra mediante presion.
Seque lejos de una fuente directa de calor (radiador,
sol...). Seque en posicién plana.

Almacenamiento

Almacene a temperatura ambiente, preferentemente
en el embalaje original.

Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.
*OC1806 Informe de estudio interno, 2019.

Este dispositivo médico es un producto sanitario

regulado que ostenta el marcado CE, conforme a
este reglamento.

Conservar estas instrucciones.
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CINTA DE SUPORTE LOMBAR
EFEITO "SEGUNDA PELE"*
A cinta LombaSkin é respiravel gracas ao tecido
Combitex que a comp&e. Os rebordos desse tecido
nao tém costuras para poder ter mais flexibilidade, de
modo a poder ser utilizada diretamente sobre a pele,
criando um efeito de "segunda pele"*.
Descrigdo/Destino
Este dispositivo ¢ destinado unicamente ao
tratamento das indicagGes listadas e para pacientes
cujas medidas correspondem a tabela de tamanhos.
Composigdo
Tecido Combitex elastico arejado e respirante @
Painéis abdominais com superficie autofixante e
espacos para o dedo. @
Almofadas dorsais ajustaveis @
Componentes téxteis: poliamida - poliuretano -
poliéster - elastano.
Componentes n&do téxteis: ago temperado
escovado - polioximetileno - polipropileno.

il



Propriedades/Modo de acdo

O dispositivo permite aliviar as dores lombares
proporcionando suporte a coluna lombar: verifica-
se um alivio compartimental lombar através de um
aumento da pressao intra-abdominal.

Indicagdes

Lombalgias comuns néo especificas (fases aguda,
subaguda e cronica);

Canal lombar estreito;

Contraindicagdes

Na&o colocar o produto diretamente em contacto com
uma pele lesionada.

Nao utilizar em caso de alergia conhecida em relagéao
aum de seus componentes.

Nao utilizar em mulheres gravidas.

Néo utilizar em caso de hérnia de hiato.

N&o utilizar em caso de cancro dos ossos com
metéstases ao nivel da coluna vertebral.

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

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada
utilizagéo.

Nao utilizar se o dispositivo estiver danificado.
Escolher o tamanho adequado ao paciente
orientando-se pela tabela de tamanhos.

Manter-se em estrita conformidade com a prescrigdo
e o protocolo de utilizagcdo recomendado pelo seu
profissional de saude.

Antes da primeira utilizagdo, recomenda-se que um
profissional de satide adapte as almofadas as costas
do doente.

Nao utilizar o dispositivo em um sistema médico de
imagem.

Nao utilizar o dispositivo durante o sono.

Em caso de desconforto ou incomodo, consulte um
profissional de saude.

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

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reacdes cutaneas
(rubores, comichdo, irritacéo,...).

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado
com o dispositivo devera ser objeto de notificagdo
junto do fabricante e junto da autoridade
competente do Estado Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.
Aplicagdo/Colocagido

Colocar a cinta a volta da cintura fazendo passar
as méos pelos espagos situados nos plastrées
abdominais. ®

A cinta deve estar centrada em relacdo a coluna
vertebral: as almofadas dorsais devem estar
colocadas de um lado e do outro da coluna vertebral.
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A parte de baixo da cinta deve chegar ao nivel da
dobra interglutea.

O logdtipo da Thuasne ira indicar-lhe o sentido da
colocagéo.

Puxar simultaneamente e de modo homogéneo os
espagos situados nos plastrées abdominais.
Fechar a cinta com o lado direito por cima do lado
esquerdo, ajustando o nivel de aperto desejado. ©
Durante o dia, € possivel ajustar o nivel de
compressdo em fungédo das necessidades.

Conservagio

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

Armazenamento

Armazenarem temperatura ambiente, de preferéncia
na embalagem de origem.

Eliminagdo

Eliminar em conformidade com a regulamentagdo
local em vigor.

*OC1806 relatdrio de estudo interno de 2019.

Este dispositivo médico ¢ um produto de saude
regulamentado que ostenta, no dmbito dessa
regulamentagéo, a marcacao CE.

Guardar estas instrugées
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LANDESTOTTEBALTE MED
TATSLUTTENDE T@J-EFFEKT*
LombaSkin-beeltet tillader huden at &nde i kraft af
Combitex-materialet. Kanterne pa dette materiale er
semlgse for at give det mere fleksibilitet, saledes at
det kan beeres direkte pa huden med teetsluttende
toj-effekt*.

Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af
de anfgrte indikationer og til patienter med mal, som
svarer til stgrrelsesskemaet.

Sammensazetning

Luftigt, elastisk Combitex-materiale, der tillader
huden at 4nde. @

Maveplader med burreb&nd og fingerstropper. @
Formtilpasselige dorsale afstivere @

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

Ikke tekstile komponenter: berstet heerdet stal -
polyoxymethylen - polypropylen.



E kaber/Handli '

Udstyret lindrer lseendesmerter ved at stotte den
lumbale del af rygsgjlen: en aflastning af leenden opnas
séledes ved at forage det intraabdominale tryk.

Indikationer

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

Forsnaevret rygmarvskanal i leenden.
Kontraindikationer

Produktet mé ikke placeres i direkte kontakt med en
lsederet hud.

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

Ma ikke bruges til gravide kvinder.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hiatushernie.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af knoglekraeft med
metastaser i rygsgjlen.

Ma ikke anvendes i tilfelde af problemer med
blodcirkulationen, lungerne eller hjertekarsystemet
hos patienter for hvem et @get arterielt blodtryk ikke
anbefales.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt fer hver brug.
Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.
Veelg en sterrelse, der er egnet til patienten ved hjaelp
af sterrelsesskemaet.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol
vedrgrende anvendelse skal falges meget ngje.
Inden ferste brug anbefales det, at en sundhedsfaglig
person tilpasser afstiverne til patientens ryg.

Brug ikke udstyret i et medicinsk billeddannelsessystem.
Brug ikke udstyret, nar du sover.

Radspgrg en sundhedsfaglig person i tilfelde af
ubehag eller gene.

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

Bivirkninger

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

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

Brugsanvisning/Péasaetning

Placer beeltet omkring taljen ved at fere haenderne
ind i fingerstropperne pa maveforstaerkningerne. ®
Baeltet skal veere centreret pa rygsgjlen: rygafstiverne
skal veere placeret pa hver sin side af rygsgjlen.

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

Thuasne-logoet angiver baereretningen.

Treek samtidigt og pad en ensartet made i
fingerstropperne pa maveforsteerkningerne.

Luk beeltet ved at fare hgjre side over venstre side og
justere til den gnskede stramning. ©

Det er muligt at justere kompressionen i lgbet af

dagen efter behov.

Pleje

Luk burrebéandene fer vask. Kan vaskes i maskine

ved 30°C (skdneprogram). Vask ikke udstyret i

maskine i over 10 vask. Ma ikke kemisk renses. Brug

ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive

produkter (klorholdige produkter m.m.) M& ikke

terretumbles. Mé ikke stryges. Pres vandet ud. Lad

terre pa afstand af en direkte varmekilde (radiator, sol
m.). Lad terre fladt.

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den

originale emballage.

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
lokale bestemmelser.

* OC1806 Intern undersggelsesrapport, 2019.

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

Opbevar vejledningen

fi
LANNERANGAN TUKIVYO "KEVYT

JAMIELLYTTAVA KAYTTAA"*
LombaSkin-vy6 on hengittavaa Combitex-kangasta.
Kankaan reunoissa ei ole ompeleita. N&in se
joustaa paremmin kaytettdessa sitd suoraan iholla
vartalonmydtaisesti kuin “toinen iho*.

Kuvaus/Kayttétarkoitus

Téméa véline on tarkoitettu vain lueteltujen
kéyttoaiheiden hoitoon ja valitsemalla potilaalle oikea
koko oheisesta kokotaulukosta.

Rakenne

limava ja hengittdvd Combitex-joustokangas. @
Vatsalevyt, joissa on tarrapinta ja sormilenkeists. @
Mukautuvat selkévahvikkeet @
Tekstiilikomponentit: polyamidi - polyuretaani -
polyesteri - elastaani.

Ei-tekstiilikomponentit: harjattu karkaistu teréds -
polyoksimetyleeni - polypropeeni.
Ominaisuudet/Toimintatapa

Tuote auttaa helpottamaan alaselan kipuja
tukemalla lannerankaa: alaseldn kuormitus kevenee
sektoreittain lisaéamalla vatsan sisépuolista painetta.

Kayttdaiheet

Epaspesifiset yleiset alaselan sairaudet (akuutti-,
puoliakuutti- ja krooninen vaihe).

Ahdas lannekanava.

Vasta-aiheet

Al aseta tuotetta suoraan kosketuksiin vaurioituneen
ihon kanssa.

Ala kayts, jos tiedossa on allergia jollekin
rakenneosista.
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Eisaa kayttaa raskauden aikana.

Ala kéyta tuotetta, jos sinulla on palleatyra.

Ala kaytd tuotetta, jos sinulla on luusyops, jossa
esiintyy etdpesakkeita selkarangassa.

Ala kidyta tuotetta, jos sinulla on ongelmia
verenkierrossa, keuhkoissa tai syddmessd ja
verisuonistossa eika verenpaineen nousu ole
suotavaa.

Varotoimet

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.

Als kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.
Noudata ehdottomasti |&&kérin antamia ohjeita ja
kayttosuosituksia.

Suosittelemme, etta terveydenhuollon
ammattilainen saatda pystytuet potilaan selélle
sopiviksi ennen ensimmaisté kayttokertaa.

Ald  kayta valinetts laaketieteellisessa
kuvantamisjarjestelmassa.

Al3 kayta valinetta nukkuessasi.

Jos tunnet epamukavuutta tai haittaa, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

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

Ei-toivotut sivuvaikutukset

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

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

Kayttéohje/Asettaminen

Aseta vyo vyotaron ymparille viemalld kadet
vatsavahvikkeiden p&éll3 sijaitseviin lenkkeihin. ®
Vy6 tulee asettaa keskelle selkérankaa: selkévahvikkeet
tulee sijoittaa selkdrangan molemmin puolin.

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

Veda samanaikaisesti ja tasaisesti vatsavahvikkeiden
sormilenkeista.

Sulje vyon oikea puoli vasemman puolen péélle ja
s&ada se haluttuun kireyteen. ©

Voit paivdn mittaan sa&ataa puristusta tarpeen
mukaan.

Hoito

Sulje tarrakiinnikkeet ennen pesua. Konepestéva
30°C:ssa (hienopesu). Ala pese vilinetts konepesussa
yli 10 kertaa. Ei saa kuivapesta. Ala kdyta pesuaineita,
huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisaltavat tuotteet). Ei saa kuivata kuivausrummussa.
Ei saa silittaa. Puristele liika vesi pois. Anna kuivua
etaalla suorasta lammonléhteestd (lampdpatteri,
auringonvalo jne.). Kuivata tasossa.

Sailytys

Séilyta huoneenlammassa, mieluiten alkuperaisessa
pakkauksessa.
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Havittaminen
Havitéd voimassa olevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.

*OC1806 Sisainen tutkimusraportti, 2019.

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

Sailytd nama kayttéohjeet

sv
LANDRYGGSSTOD MED KANSLAN
AV "EN ANDRA HUD"*

Tack vare Combitex-tyget som baltet LombaSkin
bestar av har béltet god andningsférméga. Kanterna
pa detta tyg ar somlésa for att ha storre flexibilitet.
Detta for att det ska kdnnas som “en andra hud”* nar
man har det pa sig.

Beskrivning/Avsedd anviandning

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

Sammansittning

Luftigt och elastiskt Combitex-tyg som andas. @
Bukpaneler med kardborreband och fingerfickor. @
Formbara ryggskenor ©@

Material textilier: polyamid - polyuretan - polyester -
elastan.

Icke-textila komponenter: borstat hardat stal -
polyoximetylen - polypropen.
Egenskaper/Verkningssétt

Med den hér produkten kan du lindra smérta i nedre
delen av ryggen genom att stédja landryggen: en
uppdelad avlastning av landryggen uppstar genom
att det intra-abdominala trycket okar.

Indikationer

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

Trang ryggradskanal.

Kontraindikationer

Applicera inte produkten direkt pa skadad hud.

Far ej anvéndas vid kand allergi mot nagot av
innehallsamnena.

Far ej anvandas pa gravida kvinnor.

Anvand inte produkten vid hiatusbrack.

Anvédnd inte produkten vid skelettcancer med
metastaser i h6jd med ryggraden.

Anvéand inte hos patienter som har problem med
blodcirkulationen, lungorna eller hjartat eftersom ett
Okat blodtryck inte ar att rekommendera for dessa
personer.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten &ar hel fére varje
anvandning.

Far ej anvandas om produkten &r skadad.



Valj en storlek som &r lamplig for patienten med hjalp
av storlekstabellen.

F6lj noga rekommendationer och bruksanvisningar
fran sjukvardspersonalen.

Fore forsta anvandning rekommenderas det att
vérdpersonalen formar skenorna efter patientens
ryg9g.

Anvand inte produkten i en apparat for medicinsk
avbildning.

Anvand inte produkten nér du sover.

Kontakta sjukvardspersonal vid besvér eller obehag.
Ett barns anvandning av medicinsk utrustning bor ske
under 6verinseende av en vuxen eller vardpersonal.

Biverkningar

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

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

Bruksanvisning/anvéndning

Placera béltet runt midjan genom att placera
handerna i de fingerhal som sitter p& magplattorna. ®
Béltet ska vara centrerat pa ryggraden: ryggskenorna
maste placeras pa vardera sida om ryggraden.
Baltets nedre del maste placeras i linje med
ryggslutet.

Thuasne-loggan visar korrekt placering.

Dra samtidigt och jamnt i tumhalen pa magplattorna.
Stang baltet pa hoger sida 6ver véanster sida och
justera énskad &tdragning. ©

Under dagen kan du justera kompressionsnivan efter
behov.

Skétsel

Forslut kardborrebanden fére tvatt. Kan tvattas i
maskinihogst 30°C (skontvatt). Tvatta inte produkten
i maskin mer an 10 génger. Far ej kemtvattas. Anvand
inte rengéringsmedel, skéljmedel eller alltfor starka
produkter (med klor). Far e] torktumlas. Far ej strykas.
Pressa ur vattnet. Lt lufttorka langt ifran direkta
varmekallor (varmeelement, sol osv.). Torkas plant.
Forvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i
ursprungsférpackningen.

Kassering
Kassera i enlighet med géllande lokala féreskrifter.

*OC1806 Intern studierapport, 2019.

Denna medicintekniska produkt &r en reglerad
halsoprodukt som i enlighet med féreskriften har
CE-markning.

Behall dessa instruktioner

el

ZQONH OZO®YIKHZ YNOZTHPIZHZ ME
AIZOHZH «AE'YTEPOY AEPMATOXZ»*
H Zdovn LombaSkin avanvéet, xdpn oto Ugpaopa
Combitex ané to onoio anoteleitat. Ot dkpeg Tou
upAopatog dev €xouv pPagEs, efacpaiiloviag
MEPLOCOTEPN EAACTIKOTNTA KAl TNV duvatdtnta n
Cwvn va goplétal aneubeiag navw oto d€ppa, PE
TO AeyOHEVO ANOTENECHA TOU "deUTEPOU JEPUATOG ™.
Mepypagn/Znpcio epappoynic

H ouckeun npoopiletal pévo yia tn Bepaneia Twv
avapepouevwy evaeifewy Kat yla acBeveiq twv
onolwv ol dlaoTACELG AVTLOTOWXOUV OTOV Mivaka
HEYEDWV.

ZgvOeon

Aeptlopevo kat dlanepatd and Tov aépa eAACTIKO
Upaopa Combitex. @

KotA\LakéG MAAKEG HE AUTOKOANTN EMLPAVELA KaL
OnALEG daxTUAWY. @

Alapop@oUpeveG paxiaieg Pnavéeg @
E€apthnpata ané Ugaopa: nohuapidn -
noAuoupedAdvn - NOAUECTEPAO - EAACTAVN.
E€apthpata nou dev eival and Upaopa: xaAuBac
EVIOXUPEVOD pe Bagn - nohuofuueBulévio -
noAunpPonuUAEvio.

1316tnTeEG/Mnxaviopdg dpdong

To NPoioV ENLTPENEL TNV AVAKOUPLON TWV OCPUIKWV
noévwy xdpn otnv unootnplEn Tng oo@UIKNG
poipag TNG onovAUAKNG OTAANG: N 0OPUIKA poipa
anogoptiletat xdpn otnv av§non TG KOLALAKNAG
nieong.

Evdcigeig

Kown, pn edikn oopualyia (ofeia, unofeia kat
Xpovia).

ZTévwon Tou ornov3AUAkoU owAniva.

Avtevdeifelg

Mn tonoBeteite To Npoldv ansuBeiag oe enagn Pe
TPAUMATIOPEVO Séppa.

Mnv To xpnolponoleite oe NePiNTWON YVWOTAG
aMepyiag oe 0notodnmnote and Ta CUCTATIKA.

Na pnv xpnotponoleitat anoé €yKUeg yuvaikeg.

Na pupnv  xpnowgonoteitat oe nepintwon
SLapPaAyPATOKNANG.

Na pnv xpnotpgonoleitat og nepintwon kapkivou Twv
OOTWV HE HETAOTACELG OTN ONOVOUALKA GTAAN.

Na pupnv xpnowgonoteitat oe nepintwon
KUKAO(POPLKWY, MVEUHOVIKWYV N KAPSLAYYELAKWY
npoBAnpdtwy ce acBeveilg yla toug onoioug dev
ouviotdtat al§non TNG apTNPLakngG Nieong.
MpopuAdgelg

BeBatwBeite yia tnv akepaldtnTa Tou Npoiovtog npwv
ano kabe xpnon.

Mnv xpnotponoteite Tn cuckeun edv €xel UNOOTEL
{npid.

En\égte To owotd péyebog yla tov acbevn
QAVATPEXOVTAG OTOV MiVaKA HEYEDWV.
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Tnpeite auotnpd tn ouvtayn Kat To NPWTOKOAAC
XPAONG MOU CUVLOTA O enayyehpatiag uyeiag nou
oag napakoAouBet.

MpLv and v NPWTN XPAoN, CUVIOTATAL OL PNAVENEG
va dlapoppwBouv WOTE va NPocapuooTolV otny
nA&Tn tou acBevoug and évav enayyeApatia vyeiag.
Mnv xpnolponolelTe To NPoidv oe cUCTNHA LATPLKAG
QAMELKOVIONG.

Mnv xpnolponoleite To NPOIoY Katd Tov Unvo.

Ze nepintwon Jduopopiag n  evéoxAnong,
ouppouleuTteite évav enayyehpatia uyeiag.

H xprion evog Latpotexvoloytkol npoldvtog and
nawdid Oa npénet va yivetat uno tnv eniBAeyn evog
evhALKa n enayyeApatia uyelag.

Acutepelouoss aveniOUUNTEG EVEPYELEG

To npoidv autd pnopel va Npokaréoel SEPUATLKEG
QVTI3PACELG (KOKKIVIAEG, KVNOUO, EPEBLONO...).

Kabe coBapd cupBav nou npokUnTeL kat oxeTiletat
He To npoidv Ba npéneL va Kolvoroteitat otov
KATAOKEUAOTA Kal oTNV appodia apxn Tou KPAtoug
HéNOUG OTO onolo €ival EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG
ka/n o acBevng.

O3nyieg xpriong/TonoBétnon

TonoBetrnote ™ {wvn yUpw and tn péon oag,
KPATWVTAG TNV HE Ta XEPLa and LG BnAEG daxtuAwy
nou Bpiokovtatl endvw ota npdéodia tpnpata. ®

H Cwvn npénet va elval kevipaplopévn otn
onovBUAKA OTAAN: oL paxlaieg pnavéleg npénet
va tonoBetnBoulv kat oTlg dUo MAEUPEG TNG
OnMovAUALKNG OTAANG.

To kAtw PEPOG TNG {WVNG NPEMEL VA PTAVEL OTO AVW
HEPOG TWV YAOUTWV.

To Aoyotuno Thuasne cag uModelkvUEL TN Popa
TonoBEtnong.

Tpapnte Tautdxpova Kal OpoLOpoP®a TG OnALEG
daxtUuAwv nou Ppiokovtal endvw ota npécdia
TUAKATA.

KAeiote t™n Juovn tonoBetwiviag Tn deEld NAeupd
navw and tnv aplotepn NALUpdA Kat pubpioTe Tn
ouo@LEN oto eMBUPNTO eninedo. ©

Katd tn didpketa tng npépag, unopeite va pubuilete
To eninedo cupnieong avaloya He TG avAykeg oag.
Zuvtiipnon

KAelote TG QUTOKOAANTEG EMLPAVELEG MPLV aAnd
To nAUoo. MAévetal oto nAuvtriplo, otoug 30°C
(oto npdypappa yia ta evaicdnta). Mnv niévete
TOo Npoldv oto nmAuvtnplo petd and 10 NAUCELG.
Mnv unoBdMete ce oteyvd kabaplopd. Mnv
XPNOLUOMOLE(TE anoppunavtikd n MoAU Loxupd
npotévta (npoidvta pe Paon tnv xAwpivn...). Mnv
xpnolponoleite oteyvwtnplo. Mn ol3epwVETE.
ZTpayyioTe NECoVTag. ZTEYVWVETE HAKPLE anod apecn
nnyn Beppdtntag (kaAoptpép, NALOG...). AQNOTe va
OTEYVWOEL O€ ENINEDN EMLPAVELQ.

Ano®rkeuon

Duragte oe Beppokpacia neptBailovtog, katd
MNPEOTIUNON OTO APXLKO KOUTL.
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Anéppupn
Anoppiyte cUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG
KAVoVIoHOoUG.

*EkBeon eowTeplkng peAétng OC1806, 2019.

AUTO TO LATPOTEXVONOYLKO MPOIOV Elval Npoidv uyeiag
Mou UNOKELTAL O PUBPLON Kal PEPEL, yla Tov Adyo
auto, tn onpavon CE.

DuAate auté To pUANASLO

cs

KOMPAKTNI BEDERNI PODPURNY
PAS*

Pas LombaSkin je prodysny diky tkaniné Combitex,
ze které je slozen. Okraje této tkaniny jsou bezesveé,
aby byly jesté ohebnéjsi pfi noseni na holé kdzi, a
vyvolavaji tak pocit ,druhé kaze"*.

Popis/Pouziti

Pomdcka je uréena pouze k 1é¢bé uvedenych indikaci
a pro pacienty, ktefi maji pfislusnou velikost dle
tabulky velikosti.

Slozeni

Provzdu$néna a prody3na elasticka latka Combitex. @
BFisni panely se suchymi zipy a otvory pro prsty. @
Pfizptsobitelné zadové kostice @

Textilni ¢asti: polyamid - polyuretan - polyester -
elastan.

Netextilni casti: kartacovana kalenda ocel -
polyoxymetylen - polypropylen.
Vlastnosti/Mechanismus t¢inku

Prostredek poskytuje ulevu pfi bolestech spodni ¢asti
zad tim, Ze podpira bederni patef: ¢aste¢né snizeni
zatéze na bedra probihd zvySenim tlaku na vnitini
Cast bficha.

Indikace

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

Uzky patefni kanal.

Kontraindikace

Nepfikladejte pfimo na poranénou kzi.

Vyrobek nepouZivejte, pokud mate prokazanou
alergii na nékterou slozku vyrobku.

Nepouzivat u téhotnych zen.

Nepouzivejte v pfipadé brani¢ni kyly.

Nepouzivejte v pfipadé, Ze trpite rakovinou kosti s
metastazami v oblasti patefe.

Nepouzivejte v pfipadé obéhovych, plicnich nebo
kardiovaskularnich problému u pacientd, u kterych
se nedoporucuje zvyseni krevniho tlaku.

Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomucka
neporusena.

Poskozenou pomucku nepouzivejte.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.
Je nutné se presné fidit pfedpisem a pokyny k pouziti,
které vam dal lékar.



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

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické
zobrazovaci techniky.

Pomcku nenoste na spani.

V pfipadé nepohodli nebo obtizi se poradte se
zdravotnickym pracovnikem.

Dité smi pouzivat zdravotnicky prostfedek pod
dohledem dospélé osoby nebo zdravotnického
pracovnika.

Nezadouci vedlejsi tcinky

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

Dojde-liv souvislosti s touto pomlckou k zavaznému
incidentu, je nutné o tom informovat vyrobce a
prislusné urady Elenského stétu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient zije.

Navod k pouziti/Aplikace

Nasadte pas kolem pasu tak, ze protdhnete ruce
otvory pro prsty umisténymi na bfisnich chranicich. ®
Stfed pasu musi byt na patefi: zadové kostice musi
byt umistény po obou stranach patefe.

Spodni hrana pasu musi dosahovat ke kostréi.

Logo Thuasne ukazuje smér umisténi.

Stejné silné zatahnéte zarover za otvory pro prsty na
bfidnich chrani¢ich.

Zapnéte pas tak, Ze prava strana pfijde na levou,
a utdhnéte pas podle potreby. ©

Béhem dne muzete stuperi komprese pasu podle
potreby regulovat.

Udrzba

Pred pranim zaviete suché zipy. Lze prat v pracce na
30°C (jemné prani). Maximalni po&et prani pomucky
v pracce je 10. Necistit za sucha. Nepouzivat zadné
Cistici, zmékcovaci prostfedky nebo agresivni
pfipravky (chlorované pfipravky...). Nesusit v susicce.
Nezehlit. Vyzdimejte pfebyte¢nou vodu. Nesusit v
blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce...).
Susit nalezato.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim
baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

*OC1806 Rapport d’étude interne, 2019.

Tento zdravotnicky prostfedek je zdravotnickym
vyrobkem, ktery podléha predpisiim, proto je
oznacen znackou CE.

Tento navod uschovejte.

PI - -
ORTEZA LEDZWIOWO-KRZYZOWA
Z EFEKTEM ,DRUGIEJ SKORY"*

Pas LombaSkin jest oddychajgcy dzieki zastosowaniu
materiatu Combitex. Krawedzie tej tkaniny sa
wykonane bez szwdw, aby zapewnié wieksza

elastycznod¢ umozliwiajgca noszenie bezposrednio
na skorze dzieki tak zwanemu efektowi ,drugiej
skory™*.

Opis/Przeznaczenie

Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do stosowania
w wymienionych wskazaniach oraz u pacjentow,
ktérych wymiary odpowiadajg tabeli rozmiardw.
Sktad

Przewiewny, oddychajagcy materiat elastyczny
Combitex. @

Whktadki brzuszne z rzepem i otwory na palce. @
Fiszbiny grzbietowe dopasowujace sie do ksztattu @
Elementy tekstylne: poliamid - poliuretan - poliester -
elastan.

Elementy nietekstylne: stal hartowana
szczotkowana - polioksymetylen - polipropylen.

Whtasciwosci/Dziatanie
Produkt tagodzi bdél w odcinku ledzwiowym,
podtrzymujac kregostup ledzwiowy: w ten sposéb
zapewnia odcigzenie odcinka ledzwiowego poprzez
zwigkszenie nacisku na wysokosci brzucha.
Wskazania
Typowe dolegliwosci bolowe (w fazie ostrej, podostrej
i przewlektej).
Waski kanat ledzwiowy.
Przeciwwskazania
Nie umieszcza¢ produktu tak, aby bezposrednio
stykat sie z uszkodzong skora.
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na
jeden z elementdéw sktadowych.
Nie stosowac u kobiet w cigzy.
Nie uzywac w przypadku przepukliny przeponowej
rozworu przetykowego.
Nie uzywaé w przypadku choroby nowotworowej
kosci z przerzutami do kregostupa.
Nie uzywac¢ w przypadku problemdw z krgzeniem,
ptucami lub uktadem sercowo-naczyniowym
u pacjentdw, u ktorych wzrost cisnienia krwi nie jest
zalecany.
Konieczne $rodki ostroznosci
Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrdb jest
w nalezytym stanie.
Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.
Wybra¢ rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac
z tabeli rozmiaréw.
Nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu
uzytkowania zalecanego przez personel medyczny.
Przed pierwszym uzyciem zaleca si¢ dopasowanie
fiszbin do ksztattu plecow pacjenta przez pracownika
stuzby zdrowia.
Nie uzywac¢ wyrobu w systemie obrazowania
medycznego.
Nie uzywac wyrobu podczas snu.
W przypadku dyskomfortu lub ucisku zasiggnac
porady lekarza.
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Stosowanie wyrobu medycznego przez dziecko
musi si¢ odbywac pod nadzorem osoby dorostej lub
lekarza.

Niepozadane skutki ub

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

S,

Kiad

6b uzycia/Sk
Zatozyc pas w talii, przektadajgc rece przez otwory na
palce wykonane we wktadkach brzusznych. ®

Pas powinien by¢ wysrodkowany na kregostupie:
fiszbiny grzbietowe powinny by¢ umieszczone po
obu stronach kregostupa.

Dolna cze$¢ pasa powinna znajdowac sie na
wysokosci posladkow.

Logo Thuasne wskazuje prawidtowy kierunek
zaktadania.

Jednoczesnie rownomiernie pociaggna¢ otwory na
palce we wktadkach brzusznych.

Zamocowac pas tak, aby prawa strona znalazta sie
powyzej strony lewej, dopasowujgc zadany poziom
zacisniecia. ©

Pacjent moze w dowolny sposob regulowaé site
ucisku w ciggu dnia w zaleznosci od swoich potrzeb.

Utrzymanie

Przed praniem nalezy zapig¢ rzepy. Nadaje sie do
prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Nie
prac¢ wyrobu w pralce wigcej niz 10 razy. Nie czyscié¢
na sucho. Nie uzywac¢ detergentéw, produktow
zmigkczajacych ani agresywnych (zawierajacych
chlor itp.). Nie suszy¢ w suszarce. Nie prasowac.
Wycisng¢. Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet
ciepta (grzejniki, storice itp.). Suszy¢ w stanie
roztozonym.

Przechowywanie

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, najlepiej
w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowac¢ zgodnie z lokalnie obowiazujacymi
przepisami.

*OC1806 Raport z badania wewnetrznego, 2019.
Ten wyréb medyczny jest regulowanym produktem
zdrowotnym, ktéry zgodnie z obowigzujacymi
przepisami nosi znak CE.

Zachowac te instrukcje

Iv

KOMPAKTA JOSTASVIETAS JOSTA
AR ,OTRAS ADAS” EFEKTU*
LombaSkin josta ir elpojosa, pateicoties Combitex
audumam. ST auduma bezSuvju malas nodrosina
elastigumu un lauj valkajot izjust ta saukto ,otras
adas"* efektu.

18

Apraksts / paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai
pacientiem, kuru mérijumi atbilst izméru tabulai.
Sastavs

Combitex elpojoss elastigs audums. @

Védera plaksnes ar pasliposu virsmu uz pirkstiem
paredzétajiem $k&lumiem. @

Erti muguras atbalsta elementi @

Tekstila sastavdalas: poliamids - poliuretans -
poliesters - elastans.

Netekstila sastavdalas: matéts raditais térauds -
polioksimetiléns - polipropiléns.

Ipasibas / darbibas veids

Izstradajums mazina sapes jostas dala, sniedzot
atbalstu mugurkaula jostas dalai: palielinot spiedienu
uz védera dobuma dalu tiek nodaliti atslogota jostas
dala.

Indikacijas

Nespecifiskas muguras lejasdalas sapes (akltas,
subakitas un hroniskas stadijas).

Mugurkaula kanala sasaurinajums.

Kontrindikacijas

Nenovietojiet produktu tiesi saskaré ar savainotu adu.
Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no
sastavdalam.

Nelietojiet gratniecem.

Nelietojiet hiatalas trlces gadijuma.

Nelietojiet kaulu véza ar metastazém mugurkaula
gadijuma.

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

Pirms lietosanas parbaudiet, vai prece nav bojata.
Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Izvélieties pacientam atbilstodu izméru, nemot véra
izméru tabulu.

Stingri ievérojiet jusu veselibas apripes specialista
ieteikumus un lietosanas noradijumus.

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

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas
sistema.

Nelietojiet ierici miega laika.

Diskomforta vai traucéjosSas sajltas gadijuma
konsultéjieties ar veselibas aprupes specialistu.
Mediciniskas ierices izmantoSanai bérnam ir
janotiek pieaugusa vai veselibas apripes specialista
uzraudziba.

Nevélamas blaknes

Sis izstradajums var izraisit adas reakcijas
(apsartumus, niezi, kairindjumu u.c.).

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



Uzvilksana/lietosana

Aplieciet jostu ap vidukli, novietojot plaukstas uz
pirkstiem paredzétajiem $kélumiem, kas atrodas uz
védera dalam. ®

Jostai jabQt centrétai uz mugurkaulu: muguras
atbalsta elementiem jabut novietotiem katra
mugurkaula pusé.

Jostas lejasdalai ir jaatrodas viena limeni ar
sézamvietas augsdalu.

Thuasne logotips norada pareizu uzstadisanas
virzienu.

Vienlaikus un vienmérigi velciet aiz védera dalu
pirkstiem paredzétajiem $kélumiem.

Aiztaisiet jostu, liekot labo pusi pari kreisajai pusei,
noreguléjot vélamo savilkuma limeni. ©

Dienas laika ir iespéjams pielagot kompresijas
stiprumu atbilstosi vajadzibam.

Kopsana

Pirms mazgasanas aizveriet aku un cilpu
stiprinajumus. Var mazgat velasmasina 30°C
temperatira (cikls smalkai velai). Nemazgajiet ierici
velas mazgajamaja masina vairak neka 10 reizes.
Nenododiet kimiskaja tirisana. Neizmantojiet
balinataju vai agresivas iedarbibas lidzek|us
(hlora izstradajumus). Nelietojiet velas zavétaju.
Negludiniet. Izspiediet Gdeni ar spiedienu. 2évéj\et
dro$a attaluma no tiesa siltuma avota (radiatora,
saules utt.). Zavéjiet izklatu.

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatira, vélams, originalaja
iepakojuma.

Likvidésana

Likvidéjiet saskana ar spéka esosajiem viet&jiem
noteikumiem.

*OC1806 lekséja petijuma zinojums, 2019.
Simediciniska ierice ir veselibas aprupes izstradajums,
kuram saskana ar $o tiesisko reguléjumu ir CE
markéjums.

Saglabajiet So instrukciju

It

PALAIKOMASIS JUOSMENS DIRZAS
SU ,ANTROSIOS ODOS“* POVEIKIU

Dirzas LombaSkin pagamintas i§ Combitex audinio,
todél dirzas védinasi. Audinio krastai sujungti be
sialiy, todél jj patogu déveti ant odos - sukuriamas
Lantrosios odos"* efektas.

Aprasymas ir paskirtis

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

Sudétis

Védinamas ir kvépuojantis tamprus ,Combitex”
audinys @

Priekinés dalys su kibiuoju pavirgiumiir pirsty kilpas. @
Pritaikomos nugaros dalies plokstelés @

Tekstilinés dalys: poliamidas - poliuretanas -
poliesteris - elastanas.

Ne tekstilinés dalys: gradintasis matinis plienas -
polioksimetilenas - polipropilenas.

Savybés ir veikimo biidas

Priemoné malsina juosmens skausmus palaikydama
stuburg - padidéjes vidinis spaudimas pilvo srityje
sumazina apkrova stuburo srityje.

Indikacijos

Bendrieji nespecifiniai skausmai juosmens srityje
(Gminiai, podminiai ir l&tinai).

Juosmeninés stuburo dalies kanalo susiauréjimas.
Kontraindikacijos

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos.
Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai
sudétinei medziagai.

Netinka naudoti nésciosioms.

Nenaudokite, jei turite stuburo iSvarza.
Nenaudokite, jei sergate kauly véziu su metastazémis
stubure.

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

Kiekvieng kartg pries naudodami patikrinkite, ar
priemoné tvarkinga, ar jai netriksta daliy.
Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui
tinkama dydj.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodytg
naudojimosi protokola ir recepta.

Prie$ pirma karta naudojant nugarines ploksteles
prie nugaros turéty pritaikyti sveikatos prieziGros
specialistas.

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy
metu.

Nenaudokite miegodami.

Pajute nepatogumy ar nemaloniy pojuciy, pasitarkite
su savo sveikatos priezilros specialistu.

Vaikas medicinos priemone gali naudoti tik
specialisto.

N id

P Salutinis p i

Dévint, $i priemoné gali sukelti odos reakcijg
(paraudima, niezulj, sudirginima ir pan.).

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje
gyvena vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Naudojimas

Apjuoskite dirzu juosmeni, jkiSe plastakas j priekinése
dalyse esancias pirsty kilpas. ®
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Dirzo vidurys turi bati ties jasy stuburu: nugarinés
plokstelés turi bati issidésciusios abiejose stuburo
pusése.

Apatiné dirzo dalis turi bati ties uodegikauliu.
,Thuasne” logotipas rodo apsijuosimo kryptj.

Vienu metu vienodai traukite priekiniy daliy pirsty
kilpas. ®

UzZsekite dirzo desiniaja dalj virs kairiosios, suverze iki
norimo lygio. ©

Dienai bégant galite reguliuoti suspaudimo lygj pagal
savo poreikius.

Priezitra

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

Laikymas

Laikyti kambario temperatlroje, pageidautina
originalioje pakuotéje.

I1Smetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

*OC1806 Vidinio tyrimo ataskaita, 2019.

Si medicinos priemoné yra kontroliuojama, todél
pazenklinta CE Zenklu.

I$saugokite §j informacinj lapelj

et

NIMMEPIIRKONNA TUGIVOO
EFEKTIGA ,TEINE NAHAKIHT"*

V66 LombaSkin on hingav tanu selle valmistamiseks
kasutatud kangale Combitex. Kanga servad on
Smblusteta, millega on saavutatud suurem elastsus,
toode véimaldab kandmist ka vahetult nahale
paigaldatuna ning on tajutav kui ,teine nahakiht"*.
Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud néidustuste korral
ning patsientide puhul, kelle keham&édud vastavad
mé&dtude tabelile.

Koostis

Elastne, hingavja 8hku labilaskev kangas Combitex. @
Takjapinna ja sdrmeavade kdhuplaadid. @
Kohandatavad seljatoed ©@

Tekstiilist osad: poliamiid - polturetaan - poluester -
elastaan.

Mittetekstiilsed osad: karastatud harjatud teras -
poltioksiimetuleen - polipropileen.
Omadused/Toimeviis

Seade pakub alaseljavaludele leevendust
nimmepiirkonna toestamise teel: seeldbi
saavutatakse alaseljale langeva koormuse
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véhenemine tdnu kohupiirkonna toestavale
kokkutémbamisele.

Naidustused

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

Kitsas nimmekanal.

Vastunididustused

Mitte kasutada toodet kahjustatud nahal.

Mite kasutada allergia puhul toote Uihe koostisosa
suhtes.

Mitte kasutada raseduse ajal.

Mitte kasutada vahelihasesonga korral.

Mitte kasutada luuvéhi korral koos metastaasidega
lulisambas.

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

Ettevaatusabindud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi
terviklikkust.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.
Valige patsiendile Gige suurusega vahend, ldhtudes
maédtude tabelist.

Jargige rangelt oma tervishoiutédtaja poolseid
ndutavaid ettekirjutusi ja kasutusjuhiseid.

Enne esimest kasutuskorda on soovitatav lasta
tervishoiutéotajal seljatugesid vastavalt patsiendi
seljale kohandada.
Mitte kasutada
piltdiagnostikas.
Mitte kasutada vahendit magamise ajal.
Ebamugavustunde vdi &rrituse korral pidage ndu
tervishoiutéotajaga.

Kui meditsiiniseadet kasutab laps, tuleb seda teha
taiskasvanu voi tervishoiutdotaja jarelevalve all.

vahendit meditsiinilises

Kérvaltoimed

Seade v3ib pdhjustada nahareaktsioone (punetus,
stgelus, arritus, ...).

Seadmega seotud mis tahes tosisest vahejuhtumist
tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukoha liikkmesriigi padevale asutusele.

Kasutusjuhend/paigaldamine

Asetage v66 Umber talje, viies kaed labi
kdhupadjakestel paiknevate sormeavade. ®

Paelte ala tuleb koondada lulisambale: plaadid
peavad asetuma teine teisele poole lilisammast.
V606 alaosa peab ulatuma vélja kuni tuharatevaheni.
Thuasne'i logo téhistab paigalduse suunda.
Témmake kdhupatjade sérmeavasid korraga ja
Uhtlaselt.

Kinnitage v66 paremal poolel iile vasaku poole ning
reguleerige soovitud pingutuseni. ©

Paeva jooksul on véimalik surve tugevust vastavalt
vajadusele reguleerida.

Puhastamine

Enne pesemist sulgege takjapaelad. Masinpestav
30°C juures (8rn programm). Arge peske vahendit



pesumasinas rohkem kui 10 korda. Arge puhastage
keemiliselt. Arge kasutage puhastusaineid,
pesupehmendajaid ega agressiivseid tooteid
(klooriga tooteid). Arge kasutage pesukuivatit. Arge
triikige. Arge trummelkuivatage, vaid pressige ligne
vesi vélja. Laske kuivada otsese kuumuse allikast
(radiaator, paike jne) eemal. Kuivatage siledal pinnal.
Séilitamine

Séailitage toatemperatuuril,
originaalpakendis.
Kérvaldamine
Kérvaldage vahend
seadusandlusele.

soovitavalt

vastavalt kohalikule

*OC1806 Siseuuringu aruanne, 2019.

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

Hoidke see juhend alles.

sl
OPORNI KRIZNI PAS Z OBEUTKOM
»DRUGE KOZE«*

Pas LombaSkin je zracen, ker je izdelan iz tkanine
Combitex. Na robovih ni $ivov, zato je proznejsi, ko
pripomocek nosite neposredno na kozi, saj ustvari t. .
obcutek druge koze *(,second skin®).

Opis/Namen

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

Sestava

Elasti¢en in zraten material Combitex, ki diha. @
Trebusne ploscice s sprijemalnim trakom in odprtine
za prste.

Udobne hrbtne opore @

Tekstilni materiali: poliamid - poliuretan - poliester -
elastan.

Netekstilni deli: bruseno kaljeno jeklo -
polioksimetilen - polipropilen.

Lastnosti/Naéin delovanja

Pripomocek lajsa bolecine v krizu tako, da podpira
krizni del hrbtenice: stisne trebuh, vsebina
trebuha pritisne na vretenca in jih zravna, sprosti
medvretencne prostore in blazi bolecino.

Indikacije

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

Ozek hrbteni¢ni kanal.

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte neposredno v stiku
s poskodovano koZzo.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na
katerokoli sestavino.

|zdelka ne smejo uporabljati nosecnice.

Ni primeren za osebe, ki imajo hiatalno hernijo.

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

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

Previdnostni ukrepi

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

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost
za pacienta.

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

Priporo¢amo, da zdravstveni strokovnjak pred prvo
uporabo prilagodi oporo hrbtu pacienta.

Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko
slikanje.

Izdelka ne uporabljajte med spanjem.

V primeru nelagodja ali neprijetnega obc&utka se
posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

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

Nezeleni stranski ucinki

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

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

Navodila za uporabo/Namestitev

Pas namestite okoli pasu tako, da roke potisnete
v odprtine za prste na trebudnih plastronih. ®

Pas morate poravnati na hrbtenici: hrbtne opore
morajo biti namescene na obe strani hrbtenice.
Spodnji del pasu se mora nahajati v vi$ini zadnji¢nega
pregiba.

Logotip Thuasne prikazuje smer namescanija.

Hkrati enakomerno potegnite za odprtine za prste na
trebusnih plastronih.

Desno stran pasu zapnite prek leve strani ter
prilagodite stopnjo zatezanja. ©

Cez dan po potrebi prilagodite stopnjo kompresije.
Vzdrzevanje

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

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ée je mozno,
v originalni embalazi.

Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

* OC1806 Porocilo interne raziskave, 2019.
Ta medicinski pripomocek je reguliran medicinski
pripomocek, kivskladu s tem predpisom nosi oznako CE.

Navodila shranite.
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PODPORNY DRIEKOVY PAS

S EFEKTOM ,,DRUHEJ KOZE"*

Pas LombaSkin je priedusny vdaka tkanine Combitex,
ktora ho tvori. Okraje tejto tkaniny su bezsvové, aby
poskytli vacsiu prispdsobivost pri noseni priamo na
pokozke, tzv. efekt ,druhej koze .

Popis/Pouzitie

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

Zlozenie

Vzdusny a priedusny elasticky materidl Combitex. @
Brugné diely so suchym zipsom a slu¢kami na prsty. @
Tvarovatelné vystuze v oblasti chrbta @

Textilné zlozky: polyamid - polyuretan - polyester -
elastan.

Netextilné zlozky: leStena kalend ocel -
polyoxymetylén - polypropylén.
Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Pomécka umoziiuje zmiernit bolesti v driekovej
Casti podporou driekovej chrbtice: driekové Cast je
odlahc¢ena zvysenim vnutrobrusného tlaku.
Indikacie

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

Bedrova stendza.

Kontraindikacie

Vyrobok neprikladajte priamo na poranenu pokozku.
NepouZzivajte v pripade znamej alergie na niektoru
z0 zloziek vyrobku.

Nepouzivajte u tehotnych Zien.

Nepouzivajte v pripade hiatovej prietrze.
Nepouzivajte v pripade rakoviny kosti s metastazami
na chrbtici.

Nepouzivajte v pripade obehovych, plicnych alebo
srdcovo-cievnych problémov u pacientov, u ktorych
sa neodporuca zvysenie krvného tlaku.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie
je porusena.

Ak je pombcka poskodend, nepouzivajte ju.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre
pacienta.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania
odporucany zdravotnickym odbornikom.

Pred prvym pouzitim sa odporuca nastavenie dlah
podla morfoldgie pacientovho chrbta zdravotnickym
odbornikom.

Pri vySetreni pomocou zobrazovacich systémov
vyrobok zlozte.

Pomébcku nepouzivajte pocas spanku.

V pripade nepohodlia alebo bolesti sa poradte s
osetrujucim lekarom.
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Pouzivanie zdravotnickej pomécky dietatom musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby alebo
zdravotnickeho odbornika.

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka moze spdsobit kozné reakcie
(zacervenanie, svrbenie, podrazdenie...).

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivnia
pomocky je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu &lenského 3tatu (SUKL), v
ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie /aplikacia

Pas umiestnite okolo pasa a ruky vsurite do sluciek na
brusnych paneloch. ®

Pas musi byt vycentrovany na chrbtici. chrbtové
vystuze musia byt umiestnené na oboch stranach
chrbtice.

Spodna cast pasu musi siahat po glutealnu ryhu.
Logo Thuasne naznacuje smer umiestnenia.

Slucky a prsty na brusnych paneloch tahajte sucasne
arovnomerne.

Pas uzatvorte prelozenim pravej strany cez lavu
stranu a upravte pozadovany stupen kompresie. ©
V priebehu dia si mézete prispdsobit urover
kompresie podla potreby.

Udrzba

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

Skladovanie

Uchovévajte pri izbovej teplote, podla moznosti v
pévodnom obale.

Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych
predpisov.

*OC1806 Spréva o internej studii, 2019.
Tato zdravotnicka pomécka je zdravotnicky vyrobok
podliehajuci regulécii s oznaenim CE.

Tento navod uschovajte.
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~MASODIK BOR"* HATASU AGYEKI
FUz6

A LombaSkin fliz6 Combitex szovetének
koszénhetben jol szellbzik. A szbvet szélein pedig
nincs varras a fokozott rugalmassag érdekében,
ilyen médon a béron is viselheté mintegy ,viselhetd

masodik bérként™.



Leiras/Rendeltetés

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

Osszetétel

Combitex szellézé és lélegzé elasztikus szévet. @
Tépozaras felulet( haspanelek és ujjbujtatok. @
Alakithaté hatmerevits lapok @

Textil alkotéelemek: poliamid - poliuretan -
poliészter - elasztan.

Nem textil alkotéelemek: szalcsiszolt edzett acél -
polioximetilén - polipropilén.
Tulajdonsagok/Hatasmoéd

Az eszkoz az dgyéki gerincszakasz megtédmasztasaval
enyhiti az agyéki gerincfajdalmat: a hasiiregi nyomas
novelésével tehermentesiti az 4gyéki szakaszt.
Indikacidk

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

Keskeny agyéki csatorna.

Kontraindikaciok

Atermék sériilt bérrel nem érintkezhet kdzvetlendl.
Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely
Osszetevére.

Terhes nék nem hasznalhatjak.

Rekeszizomsérv esetén nem alkalmazhato.
Csontrék, vagy gerincmetasztazis esetén nem
alkalmazhato.

Nem alkalmazhatd keringési problémak, a tidé
mikodésének rendellenessége vagy sziv- és
érrendszeri megbetegedések esetén, olyan
betegeknél, akiknél a vérnyomas novelése nem
javasolt.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék
épségét.

Ne hasznélja a terméket, ha az sérdilt.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek
megfelel6 méretet.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember
eléirasait és az &ltala javallt hasznélatra vonatkozé
protokollt.

Az elsé hasznalat el6tt javasolt, hogy a merevité
lapokat egészségligyi szakember allitsa be.

Ne hasznélja az eszkozt orvosi képalkotés soran.

Ne hasznélja az eszkozt alvas kozben.
Kényelmetlenség vagy zavaro érzés esetén forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Gyermekek csak felnétt vagy egészségugyi
szakember felUgyelete alatt hasznalhatnak
orvostechnikai eszkézt.

Ez az eszkoz bérreakciokat okozhat (bérpir, viszketés,
irritacio stb.).

Az eszkozzel kapcsolatban fellépd barmilyen sulyos
incidensrél tajékoztatni kell a gyartot, valamint

annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodik.

Hasznalati tmutaté/felhelyezés

Helyezze az dvet a dereka koré, a hasi paneleken
elhelyezkedd ujjbujtatéknal fogva. ®

A fliz6 kozepének a gerinc vonalaban kell lennie: a
hatmerevité lapoknak a gerinc vonalatol jobbra és
balra kell elhelyezkednitik.

Afliz6 aljanak a fenékvagat fels6 vonalaig kell érnie.
AThuasne logdja jelzi a felhelyezés iranyat.

Huzza meg egyidejlleg és egyenletesen a hasi
tamasztorész ujjbujtatoit.

Zéarja 6ssze az Ovet a jobb szélét a bal szélére hajtva,
és dllitsa be a kivant feszességi szintet. ©
Napkozben igénye szerint allithat a kompresszié
erésségeén.

Apola’s

Mosas el6tt csatolja Gssze a tépdzaras pantokat.
Mosdgépben moshato 30°C-on (kimélé program).
10 mosas utan ne mossa gépben az eszkozt.
Vegytisztitasa tilos. Ne hasznaljon tisztitoszert, Sblitét
vagy agressziv (klortartalmu stb.) vegyszert. Ne tegye
szaritégépbe. Tilos vasalni. Nyomkodja ki beléle a
vizet. Kozvetlen héforrastdl (radidtor, napsugarzas
stb.) tavol szaritsa. Fektetve szaritsa.

Tarolas

Szobahémérsékleten tarolja, lehetéség szerint az
eredeti csomagolasaban.

Artalmatlanitas

Ahelyi eléirasoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

*OC1806 Belsd vizsgalati jelentés, 2019.

Ez az orvostechnikai eszkéz rendelet altal
szabalyozott orvostechnikai termék, amely e rendelet
értelmében viseli a CE-jel6lést.

Tartsa meg ezt az Utmutatot

by

NNYMBAJIEH KOJIAH E®EKT ,BTOPA
KOXKA"“*

Konanbt LombaSkin e avwauy 6narogapeHve Ha
TbkaHTa Combitex, kosTo ro cbctass. Pv6osete
Ha Ta3u TbkaH ca 6e3lieBHM, 3a la UMaT no-rofamMa
bBKABOCT 33 KOHTaKT C KOXaTa Ype3 Taka HapeyeHus
edekT ,BTOpa koxa“ *.

o /Mp

M3pnenneto e npeaHasHayeHO eAMHCTBEHO 3a
neyeHne Npu M36POeHNTE MOKa3aHUs U 3a NaLMEHTH,
YUWTO TeNleCHW MepKW CbOTBETCTBAT Ha Tabnuuara
C pasmepy.

Cuecras
ﬂpoaeTpMBa W Avwalla enactuyHa MaTepus
Combitex. @
KopeMHM naHenu cbc camosanensauia ce
MOBbPXHOCT U MPUMKU 3a NPbCTUTE. o
KoMmdopTHH fop3antu onopy @
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TeKCTUNHWM KOMMOHEHTY: NoNnaMma - NoNMypeTaH -
nosmecTep - enacTaH.

HeTekcTUNHU KOMMOHeHTW: MaThpaHa 3akaneHa
CTOMaHa - MONMOKCUMETUNEH - MONUMPOMNUNEH.
CaoiicTBa/HauuH Ha peiicTBue

MN3penveto obnekyaBa nymb6anHute 6onku
ypes moaAbpxaHe Ha NyMbanHWTe MNpelneHu,
oT6peMeHsiBaHe Ha NyMGanHus oTaen , Koeto ce
nocTura Ypes ysenuyaBaHe Ha MHTpaabaoMUHaNHOTO
HansraHe.

Mokaszanus

YecTn Hecneunduuru nymbanuu 6onku (octpu,
MOAOCTPU 1 XPOHUYHM CTaanM).

TeceH nymbaneH kaHan.

MpoTusonokasaxus

He noctaeainTe npoaykta B MpsiK KOHTaKT C
yBpe/eHa Koxa.

He n3nonssaiiTe, ako MMaTe aneprus KbM HAKOM OT
KOMMNOHEeHTUTE.

He usnonssaiiTte npu 6peMeHHM XeHu.

,Ela He ce u3nonsea B Cﬂyl-lal;i Ha XuaTasiHa XepHus.
,Ela He Ce u3nonssa rnpu pak Ha KOCTuUTe ¢ MeTactasun
B rpb6HaYHMs CTbA6.

He wusnonssaitte B cnyyair Ha npobnemu c
KpbBOO6paueHuneto, 6enute ppobose wnn
CbpAleYHO-CbloBaTa CUCTEMa MPW NauMeHTK, 3a
KOUTO He ce npenopbYBa NOBULWLIABaHE Ha KPbBHOTO
HanaraHe.

MpeanasHu Mepkn

Mpenu Bcsika ynotpeba nposepsiBaiTe 3a LenocTTa
Ha n3genveto.

He nsnonssaiite nsnenuneto, ako e nospeaeHo.
W3bepeTe noaxoasiiaTa 3a NaLMeHTa roneMmnHa, kato
HanpaBuWTe CNpaBka B TabnuuaTa C pasMmepuTe.
CnasBaliTe CTPUKTHO MpeanucaHuaTa U cxemaTta
3a M3Mon3BaHe, NPeAOCTaBeHN OT BalMa 34paBeH
crneumanucr.

Mpenu nbpsaTa ynotpeba ce Npenopbysa ornopute
fla ce HarnacaT Ha rbpba Ha nauuWeHTa OT 34paBeH
cneumanucr.

He wusnonssaitte wusgenueto npu obpasHa
AMarHocTika
He v3nonsBaiite n3nenmeTto no BpeMe Ha CbH.

B cnyuyait Ha avckoMdopT unu HeypobcTBO Cce
KOHCYNTHPaiTe CbC 3paBeH CNELMannCT.
M3non3saHeTo Ha MEAWLMHCKO u3fenue oT geTe
TpsibBa fla ce M3BbPLWBa NoA HabnioAeHNeTO Ha
Bb3PACTeH WM Ha 3ipaBeH CneumnanucT.

HexenaHu cTpaHuuHmn epektn

Tosa usgenue Moxe fa NPUYMHU KOXHU peakuun
(3auepBsABaHUS, CbpbexXu, ApasHEHNS...).

Bceku TeXbK MHLUMAEHT, Bb3HWKHAM BbB BPb3Ka
Cc u3genueTo, cneaBa Aa ce cbobuwaea Ha
NPOV3BOAMTENSA U Ha CbOTBETHUA KOMMETEHTeH
opraH Ha AbpxaBaTa UjleHKa, B KOATO e yCTaHOBeH
MON3BaTENAT M/UNM NALINEHTBT.
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HauuH Ha ynotpe6a/MocTraBsHe

[MocTaBeTe KonaHa okono TanuaTa cn, npeKapBaﬁKM
pblieTe c1 Npes AxXo60BeTe 3a NPLCTH, Pa3MNONOXKEHN
BbPXY KOpPeMHWTe NaHenu. ®

KonaHbT Tps6ea pga 6bae LEHTPMpaH BbpXy
rpb6HauYHUs CTBNG: fJopcanHuTe ornopu Tpsbsa Aa
6baT CNIOXKEHU OT [ABeTe CTPaHu Ha rpbOHaYHKUs
cTbN6.

[onHaTta yacT Ha KonaHa Tpsi6Ba Aa AOCTUra o
HWBOTO Ha UHTeprayTeanHaTa rbHKa.

JloroTo Ha Thuasne nokasBsa Mo kakbB HauMH fa 6bae
NoCTaBeH KONaH®bT.

V]ﬁﬂbpﬂaﬁTe ©[HOBPEeMEHHO 1 NO paBHOMEpPeH HaunH
I:L)KO6OE€T€ 3a NpbCTU Ha KOPEeMHUTE NaHenu.
3aTBOpeTe KoNaHa OT AfCHaTa CTpaHa Haj NssaTa
CTpaHa, Perynupatku HWBOTO Ha >KenaHaTa
3arerHaroct. ©

ﬂpe3 AeHA € Bb3MOXHO Aa perynuMpare HUBOTO Ha
KOMMNpecus B 3aBUCUMOCT OT HyXXAuTe.

Moaapwxka

Mpeau nsnupaHe 3aTBOpeTE CaMo3anensauuTe ce
kpauvla. Moxe pa ce nepe B nepanHs npu 30°C
(nenukaTHa nporpama). He nepete uspgenueto B
nepanHa MawwuHa noseye ot 10 nbTu. He noanaraite
Ha XMMWUYeCKo YncTeHe. He n3nonssaiTe nNepunHm
npenapartii, OMEKOTUTENIN UMW NMPOAYKTU C arpecuBeH
edekT (xnopupaHu NpoaykT 1 ap.). He usnonssaitte
cywnnHsa. He rnagete. M3uexaaiTte ¢ nputuckaHe.
CyweTe faney OT NPsSK M3TOYHWK Ha TOMAWHa
(papwmaTtop, cnbHue 1 Ap.). CylleTe B XOPU3OHTaNHO
nonoxeHue.

CuxpaHeHue

CbxpaHsiBaTe npu cTaiHa TeMmnepaTtypa, 3a
npeanoynTaHe B OpUriHasHaTa OnakoBKa.
WUsxebpnsHe

M3xBbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C AGMCTBaLLATa MECTHa
HopMaTuBHa ypenba.

*OC1806 [loknap 3a BbTpeLHO NpoyysaHe, 2019.
ToBa MEAMLMHCKO M3aenune e perynupaH sapaseH
NPOAYKT, KOMUTO CbINAaCHO HaCTOALMS pPernamMeHT
Hocu MapkupoBska CE.

3anaseTe HaCcTOALLOTO yNbTBaHe

ro
CENTURA DE SUSTINERE
LOMBARA CU EFECT DE ,A DOUA
PIELE“*

Centura LombaSkin este respirabila datorita tesaturii
Combitex care o compune. Marginile acestei teséaturi
nu au cusaturi, pentru mai multa flexibilitate la
purtarea direct pe piele, cu asa-numitul efect
,adoua piele”*.

Descriere/Destinatie

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




Compozitie

Tesatura elastica Combitex, aeratd, ce permite
respiratia. @

Panouri abdominale cu suprafatd autoadeziva si
orificiile pentru degete. @

Lamele dorsale deformabile @

Componente textile: poliamida - poliuretan -
poliester - elastan.

Componente netextile: otel célit periat -
polioximetilend - polipropilena.

Proprietati/Mod de actiune

Dispozitivul permite ameliorarea durerilor lombare
prin sustinerea coloanei vertebrale lombare:
descéarcarea lombara compartimentalad este astfel
realizatase realizeaza printr-o crestere a presiunii
intraabdominale.

Indicatii

Lombalgii comune nespecifice (acute, subacute si
cronice).

Canal lombaringust.

Contraindicat
Nu asezati produsul direct in contact cu pielea rénita.
Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare
dintre componente.

Nu utilizati in cazul femeilor insarcinate.

Nu utilizati produsul in caz de hernie hiatala.

Nu utilizati produsul in caz de cancer osos cu
metastaze la nivelul coloanei vertebrale.

Nu utilizati produsul in caz de probleme circulatorii,
pulmonare sau cardiovasculare la pacientii pentru
care nu este recomandatd o crestere a tensiunii
arteriale.

Precautii

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient,
consultand tabelul de méarimi.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare
recomandate de cédtre medicul dumneavoastra.
Tnainte de prima utilizare, este recomandat ca un
specialist in domeniul sanatatii sa ajusteze lamelele
pe spatele pacientului.

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica
medicala.

Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului.

In caz de disconfort, consultati un profesionist din
domeniul medical.

Utilizarea unui dispozitiv medical de catre un copil
trebuie s& aibé loc sub supravegherea unui adult sau
a unui profesionist din domeniul sanatatii.

Reactii adverse nedorite

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

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

Mod de utilizare/Pozitionare

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

Centura trebuie centratd pe coloana vertebrala:
lamelele dorsale trebuie plasate de ambele parti ale
coloanei vertebrale.

Partea inferioara a centurii trebuie sa ajunga la nivelul
pliului interfesier.

Sigla Thuasne indica directia de montare.

Trageti simultan si uniform orificiile pentru degete ale
plastroanelor abdominale. ®

inchideu centura din partea dreaptd peste partea
stdngd, ajustand nivelul de strangere dorit. ©

in timpul zilei, puteti regla nivelul de compresie in
functie de nevoile dvs.

intretinerea

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

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in
ambalajul original.

Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementérile locale in
vigoare.

*OC1806 Raport de studiu intern, 2019.

Acest dispozitiv medical este un produs reglementat
care poartd, n virtutea acestei reglementari,
marcajul CE.

Pastrati acest prospect

ru
OMNOPHbIN NTOACHUYHbBIUN
KOPCET C 9®®PEKTOM
«BTOPOW KOXXWU»*
KopceTt LombaSkin nsrotoeneH us «aplwaliero»
matepuana Combitex. Kpaa m™aTepuana He
06paboTaHbl WBaMU AN MOBbILWEHNA TMOKOCTH
W HOWEeHWS HemoCpPeacTBeHHO Ha koxe (3ddekT
«BTOPOW KOXM»).*
OnucaHue/Ha3HauyeHne
M3pnenne npenHasHauyeHo WCKNIOUMTENbHO ANS
WCMONb30BaHUA MPU HaNMYMM NEPEUUCTEHHbIX
nokasaHui. Pasmep uspenua cnegyeT noabupatb
CTPOro B COOTBETCTBUM C TabnuLei pasMepos.
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Cocras

SnacTuyHan, AblWwallias U BNaronpoHuLaeMas TkaHb
Combitex. @

MepeaHne naHenu Ha TEKCTUNbHOW 3aCTexkKe
€ 3aCTEXKOM-NMMYUKOI M NeTNaMu Ans nansues. @
Mopenmpyembie pe6pa *eCTKOCTH B CMIMHHOM YacTh
opTesa @

CocTaB TeKCTWUNbHOM
NoMypPETaH - NONNICTEP - ANaCTaH.

CocTaB HETEKCTWU/IbHOM 4YacTu: MaTWpOBaHHas
3aKaneHHas cTanb - MONIMOKCUMETUNEH -
NoAMMNPONUAEH.

YacTu: nonuvamua -

Cso#cTBa/NpUHUMN aeicTBUA

V|3IJ,9J'1MQ rnoMoraeT cHATb 60s1b B noAcHUUe 3a cyeT
YBEIMYEHWS BHYTPUBPIOLHOTO AABIEHWS, Pa3rpy3ku
n nNoaaepXKM NOACHUYHOro oTaenna NO3BOHOYHUKa.
Mokasanusa

HQCFIGLLVI(‘)M“IQCKQR 6o5ib B 0611aCTU MNOACHUYHOTO
oTaena MnNO3BOHOYHWUKa (ochaQ, nopocTtpas
1 XpOHWUYeCKas CTanum)

CTeHo3 No3BOHOYHOIO KaHasa B MOAICHUYHOM otaene

MpoTusonokasaHus

He pasMeuaiiTe usgenue HemocpeACTBEHHO Ha
MOBPEXAEHHOM KOXe.

He vcnonb3yite B cnyyae Hanuuus annepruun Ha
1060/ U3 KOMMOHEHTOB.

He vicnonb3yitTte Ans 6epeMeHHbIX KEHLH.

He ncnonbayitte B cnyyae anadparmanbHOM rpbixu.
He ncnonb3yiite B cnyyae paka KocTei C MeTacTasamu
Ha ypOBHE NO3BOHOYHOTO CTON6Ga.

He ucronbayiite npu npobnemax ¢ KpoBooGpaLLeHreM,
NETKMMU UMW CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEMOW
y MauMeHTOB, AN KOTOPbIX HE PeKkoMeHayeTcs
MOBbILIEHE aPTEPMANbHOMO AABEHNS.

PekoMeHpauumu

Mepen Hauvanom wucnonb3oBaHus yGeautech B
LLeNIOCTHOCTH U3aenvs.

He vcnonesyitte usgenme, eciim OHO NOBPEXAEHO.
Bbibepute pasMep, KOTOPbIA MOAXOAUT MaLMEHTY,
PYKOBOACTBYSCH TabnmLeit pasMepos.

Crporo npuaepxmBainTech BpauyebHOro HasHaueHns
n cobniopanTte MOPSAOK MCMONb30BaHMS,
NPEAnMUCaHHbINA NIEYaLLMM BPaUOM.

Mepea nepBbIM WCMONb3OBaHWEM OpTe3a
pekoMeHayeTcs 06paTUTLCA K CBOEMY flevalieMy
Bpavy 419 afanTalnn CMUHHBIX BCTaBOK No dopMe
CMUHbI NaLMeHTa.

He uncnonb3yitte nspaenve Bo BpeMs NpoXoXAeHUs
Jy4eBOW ANArHOCTUKM.

CHuMaiiTe nsaenue Ha BpeMs cHa.

B cnyyae nosBneHus auckombopTa uau
CTECHEHHOCTU [ABUXEHUI crnieflyeT obpaTutbes K
nevallemy Bpady.

Vcnonb3oBaHue MEAWLIMHCKOrO WM3AEnus AeTbMU
[IONXKHO OCYL|eCTBAATLCA MoA  HabnogeHueM
B3POC/IOro MK Nleyallero Bpaya.
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HexenartensHble nocneacteuns

McnonbsosaHne 3TOro um3fenus  MoxeT
BbI3BaTb KOXHYIO peakuUuio (MoKpacHeHue, 3y,
paszipaxeHne M T.m.).

O60 BCcex cepbesHbiX MHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C
MUCMOMb30BaHUEM HACTOALLEro U3Aenus, crneayet
coobuwaTh M3roTOBUTENIO WU B KOMMETEHTHbIN
opraH cTpaHbl-uneHa EC, Ha TeppuTopumM KOTOPOiA
HaXOAMTCA MONb30BaTESNb U/WUNW NaLMEHT.

Mo /npoueayp
O6epHuTe MOSIC BOKPYr MOAICHMLbI U NpOAeHbTe
nanbLbl B NETN Ha NepeaHNX YacTax kopceTa. @
KopceT HeobxoanMo MpaBuibHO LEHTPUPOBaThb
OTHOCWTENbHO MO3BOHOYHMKa: CMUHHble pebpa
XKECTKOCTW AOMKHbI PAcronaraTbCsi CUMMETPUYHO C
06evx CTOPOH OT MO3BOHOYHMKA.

HwKHss YacTb KopceTa A0MKHa AOXOANT 10 YPOBHS
ArOANYHON CKNafKM.

Jlorotun «Thuasne» ykasbiBaeT HanpasneHue
HagesaHwA.

OnHOBPEMEHHO 1 PaBHOMEPHO MOTAHWUTE NETN Ha
nepeaHei YacTu kopceTa.

3acTerHnTe KopceT crnpaBa HaneBO BHaxsecT,
3aTAHYB ero ¢ Hy>xXHow cunon. ©

B TeyeHue AHS NpU HEOBGXOAMMOCTU MOXHO
perynmposaTh ypoBeHb KOMMPECcHu.

Yxon

Mepen cTMpkoit 3acTernsamnTe Bce NUNyYkn. MoxHo
CTMpaTh B CTUPasibHOM MallMHe Npu TeMnepaTtype
30°C (B pexkvMe penukatHow cTupkK). MpekpaTtute
CcTMpaTb M3aenue B CTUPanbHOW MaluHe nocne
ycTaHoBfieHHOro kKonuyecTtBa cTtupok (10). He
nopBepraiTe XMMUYECKoi YncTke. He ncnonbsyitte
oT6enmBaTeny, KOHANLMOHEPbI UMW APYTHe MoloLmne
CpeACTBa, coaep aline arpeccuBHble KOMMOHEHTbI
(BocobeHHOCTH xnopcoaepxalume). He ucnonesyire
cywky ans 6enbs. He rnagste ytiorom. OTxumaite
pykamu. CylmTe Baanu OT MPSMbIX WCTOYHWUKOB
Tenna (paavaTtopa, conHua u T. A.). CywwuTte B
FOPW30HTasIbHOM MONIOXKEHUM.

XpaHeHue

XpaHuTb n3genve pekoMeHayeTcs Npu KOMHaTHOM
TeMnepaTtype, >XefnaTeflbHO B OPUIMHaNbHON
ynakoBke.

Ytunusauus

YTUnusmpyinTe B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUAMU
MECTHOrO 3aKoHOAaTeNbCTBa.

* OTyeT 0 BHyTpeHHeM uccnegosaHun OC1806,
2019 r.

[HaHHoe nsnenue nmeeT Mapkuposky CE, nockonbky
ABNAETCA 3aperncTpUpoBaHHbIM  U3fennem
ME[IMLIMHCKOTO Ha3HauYeHus.

CoxpaHuTe 3Ty MHCTPYKLIMIO.
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LUMBALNI POTPORNI POJAS

S UCINKOM ,,DRUGE KOZE"*

Pojas LombaSkin ,dise” zahvaljujuci tkanini Combitex
od koje je sacinjen. Rubovi te tkanine nemaju savove
radi vece fleksibilnosti za nosenje na samoj kozi s
takozvanim u¢inkom ,druge koze"*.

Opis/namjena

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

Sastav

Rastezljivo prozraéno tkanje Combitex koje dise. @
Trbusna ploc¢a s povrsinom za samoucvrécivanje
i otvore za prste. @

Udobne sipke na ledima @

Tekstilne komponente: poliamid - poliuretan -
poliester - elastan.

Netekstilne komponente: kaljeni izglancani celik -
polioksimetilen - polipropilen.

Svojstva/nacin rada

Proizvod omogucuje olak$anje lumbalnih bolova
podupiranjem donjeg dijela kraljeznice: postepeno
rasterecenje lumbalnog dijela postize se povecanjem
intraabdominalnog pritiska.

Indikacije

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

Uzak lumbalni kanal.

Kontraindikacije

Proizvod nemojte nanositi izravno na ostecenu kozu.
Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju
na neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod trudnica.

Ne upotrebljavajte u slu¢aju problema s kilom.

Ne upotrebljavajte u slucaju raka kostiju s
metastazama u kraljeznici.

Ne upotrebljavajte kod problema s cirkulacijom,
plucima, kardiovaskularnih problema kod pacijenata
kod kojih se ne preporucuje povecanje arterijskog
tlaka.

Mjere opreza

Prije svake upotrebe provijerite sadrzi li proizvod sve
dijelove.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.
Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu
veli¢inu za pacijenta.

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu
koje preporucuje lijecnik.

Prije prve uporabe preporucuje se da zdravstveni
stru¢njak postavi Sipke na ledima pacijenta.
Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku
radiologiju.

Proizvod nemojte upotrebljavati tijekom spavanja.

U slu¢aju zuljanja ili stezanja obratite se zdravstvenom
djelatniku.

Medicinske proizvode djeca smiju koristiti pod
nadzorom odrasle osobe ili zdravstvenog djelatnika.
NeZeljene nuspojave

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

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

Nacin uporabe/Postavljanje

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

Pojas je potrebno centrirati uz kraljeznicu: Sipke za
leda moraju se postaviti sa svake strane kraljeznice.
Donji dio pojasa treba dosezati razinu
meduglutealnog nabora.

Logotip Thuasne pokazuje smjer polozaja.
Istovremeno i ujednaceno povucite otvore za prste
na abdominalnim stitnicima.

Zakopcajte pojas na desnoj strani preko lijeve strane
prilagodavajuci zeljenu razinu zatezanja. ©

Tijekom dana moguce je prema potrebi prilagoditi
razinu kompresije.

Upute za pranje

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

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po moguénosti u
originalnu ambalazu.

Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

*OC1806 Izvjesce o internoj studiji, 2019.

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

Sacuvajte ovaj priru¢nik
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