Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals genauestens.
Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die b:joynz LSO unload ist ein Medizinpro-
dukt. Sie ist eine Orthese' zur Entlastung
und funktionellen Mobilisierung durch
Entlordosierung der Lendenwirbelsdule.

Indikationen

« schwere lumbale Deformitat bei Facetten-
syndrom /Arthrose

« Wirbelfrakturen posttraumatisch geringen
Ausmalles

« Verstauchungen

- Uberlastungen der Wirbelsaule durch ab-
dominale Kompression

« Spondylolisthese Grad Il mit rezidivieren-
den Lumboischialgien

« Deckenplatteneinbriche der LWS

« Spinalkanaldekompression

AnwendungsrisikenA

«Wenn Sie Ihr b:joynz-Produkt aufgrund
arztlicher Verordnung oder akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen,
holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen
Rat? ein und beachten diesen. Es
konnen individuelle Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal? und
erganzend diese Gebrauchsanweisung
aufklaren. Insbesondere konnten das
Fuhren von Fahrzeugen und anderen
Fortbewegungsmitteln oder das Bedienen
von Maschinen nur eingeschrankt
moglich sein. Im Zweifel raten wir, auf
vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

«Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen
Produkten befragen Sie zuvor das
Fachpersonal® oder Ihren Arzt. Nehmen
Sie eigenmadchtig keine Verdnderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewdahrleistung
und Haftung sind in diesen Fallen
ausgeschlossen.

«Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes

Handicap/lhre behandlungsbedirftige

Situation und sich bspw. ergebende

Bewegungseinschrankungen ein und

vermeiden Sie moglichst alles, was eine

Gesundung verzogern kann. Seien Sie

besonders vorsichtig.

Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit

eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel

oder blutverdiinnende Medikamente ein
oder leiden Sie an Demenz, dirfen unsere

Produkte nur nach arztlicher Verordnung

und unter standiger Aufsicht geschulten

Fachpersonals? getragen werden.

«Alle von auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel konnen - wenn sie zu fest
anliegen - zu lokalen Druckerscheinungen
fuhren oder in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Prifen Sie deshalb den Sitz des
Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen

Geachte klant,

Druck verspiren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen
das Fachpersonal.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende Versorgung /
kein ausreichender Schutz des
behandlungsbedirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses Korperteils.

«Vor der Nutzung des Produktes ist die
Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe
durch das Fachpersonal? oder durch lhren
Arzt festzulegen.

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem
Produkteinsatz negative Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

«Seien Sie darlber hinaus auBerst
vorsichtig, da auch |hr Geh- und
Stehvermogen (bei Hand- und
Armprodukten das Greifvermogen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

«Bei Produkten, die auf den
Bewegungsapparat einwirken, Uberprifen
Sie die konkrete Bodenbeschaffenheit bei
jedem Gehen, Stehen oder anderweitigem
Belasten des behandelten Korperteils
auf Rutschfestigkeit. Auf glatten Boden
besteht akute Rutsch- und damit
Verletzungsgefahr!

«Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett-
und saurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen kommen.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert

sind nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbesondere
bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

« verstarkte Einschrankung der Leistungs-
fahigkeit von Herz und Lunge (Gefahr
der Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und verstarkter korperlicher
Leistung).

» Lymphabflussstérungen und unklare
Weichteilschwellungen

« Herzschrittmacher (arztliche Hinweise
beachten)

« Stoma (&rztliche Hinweise beachten)

« chron. Entziindungen der Organe im
Bauchraum

Anwendungshinweise

An-und Ablegen des b:joynz LSO unload

1.Platzieren Sie die Orthese im aufrechten
Stehen so, dass das Rickenteil direkt Uber
der Taille auf Ihrer Wirbelsaule zentriert
ist. Zur Orientierung kann die untere Kante
der Orthese auf Hohe des GesaB-Ansatzes
liegen.

2.Wahrend Sie das hintere
Stabilisierungselement zentriert auf dem
Ricken halten, ziehen Sie die Seiten der
Orthese um lhren Bauch.

3.SchlieBen Sie den vorderen
Verschluss unter Zug auf dem Bauch.
Stellen Sie sicher, dass das hintere
Stabilisierungselement mittig auf lhrer
Wirbelsaule liegt. Passen Sie dies bei
Bedarf an.

4.Greifen Sie mit den Daumen in die
Schlaufen der Kompressionsgurte und
ziehen diese vom Korper weg, bis Sie den
gewinschten Kompressionsdruck erreicht
haben und kletten Sie die Schlaufen auf
dem Bauchverschluss fest.

5.Bei Bedarf kann dieser Druck uber den
Tag angepasst werden.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei

30°C mit der Hand und verwenden Sie
Feinwaschmittel. Setzen Sie Ihr Produkt
nie direkter Hitze / Kalte aus. Beachten

Sie auch die Waschsymbole auf der
Gebrauchsanweisung. RegelmaBige Pflege
gewabhrleistet eine optimale Wirkung.

Allgemeine Hinweise fiir Fachpersonal

Weisen Sie den Patienten in die korrekte

Anlage der Orthese ein.

Einstellen der Grofe:

1.Bestimmen der GroBe durch das Aus-
messen der Taille und Abgleichen mit der
GroBentabelle.

2.Auf der Innenseite der Orthese sind die
entsprechenden Grof3en markiert und
beschriftet. Den Gurt an der richtigen Mar-
kierung festkletten und das Uberschissi-
ge Material mit einer Schere abschneiden.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin vor-
gesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen
des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst
direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist

DE

vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen.

Wurden die Hinweise zum Umgang und zur

Pflege der b:joynz LSO unload nicht beach-

tet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleis-

tung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Die b:joynz LSO unload ist ein Medizin-
produkt.

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehoren zum medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres
Produktes dringend aktiv den Rat dieses
medizinischen Fachpersonals, da nur so die
Wirkung unseres Produkts auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch personliche Kons-
titutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den
Rat des medizinischen Fachpersonals sowie
samtliche Hinweise dieser Broschiire/ oder
deren - auch auszugsweise - Online-Dar-
stellung (auch Texte, Bilder, Graphiken etc).
Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte

mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte) unverziig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden
Sie auf der Riickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammenstellung
Polyester (PES), PU-Schaum,
Polypropylen (PP), Nylon, XPE-Schaum

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

! Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,

Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir Sie geltenden staatlichen Regelungen zur

Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und Orthesen befugt ist.

gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig op te volgen.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De b:joynz LSO unload is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese' voor de
ontlasting en functionele mobilisering
door middel van delordosering van de
lendenwervelkolom.

Indicaties

« Ernstige lumbale deformiteit bij
facetsyndroom/ artrose

« Posttraumatische wervelfracturen van
geringe omvang

« Verstuikingen

« Overbelastingen van de wervelkolom door
abdominale compressie

« Spondylolisthesis graad Il met
recidiverende lumbo-ischialgie

« Lumbale wervelinzakkingen

« Decompressie van het wervelkanaal

Toepassingsrisico’s A

*Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het
eerste gebruik absoluut een medische
professional® te raadplegen en diens
advies op te volgen. Er kan sprake
zijn van individuele beperkingen.

Meer uitleg hierover krijgt u van het
geschoolde personeel’ en aanvullend

in deze gebruiksaanwijzing. Vooral het
besturen van voertuigen en andere
vervoersmiddelen of het bedienen van
machines is soms slechts in beperkte
mate mogelijk. Bij twijfel raden we aan
om u in de tussentijd te onthouden van de
bovenstaande activiteiten.

+Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met het
geschoolde personeel? of uw arts. Breng
zelf geen wijzigingen aan het product
aan. Anders heeft het mogelijk niet de
verwachte werking of kan het schadelijk
zijn voor uw gezondheid. In dit geval zijn
garantie en aansprakelijkheid uitgesloten.

«Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap/uw te behandelen situatie en bv.
de beperkte beweeglijkheid die daarmee
gepaard gaat. Vermijd zoveel mogelijk
alle dingen die uw genezing kunnen
belemmeren. Wees extra voorzichtig.

«Als uw waarnemingsvermogen beperkt
is, u pijnstillers of bloedverdunners
neemt of aan dementie lijdt, mag u onze
producten enkel op doktersvoorschrift en
onder voortdurend toezicht van geschoold
personeel’ dragen.

«Alle van buiten op het lichaam aange-
brachte hulpmiddelen kunnen, indien ze
te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedva-
ten of zenuwen bekneld raken. Controleer
daarom de pasvorm van het hulpmiddel,
als u vervelende druk voelt, en raadpleeg
- net als bij algemene vragen over het
gebruik - het geschoolde personeel.

«Opgelet: Wanneer u de banden of
trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt
het te behandelen lichaamsdeel niet
voldoende behandeld en beschermd. In
dat geval moet u met name vermijden om
dit lichaamsdeel op welke manier ook te
belasten.

*Voordat u het product begint te gebruiken,
moet het geschoolde personeel? of uw arts
bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.

«Indien u door het dragen van het
product negatieve veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt, stop
dan met het gebruik en neem onmiddellijk
contact op met een arts.

«Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke
mate beperkt kan zijn.

«Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
dus op blessures!

«Het product mag niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalven of
lotions.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig

bekend over bijwerkingen. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam voor het
gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te
plegen met uw arts:

» Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral
bij ontstekingen; tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien of warm
aanvoelen

« Verhoogde beperkingen van het
prestatievermogen van hart en longen
(gevaar voor stijging van de bloeddruk bij
intensieve lichamelijke inspanning tijdens
het dragen van het hulpmiddel)

» Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen

« Pacemaker (volg de instructies van
de arts op)

« Stoma (volg de instructies van de arts op)

« Chron. ontstekingen van de organen in de
buik

Gebruiksinstructies

De b:joynz LSO unload aanleggen en

uitdoen

1.Ga rechtop staan en positioneer de
orthese zo dat het ruggedeelte direct
boven de taille in het midden van uw
wervelkolom zit. Om de goede positie
te vinden kunt u de onderkant van de
orthese net boven uw zitvlak plaatsen.

2.Trek de zijkanten van de orthese rond uw
buik, terwijl u het stabiliseringselement
achteraan op het midden van uw rug
houdt.

3.Doe de sluiting vooraan op uw buik toe
terwijl u de banden onder spanning
houdt. Kijk na of het stabiliseringselement
achteraan op het midden van uw
wervelkolom ligt. Pas de positie indien
nodig aan.

4.Neem de lussen van de
compressiebanden met uw duimen vast
en trek ze weg van uw lichaam, totdat u
de gewenste compressiedruk hebt bereikt.
Klit de lussen vervolgens vast op de
buiksluiting.

5.Indien nodig kunt u deze druk door de dag
heen nog aanpassen.

Wasvoorschriften

Het product moet met de hand gewassen
worden op 30°C met een fijnwasmiddel.
Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene instructies voor geschoold

personeel

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese

correct aanlegt.

De maat aanpassen:

1.Bepaal de maat door de taille op te meten
en die te vergelijken met de maattabel.

2.Aan de binnenzijde van de orthese zijn
de overeenkomstige maten gemarkeerd
en genummerd. Klit de band vast op de
juiste markering en knip het overtollige
materiaal eraf met een schaar.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel
gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op

met degene van wie u het product hebt

gekocht. Het product dient te worden

gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en

het onderhoud van de b:joynz LSO unload

niet zijn nageleefd, kan de garantie worden

beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel

» Eigenmachtige productwijziging
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Aansprakelijkheid
De b:joynz LSO unload is een medisch
hulpmiddel. Doe niet aan zelfdiagnoses
of zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent. Vraag zeker zelf om het
advies van een medisch specialist, voordat
u ons product voor het eerst gebruikt.
Alleen zo kan de werking van ons product
op uw lichaam worden beoordeeld en
kunnen eventuele gebruiksrisico’s ten
gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van
de medische specialisten op, evenals alle
instructies die u in deze brochure vindt of in
de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan
(incl. teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).
Als u na het raadplegen van de medische
specialist nog steeds twijfels hebt, neem
dan contact op met uw arts, verkoper of
rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel
de fabrikant als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de achterkant
van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polyester (PES), PU-schuim,
Polypropyleen (PP), nylon, XPE-schuim

[M0] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix
als UDI

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of

correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem van toepassing zijnde
overheidsregelingen bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten en patiénten te

instrueren over het gebruik ervan.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P+31(0)23 531-9427
F+31(0)23532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P+32(0)2 527-4060
F+32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo
P+387(0)33 710-100
F+387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

Dear customer,

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F+385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P+33(0)1 4863-2896
F+33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd
P+381(0)11 2287-050
F+381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F+386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-7°

46007 Valencia

P +3496 385-6633
F+3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf
P+41(0)56 485-8242
F+41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P+9714 4335-684

F+9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

please closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the specialist.
If you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz LSO unload is a medical
device. It is an orthosis' that provides relief
and functional mobilization of the lumbar
spine by reducing lordosis.

Indications

« Severe lumbar deformity in case of facet
syndrome / osteoarthritis

« Post-traumatic treatment of non-severe
vertebral fractures

« Sprains

« Excessive strain on the spine caused by
abdominal compression

« Spondylolisthesis, grade II, with recurring
lumbosciatica

« Collapsed superior end plates in the
lumbar spine

« Spinal canal decompression

Risks of using this product A

«|f you use your b:joynz product due

to a medical prescription or acute

symptoms/injuries, make sure to obtain

and follow the advice? of a medical
professional before first using the
product. Individual restrictions may

exist which the specialist? and also

these instructions for use can clarify. In

particular, the ability to operate vehicles,
other means of transport or machinery
may be limited. In case of doubt, we
recommend temporarily refraining from
the activities mentioned above.

Please consult a specialist? or your

physician first if you want to use it

together with other products. Do not
modify the product yourself in any way;
otherwise it may not help as expected or
it may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims will
be excluded.

Adjust your behavior to the situation

associated with your specific

handicap/treatment need and any
resulting restriction of movement, and
avoid anything that could delay recovery
where possible. Proceed with particular
caution.

«If your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
medication or suffer from dementia,
our products must only be worn
when prescribed by a physician and
under constant supervision of trained
specialists?.

«Any aids applied externally to the body
may, if tightened excessively, lead to local
pressure points or, in rare cases, constrict
the underlying blood vessels or nerves.
For this reason, check the fit of the
product if you feel unpleasant pressure
and consult the specialist in this regard
or for general questions about handling.

Gentile cliente,

«Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when removing the product or adjusting
configured limitations of movement,
there is not sufficient support / sufficient
protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid
placing any strain on this body part.

«Before using the product, the specialist?
or your physician must determine
whether thrombosis prevention is
necessary.

«|f you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact
a physician.

«Furthermore, proceed with extreme
caution, as your ability to stand and walk
(for hand and arm products your ability to
grip) can also be heavily impacted.

«For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the
body that is receiving treatment. If the
ground is smooth, there is an acute risk
of slipping and thus injury!

«The product must not come in contact
with ointments, lotions, or substances
containing grease or acids.

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health

have not been reported to date. In the

following conditions such aids should only
be fitted and applied after consultation
with your medical provider:

« Skin disorders/injuries in the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scans with swelling, redness and
excessive heat build-up

« Severe restriction of the performance
of the heart and lungs (risk of a rise in
blood pressure if the aid is worn during
intense physical exertion)

« Impaired lymphatic drainage and soft
tissue swelling of unknown origin

« Pacemaker (follow physician’s
instructions)

« Ostomy (follow physician’s instructions)

« Chronic inflammation of organs in the
abdominal area

Application instructions

Putting on and taking off the b:joynz LSO

unload

1.While standing upright, position the
orthosis so that the back section is
directly centered above the waist on
your spine. For orientation, the bottom
edge of the orthosis can be positioned on
a level with the base of the buttocks.

Si prega di attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione
per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz LSO unload e un dispositivo
medico. Si tratta di un'ortesi’ per lo scarico
e la mobilizzazione funzionale mediante
delordosizzazione del rachide lombare.

Indicazioni

+» Deformita lombare di entita grave in
presenza di sindrome delle faccette
articolari/artrosi

« Fratture vertebrali post-traumatiche di
lieve entita

« Distorsioni

» Sovraccarichi della colonna vertebrale
dovuti a compressione addominale

- Spondilolistesi grado Il con
lomboischialgie recidivanti

« Cedimenti delle piastre superiori della
colonna vertebrale lombare

» Decompressione del canale spinale

Rischi di impiego

+In caso di utilizzo del prodotto b:joynz
dietro prescrizione medica o in
presenza di disturbi acuti o lesioni,
prima di utilizzarlo per la prima volta &
necessario richiedere immediatamente
il parere di un medico? e attenersi a
esso. Possono sussistere limitazioni
individuali, sulle quali il personale
specializzato?, a integrazione delle
presenti istruzioni per l'uso, potra
fornire informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono interessare la guida
di veicoli e di altri mezzi di locomozione
oppure l'utilizzo di macchinari. In caso
di dubbio, consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.

«In caso di utilizzo concomitante con
altri prodotti, rivolgersi al personale
specializzato? o al proprio medico.

Non apportare arbitrariamente alcuna
modifica al prodotto, in quanto cio
potrebbe ridurne l'efficacia o danneggiare
la salute. Questo comporta inoltre
'esclusione di qualunque responsabilita
e garanzia.

«Adattare il proprio comportamento
in funzione della propria effettiva
disabilita o della situazione che ha
determinato il trattamento nonché
delle eventuali limitazioni di movimento
derivanti, ed evitare il piu possibile
qualunque condotta che possa ritardare
la guarigione. Siate particolarmente
prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita
percettiva, qualora si assumano farmaci
antidolorifici o anticoagulanti o nel caso
si soffra di demenza, i nostri prodotti
possono essere indossati esclusivamente
previa prescrizione medica e sotto
costante vigilanza da parte di personale
specializzato? adeguatamente formato.

« Tutti i dispositivi medicali applicati
all'esterno del corpo possono, se
troppo stretti, comportare fenomeni
di compressione locale e determinare
in alcuni casi la costrizione di nervi e
vasi sanguigni. Pertanto, se si avverte
una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento del dispositivo medicale
e consultare il personale specializzato,
cosi come in caso di domande generali
sul suo utilizzo.
«Cautela: in caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e
di trazione, quando non si indossa
il prodotto o qualora si modifichino
le limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della parte
del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del
corpo.
Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il vostro medico dovra
valutare la necessita di una profilassi
della trombosi.
»Qualora si notassero alterazioni negative
o un aggravarsi dei disturbi in relazione
all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a
un medico.
Osservare inoltre particolare cautela,
dal momento che anche la capacita di
camminare e stazionare in posizione
eretta (con i prodotti per mani e braccia
la capacita di afferrare oggetti) puo
subire forti limitazioni.
Durante ['utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che
la superficie di appoggio non sia
sdrucciolevole ogni volta che si cammina,
si assume una posizione eretta o si
sollecita in altro modo la parte del corpo
interessata dal trattamento. Grave rischio
di scivolamento e lesioni in presenza di
pavimenti liscil
Fare attenzione a non fare entrare
il prodotto in contatto con sostanze,
pomate o lozioni contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. Nel caso dei seguenti quadri cli-

nici, l'impiego di questo ausilio & consentito

solo previo consulto con il proprio medico:

» Dermatiti o lesioni della zona interessata,
in particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie nonché in caso di cicatrici
in rilievo con gonfiore, surriscaldamento
o0 arrossamenti

« Grave insufficienza della capacita
cardiaca e polmonare (rischio di aumento
pressorio a ortesi indossata e di
affaticamento corporeo)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

2.Keeping the rear stabilizing element
centered on your back, pull the sides of
the orthosis around your abdomen.

3.Tighten the front fastening and close it
over the abdomen. Make sure that the
rear stabilizing element is centered on
your spine. Adjust it as required.

4.Insert your thumbs into the compression
strap loops and pull them away from
your body until you have created the
desired compression. Then attach the
loops on the abdominal fastening.

5.As required, this compression level can
be adjusted over the course of the day.

Cleaning instructions

Wash the product by hand at 30 °C and
use mild detergent. Never expose your
product to direct heat/cold. Also observe
the washing symbols in the instructions
for use. Regular care guarantees optimum
effectiveness of the product.

General information for specialists

Instruct the patient how to put on the

orthosis correctly.

Adjusting the size:

1.Determine the size by measuring the
waist and comparing with the size chart.

2.0n the inside of the orthosis, the
corresponding sizes are marked and
labeled. Fasten the strap at the correct
marking and cut off the excess material
using scissors.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact

the retailer from whom you obtained the

product directly in the event of a potential

claim under the warranty. The product

must be cleaned before submitting it in

case of warranty claims. Warranty may be

limited or excluded if the instructions on

how to handle and care for the b:joynz LSO

unload have not been observed.

Warranty is excluded if:

* The product was not used according to
the indication

« The instructions given by the specialist
were not observed

« The product was modified arbitrarily

CONTACTS
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USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14" St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309
P+1800 423-3405
P+1404 201-7800
F+1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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Disclaimer

The b:joynz LSO unload is a medical
device.

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are
a medical specialist. Before first using
our product, please seek the advice of
this medical specialist, as this is the only
way to assess the effect of our product
on your body and determine the potential
risks of using this product due to your
personal constitution. Follow the advice
of the medical specialist as well as all
instructions in this brochure or its online
version, including any excerpts (as well as
texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the specialist, please
contact your physician or retailer, or
contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details
can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content
Polyester (PES), PU foam,
Polypropylene (PP), nylon, XPE foam

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device Identifier
unDl

* Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the

limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations,

to fit supports and orthoses and provide instructions on how to use them.

« Pacemaker (attenersi alle indicazioni del
medico)

« Ano preternaturale (attenersi alle
indicazioni del medico)

« Inflammazioni croniche degli organi della
cavita addominale

Avvertenze d'impiego

Come indossare e togliere b:joynz LSO

unload

.Stando in posizione eretta, applicare

l'ortesi in modo che la parte posteriore

sia centrata sulla colonna vertebrale,
direttamente al di sopra della vita. Come
indicazione orientativa, & possibile che

il bordo inferiore dell'ortesi si trovi

all'altezza della parte alta dei glutei.

2.Tenendo l'elemento di stabilizzazione
posteriore centrato sulla schiena, tirare i lati
dell'ortesi portandoli attorno all'addome.

3.Chiudere 'elemento di chiusura
anteriore tirandolo sull'addome.
Assicurarsi che l'elemento di
stabilizzazione posteriore si trovi
in posizione centrale sulla colonna
vertebrale. Se necessario, regolarlo.

4. Afferrare con i pollici i passanti delle
cinghie compressive, tirando in direzione
opposta rispetto al corpo, fino a
raggiungere la compressione desiderata.
A quel punto fissare i passanti sulla
chiusura addominale.

5.Se necessario, & possibile aggiustare
tale pressione nel corso della giornata.

Avvertenze per la pulizia

Si prega di lavare il prodotto a mano a
30°C con un detersivo per capi delicati. Non
esporre mai il prodotto a calore / freddo
diretto. Attenersi ai simboli di lavaggio
riportati nelle istruzioni per l'uso. La cura
regolare garantisce un’efficacia ottimale.

Avvertenze generali per il personale

specializzato

Spiegare ai pazienti come indossare

correttamente il ortesi.

Regolazione della misura:

1.Per determinare la misura, effettuare
la misurazione della vita e consultare la
tabella delle taglie.

2.Sul lato interno dell'ortesi sono
contrassegnate e indicate le rispettive
misure. Fissare la cintura con il velcro
in corrispondenza del contrassegno
corretto e tagliare il materiale in eccesso
con le forbici.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il
trattamento individuale diun/a solo/a
paziente.
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Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge

vigenti nel Paese in cui il prodotto e stato

acquistato. Nel caso in cui si ritenga di

aver titolo per usufruire della garanzia,

rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si € acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della garanzia il

prodotto deve essere lavato. Qualora non

fossero state rispettate le indicazioni per

la cura e l'utilizzo di b:;joynz LSO unload,

cio potrebbe comportare una limitazione o

un’esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

b:joynz LSO unload e un dispositivo
medico. La preghiamo di evitare
autodiagnosi e automedicazioni, a meno
che Lei non sia un professionista nel
campo della medicina. Consultare il
personale medico specializzato prima

di usare il prodotto per la prima volta, in
guanto soltanto in tal modo sara possibile
valutarne gli effetti sul proprio corpo e
determinare eventuali rischi di impiego
legati alla propria specifica costituzione.
Si attenga ai consigli dello specialista

e a tutte le informazioni contenute in
questo opuscoloo nella sua riproduzione
online, anche parziale (ivi compresi: testi,
immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il
personale specializzato, contatti il Suo
medico, il rivenditore del prodotto o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello regionale, qualsiasi inconve-
niente/incidente verificatosi durante
l'uso del presente prodotto medicale deve
essere immediatamente notificato al pro-
duttore e all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliestere (PES), schiuma PU,
Polipropilene (PP), nylon, schiuma XPE

- Medical Device (Dispositivo medico)
— |dentificativo della matrice di dati UDI

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, limmobilizzazione, la

guida o la correzione degli arti o del tronco

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata all'adattamento
e all'addestramento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le direttive nazionali

vigenti nel Paese di utilizzo.
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LSO unload

veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

La b:joynz LSO unload est un dispositif
meédical. Il s'agit d'une orthese’ de
soulagement et de mobilisation
fonctionnelle par stabilisation en délordose
des vertebres lombaires.

Indications

- Déformation lombaire aigué en cas de
syndrome facettaire /d'arthrose

« Fractures de vertébres post-traumatiques
de faible degré

« Entorses

« Sollicitations excessives de la colonne
vertébrale par compression abdominale

= Spondylolisthésis degré Il avec
lombosciatiques récidivantes

« Effondrement des corps vertébraux de la
colonne lombaire

« Décompression du canal rachidien

Risques d'utilisation

«Si vous utilisez votre produit b:joynz sur
la base d'une prescription médicale ou
dans le cadre de douleurs/blessures
aigués, demandez impérativement avant
la premiére utilisation un avis médical
professionnel? et respectez-le. Il peut y
avoir des restrictions personnelles, ce qui
vous sera expliqué par le professionnel
formé? et, en complément, par la présente
notice d'utilisation. La conduite de
véhicules et d'autres moyens de transport
ou l'utilisation de machines pourraient
notamment s’en trouver limitées. En
cas de doute, nous vous conseillons de
renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.

«En cas d'utilisation concomitante d'autres
produits, veuillez consulter préalablement
un professionnel formé? ou votre
meédecin. N'effectuez vous-méme aucun
changement sur le produit ; autrement,
le produit ne vous apportera pas l'aide
escomptée ou pourra entrainer des effets
néfastes sur la santé. En pareil cas, la
garantie et notre responsabilité seraient
exclues.

- Adaptez votre comportement a votre
handicap concret/ a votre situation
nécessitant un traitement et aux
restrictions de mouvement qui en
découlent par exemple. Evitez autant que
possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

«Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
meédicale et sous la surveillance constante
d'un professionnel formé?.

«Toutes les aides thérapeutiques
positionnées sur les différentes parties du
corps peuvent conduire a des pressions
locales excessives (si elles sont portées

Estimado/a cliente/a,

trop serrées) et, plus rarement, a un
rétrécissement du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Vérifiez donc
l'ajustement de l'aide thérapeutique si
vous ressentez une pression désagréable
et demandez conseil a ce sujet au
professionnel formé. Faites-en de méme
pour les questions générales liées a son
maniement.

« Attention: en cas de relachement des

sangles ainsi que des systémes de

fermeture et de traction, en cas de

retrait du produit ou de modification des

limites de mouvement réglées, la prise

en charge/ la protection de la partie du

corps nécessitant un traitement ne sont

pas suffisantes. Evitez, notamment dans
ce cas, toute sollicitation de cette partie du
corps.

Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie

de la thrombose doit étre mise en place

par le professionnel formé? ou par votre
médecin.

«Sivous constatez un quelconque
changement négatif lié a l'utilisation du
produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-
vous immédiatement a un médecin.

«Soyez en outre extrémement prudent,
car votre capacité a marcher et a vous
tenir debout (et, dans le cas des produits
pour les mains et les bras, votre capacité
a saisir les objets) peut également étre
fortement diminuée.

- A chaque fois que vous allez marcher,
vous mettre debout ou vous appuyer sur
la partie du corps traitée, vérifiez, pour
les produits qui agissent sur l'appareil
locomoteur, le pouvoir antidérapant du sol
en question. Sur les sols lisses, il est fort
probable de glisser et donc de se blesser !

«Le produit ne doit pas entrer en contact
avec des substances grasses ou acides,
des cremes ou des lotions.

Contra-indications

Aucun effet secondaire de caractere

pathologique n'est connu. En présence

des affections citées ci-aprées, l'application

du produit doit étre précédée d'une

consultation médicale :

» Dermatoses/lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'orthése, notamment
en cas d'inflammations: cicatrices avec
gonflement, rougeur et hyperthermie

« Forte limitation de la capacité
fonctionnelle du cceur et des poumons
(risque d'élévation de la tension artérielle
lors d'un effort physique marqué, l'orthése
étant mise)

« Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués

« Pacemaker (suivez l'avis du médecin)

« Stomie (suivez l'avis du médecin)

« Inflammations chroniques des organes de
la zone abdominale

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése

b:joynz LSO unload

.Placez l'orthese a la verticale de sorte

que la partie dorsale soit centrée sur

votre colonne vertébrale, directement

au-dessus de la taille. A titre indicatif, le

bord inférieur de l'orthese doit se trouver

a hauteur du début du fessier.

2.Tout en maintenant l'‘élément de
stabilisation arriere centré sur votre dos,
tirez sur les cotés de l'orthése autour de
votre ventre.

3.Fermez la fermeture avant sur le ventre
en tirant bien. Assurez-vous que 'élément
de stabilisation arriere se trouve au centre
de la colonne vertébrale. Adaptez si
nécessaire.

4.Saisissez les boucles des sangles
de compression avec vos pouces et
tirez dessus en les éloignant de votre
corps jusqu'a atteindre la compression
souhaitée, puis fixez les boucles sur la
fermeture abdominale.

5.Si nécessaire, il est possible d'ajuster
cette pression tout au long de la journée.

Conseils de nettoyage

Veuillez laver le produit a la main a 30°C

et utiliser a cet effet une lessive pour linge
délicat. Ne jamais exposer votre dispositif

a une source de chaleur / froid directe.
Veuillez tenir compte des symboles de
lavage présents dans la notice d'utilisation.
Un entretien régulier permet de garantir
une efficacité optimale du dispositif médical.

Informations générales destinées aux

professionnels formés

Expliquez et montrez au patient comment

placer correctement l'orthése.

Réglage de la taille :

1.Déterminez la taille en mesurant la taille
et en la comparant avec le tableau des
tailles.

2.Les tailles correspondantes sont
marquées et étiquetées sur la face
intérieure de l'orthese. Fixez la sangle sur
le bon repére et coupez le matériau en
surplus avec des ciseaux.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge
individuelle d'un seul patient ou d'une seule
patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays
ou le produit a été acheté. Si un cas de
garantie est présumé, veuillez vous adres-
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ser premiérement a la personne a qui vous

avez acheté le produit. Le produit doit étre

nettoyé avant de notifier un cas de garantie.

En cas de non-respect des indications sur le

maniement et l'entretien de la b;joynz LSO

unload, la garantie peut étre compromise,

voire devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas sui-

vants:

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du profession-
nel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

b:joynz LSO unload est un dispositif
médical. Ne vous autodiagnostiquez pas, ne
vous automédiquez pas non plus, a moins
que vous ne soyez un professionnel médical
formé. Avant d'utiliser notre produit pour

la premiére fois, demandez expressément
conseil a ce professionnel de santé formé;
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de notre
produit sur votre corps et de déterminer les
éventuels risques d'utilisation liés a votre
constitution physique personnelle. Suivez
les conseils du professionnel médical
formé ainsi que toutes les indications

de la présente brochure /ou de sa

version en ligne - méme partielle - (sans
oublier les textes, images, graphiques,
etc.). Si des doutes subsistent aprés la
consultation avec le professionnel forme,
veuillez contacter votre médecin ou votre
revendeur ; sinon, vous pouvez méme nous
contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales

en vigueur a l'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immeédiatement,

aussi bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave lié a l'uti-
lisation de ce produit médical. Vous pourrez
trouver nos coordonnées au verso de cette
brochure.

Destruction

Ala fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition
Polyester (PES), mousse PU,
Polypropyléne (PP), nylon, mousse XPE

- Medical Device (Dispositif médical)
[ol] - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

' Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou

corriger un membre ou le tronc

2 Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation des orthéses
actives et orthéses de stabilisation conformément aux réglementations nationales en
vigueur dans chaque pays concernant l'adaptation et la mise en place de ce type de

produit.

Observe atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacién

La ortesis bzjoynz LSO unload es un
producto médico. Se trata de una ortesis’
para la descarga y movilizacion funcional
por deslordosis de la columna lumbar.

Indicaciones

» Deformidad lumbar grave en caso de
sindrome facetario/ artrosis

« Fracturas vertebrales postraumaticas de
poca gravedad

« Esguinces

« Sobrecargas de la columna vertebral por
compresion abdominal

» Espondilolistesis de grado Il con
lumboisquialgias recurrentes

« Fracturas de placa terminal de la columna
vertebral lumbar

« Descompresion del canal espinal

Riesgos de la aplicacion A

«Si utiliza su producto b:joynz por receta
meédica o debido a dolencias o lesiones
agudas, solicite y siga obligatoriamente
el consejo médico profesional? antes
de utilizarlo por primera vez. Puede
haber restricciones individuales sobre
las que el personal especializado? y
estas instrucciones de uso proporcionan
informacion adicional. En particular, se
pueden ver limitados la conduccion de
vehiculos y otros medios de locomocion
o el manejo de maquinaria. En caso de
duda, le aconsejamos que por el momento
se abstenga de realizar las actividades
mencionadas.

«En caso de utilizarse simultaneamente

con otros productos, consulte previamente

al personal competente? o0 a su médico.

No realice modificaciones en el producto

usted mismo, ya que de lo contrario no

ejercera el efecto esperado o causara
danos a la salud. En estos casos no

se asumira ningun tipo de garantia y

responsabilidades.

Adapte su comportamiento a su

discapacidad/ situacion especifica

que requiera tratamiento y a cualquier

restriccion de movimiento resultante,

y evite en la medida de lo posible

todo aquello que pueda retrasar la

recuperacion. Extreme las medidas de

precaucion.

«Si su percepcion esta limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia,
nuestros productos solo pueden llevarse
tras la receta de un médico y bajo la
supervision constante de personal
competente?.

«Todos los productos ortopédicos externos
para el cuerpo pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local
o rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes.

Por lo tanto, compruebe el ajuste del

producto ortopédico si siente una presion
desagradable y pregunte al personal
competente al respecto, asi como sobre
cuestiones generales de manejo.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de
una proteccion/cuidado adecuados para la
parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

«Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal competente?
0 por su médico.

«Si detecta la aparicion de cambios
negativos o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del producto,
interrumpa su uso y poéngase en contacto
con un médico lo antes posible.

«Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que
su capacidad para caminar y mantenerse
en pie (en el caso de los productos para
manos y brazos, la capacidad de agarre)
también puede verse gravemente afectada.

*En el caso de los productos que afectan
al aparato locomotor, compruebe las
condiciones antideslizantes del suelo
cada vez que camine, se ponga de pie 0
cargue peso sobre la parte del cuerpo
tratada. Existe un gran riesgo de resbalary
lesionarse en suelos resbaladizos.

«El producto no debe entrar en contacto
con pomadas, lociones o unglientos que
contengan grasas o acidos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. En el

caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion,
debera consultar a sumédico antes de
utilizar el producto:

+ Enfermedades cutaneas, lesiones en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazén, enrojecimiento y temperatura
elevada

« Limitaciones importantes de la eficacia
cardiopulmonar (riesgo de aumento de
la presion sanguinea al realizar grandes
esfuerzos con el producto ortopédico
colocado)

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon
de partes blandas de origen incierto

» Marcapasos cardiaco (siga las
instrucciones de su médico)

« Estoma (siga las instrucciones de su
meédico)

« Inflamaciones crénicas de los érganos de
la cavidad abdominal

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de la ortesis b:joynz

LSO unload

.Coloque la ortesis en posicion vertical,

de modo que la seccién de la espalda

quede centrada en su columna vertebral

directamente por encima de la cintura.

Para orientarse, el borde inferior de la

ortesis puede estar a la altura de las

nalgas.

2.Mientras mantiene el estabilizador trasero
centrado en su espalda, tire de los lados
de la ortesis alrededor de su abdomen.

3.Cierre la parte delantera en el abdomen
tirandola. Asegurese de que el elemento
estabilizador trasero esté centrado en
su columna vertebral. Ajuste segun sea
necesario.

4.Agarre los lazos de las cintas de
compresion con los pulgares y separelos
del cuerpo hasta alcanzar la presion de
compresion deseada; a continuacion, fije
los lazos en el cierre abdominal.

5.Si es necesario, esta presion puede
ajustarse a lo largo del dia.

Indicaciones para la limpieza

Por favor, lave el producto a mano a 30°Cy
con un detergente para prendas delicadas.
No exponga nunca el producto a fuentes

de calor/frio directas. Respete también

los simbolos de lavado que figuran en las
instrucciones de uso. Un cuidado regular
proporciona un efecto dptimo del producto.

Indicaciones para el personal competente
Instruya al paciente sobre la correcta
colocacion de la ortesis.
Ajuste de la talla:
1.Determine la talla midiendo su cinturay
comparandola con la tabla de tallas.
2.Las tallas correspondientes estan
marcadas y etiquetadas en el interior
de la ortesis. Pegue la cinta a la marca
correcta y corte el exceso de material con
unas tijeras.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto estéa destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales
del pais en el que se haya adquirido el pro-
ducto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto
de venta donde haya adquirido el producto.
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El producto debe limpiarse antes de entre-

garse para la prestacion de los servicios en

garantia. No respetar las indicaciones sobre

el usoy el cuidado de b:joynz LSO unload

puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

» Uso no conforme al indicado

» No seguir las indicaciones del personal
competente

« Realizar cambios arbitrarios en el pro-
ducto

Avisos de exclusion de responsabilidad
b:joynz LSO unload es un producto médico.
No se autodiagnostique ni se automedique
a menos que sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto por primera
vez, busque activamente el consejo de estos
profesionales de la salud, ya que es la Unica
manera de evaluar el efecto de nuestro
producto en su cuerpo y de determinar los
riesgos de uso que puedan surgir de su
constitucion corporal en particular. Siga

los consejos del profesional de la salud,

asi como todas las instrucciones de este
folleto/ o su presentacion en linea, aunque
sea una parte (incluidos los textos, las
imagenes, los gréficos, etc.).

Sitiene alguna duda después de consultar
al personal cualificado, péngase en contacto
con su médico, con el distribuidor o con
nosotros directamente.

Obligacién de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obligacion
de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de
este producto médico tanto al fabricante
como a las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Al final de la vida atil, deseche el producto
conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinaciéon de materiales
Poliéster (PES), espuma de PU,
Polipropileno (PP), nylon, espuma de XPE

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como
ubl

' Ortesis = producto ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar o corregir las

extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa

estatal aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.
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Estimado(a) cliente,

Observe cuidadosamente as especificagoes destas instrucoes de utilizagao e das indicagdes do pessoal técnico.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

0 b:joynz LSO unload é um dispositivo
médico. E uma ortétese’ para o alivio e
mobilizagdo funcional através de deslordose
da coluna lombar.

Indicagdes

« Deformidade lombar grave no caso de
sindrome das facetas/artrose

« Fraturas vertebrais pds-traumaticas de
extensao reduzida

« Entorses

« Sobrecarga da coluna vertebral devido a
compressao abdominal

« Espondilolistese grau Il com lombociatica
recorrente

» Colapsos da placa superior da coluna
lombar

« Descompressao do canal espinal

Riscos inerentes a utilizagao

«Se utilizar o seu dispositivo b:joynz devido

a prescricdo médica ou dores/ lesoes

agudas, procure imperiosamente

aconselhamento médico profissional?,
antes da primeira utilizagdo, e leve este
em consideracao. Podem existir restricoes
individuais, sobre as quais o pessoal
técnico qualificado? e as informacdes
destas instrucoes de utilizagao o devem
informar. Em particular, a conducao de
veiculos, outros meios de transporte ou
maquinaria s6 pode ser possivel de forma
limitada. Em caso de duvida, aconselhamos
que abdique, temporariamente, das
atividades acima referidas.

Em caso de utilizagao juntamente com

outros dispositivos, consulte primeiro

o0 pessoal técnico qualificado? ou o seu

meédico. Nao efetue modificagdes nao

autorizadas ao dispositivo, caso contrario,
este podera nado produzir os efeitos
desejados ou causar problemas de saude.

Nestes casos, exclui-se a garantia e a

responsabilidade.

«Ajuste 0 seu comportamento a situagao
associada a sua deficiéncia/doenca
especifica e as restrigoes de
movimentagao concomitantes, e evite tudo
gue possa atrasar uma recuperagao. Seja
particularmente cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, os nossos dispositivos
s6 podem ser usados apos prescricdo
meédica e sob supervisao constante de
pessoal técnico qualificado?

«Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem
muito apertados ou, em casos raros,
comprimir 0s vasos sanguineos ou 0s
nervos. Portanto, verifique o ajuste do
meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e pergunte ao pessoal

Hyva asiakkaamme,

técnico qualificado sobre isto, bem como
sobre questdes gerais de manuseamento.
«Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
dispositivo for retirado ou se as limitagoes
de movimento definidas forem ajustadas,
nao ha cuidado/ protecao suficiente da

parte do corpo que necessita de tratamento.

Especialmente neste caso, evite qualquer
pressao nesta parte do corpo.

«Antes de utilizar o dispositivo, a
necessidade de uma tromboprofilaxia
deve ser determinada pelo pessoal técnico
qualificado? ou pelo seu médico.

*Se notar alteragoes negativas ou descon-
forto crescente em relacao a utilizagao do
dispositivo, descontinuar a sua utilizagao e
consultar imediatamente um médico.

«Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de
estar de pé (capacidade de preensao
no caso de dispositivos para as maos
e para os bragos) pode ser também
pronunciadamente afetada.

*No caso do uso de dispositivos que afetam
o sistema musculo-esquelético, verifique
o estado do piso concretamente quanto
a resisténcia antiderrapante cada vez
que andar, ficar de pé ou colocar peso
sobre a parte afetada do corpo. Em pisos
escorregadios existe um risco grave de
escorregamento e lesoes!

«0 dispositivo nao deve entrar em contacto
com substancias, pomadas ou logdes
gordurosas ou acidiferas.

Contraindicagoes

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagao do produto so

é indicada apos consulta com o seu médico:

« Doengas de pele ou lesdes na parte
do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas
inflamatarios, cicatrizes abertas com
edema, vermelhidao e sensacao de calor

« Limitacao acentuada do desempenho
cardiaco e pulmonar (risco de aumento
da pressao arterial ao realizar esforgos
fisicos de maior intensidade com meios
auxiliares colocados)

« Problemas de drenagem linfatica e
inchacos no tecido mole

« Pacemakers (seguir indicagdes médicas)

« Estoma (sequir indicacées médicas)

« Inflamagoes cronicas dos érgdos da zona
abdominal

Indicagoes de utilizagao

Colocagao e remocao da b:joynz LSO unload

1.Coloque a ortétese na posicao vertical, de
modo que a parte traseira fique centrada
na sua coluna vertebral diretamente
acima da cintura. Para orientacao, a borda
inferior da ortotese pode estar ao nivel da
parte superior da nadega.

Noudata tarkasti kayttoohjeen maardyksia ja ammattihenkiloston antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

b:joynz LSO unload on terveydenhuollon
tarvike. Se on ortoosi', joka vahentaa
lannerankaan kohdistuvaa kuormitusta ja
mobilisoi sita toiminnallisesti ojentamalla
lordoosia.

Kayttoaiheet

« Vaikea lannerangan epamuodostuma
fasettioireyhtyman / nivelrikon yhteydessa

«Vamman jalkeiset pienet nikamamurtumat

« Venahdykset

« Selkarangan kuormittuminen
vatsanpuoleisen paineen vuoksi

« Spondylolisteesi, 2. aste, johon liittyy
uusiutuvaa lumbosakraalista iskiaskipua

« Lannerangan kompressiomurtuma

« Selkaydinkanavan dekompressio

Kayttoon liittyvat riskit A

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
b:joynz-tuotetta ladkarin maarayksesta
tai akuuttien vaivojen tai vammojen
vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta? ennen
ensimmaista kayttokertaa ja noudata
saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi
olla yksilollisia rajoituksia, joista saat
tietoa ammattihenkilostolta? ja tasta
kayttoohjeesta. Rajoituksia voi liittya
esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai
koneiden kayttoon. Jos olet epavarma
asiasta, suosittelemme olemaan
suorittamatta edella mainittuja tehtavia
ensi alkuun.

«Neuvottele ammattihenkiloston? tai
hoitavan laakarin kanssa ennen muiden
tuotteiden samanaikaista kayttoa. Als tee
tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silla
silloin se ei anna tarvittavaa apua tai se
voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu
ja valmistajan tuotevastuu eivat talloin ole
voimassa.

«Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkumisrajoitukset ja valta
kaikkea, mika voi hidastaa toipumista. Ole
erittain varovainen.

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita
tai sinulla on dementia, tuotteitamme saa
kayttaa vain laakarin maardyksesta ja
koulutetun ammattihenkiléston? jatkuvassa
valvonnassa.

«Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta
tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetdaan
liian tiukalle. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus
ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta.

*Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetdan tai
tuote riisutaan tai liikkerajoitusten saatgja

Vazena zdkaznice, vazeny zakazniku,

muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa

ei tueta eika suojata riittavasti. Valta
erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

«Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan ldakarisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja
ota viipymatta yhteys hoitavaan laakariin.

«Noudata erityista varovaisuutta myos siksi,
etta kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myos
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikuntaelinjarjestelmaan
vaikuttavien tuotteiden yhteydessa tulee
varmistaa alustan pitdvyys aina, kun
kavelet, seisot tai muulla tavoin kuormitat
sairastunutta ruumiinosaa. Liukas alusta
aiheuttaa valittoman liukastumis- ja
loukkaantumisvaaran!

«Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tdhan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat hoidettavalla
alueella, varsinkin jos kyseinen alue on
tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai
kuumotusta

« Sydamen ja keuhkojen huomattava
vajaatoiminta (verenpaineen nousun riski
kaytettaessa apuvalinetta voimakkaan
ruumiillisen rasituksen aikana)

« Imunestekierron hairict ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

« Sydamentahdistin (ota huomioon aakarin
ohjeet)

« Avanne (ota huomioon laakérin ohjeet)

« Vatsan alueen elinten krooniset
tulehdustilat

Kayttoohjeet

b:joynz LSO unload -ortoosin pukeminen ja

riisuminen

1.Seiso suorassa ja aseta ortoosi siten,
etta selkaosa on selkdrangan keskella
juuri vyotaron ylapuolella. Kohdistamisen
helpottamiseksi voit asettaa ortoosin
alareunan takapuolen korkeudelle.

2.Pida takatukiosa selan keskelld ja veda
samalla ortoosin sivut vatsasi ymparille.

3.Sulje etupuolen kiinnitys vetamalla vatsaa
sisaan. Varmista, etta takatukiosa on
selkdrangan keskelld. Saada tarvittaessa.

4.Tartu peukaloilla kompressiohihnojen
lenkkeihin ja veda niita vartalosta
poispain, kunnes puristuksen voimakkuus
on toivotunlainen. Kiinnita lenkit vatsan
paalla olevaan kiinnitysosaan.

Peclivé dodrzujte Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu.
V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

b:joynz LSO unload je lékarsky vyrobek. Je
to ortéza' k odlehceni a funkéni mobilizaci
redukci lordézy bederni casti patere.

Indikace

« Tézka lumbalni deformita u Facetova
syndromu/ artrozy

« Polrazové zlomeniny obratld malého
rozsahu

« Distorze

« PretiZzeni patere pusobenim abdominalni
komprese

« Spondylolyza Il. stupné s recidivujicimi
lumboischialgiemi

« Deformity horni plochy téla obratle bederni
patere

« Dekomprese paterniho kanalu

Rizika pouzivani

«Pokud chcete pouzivat produkt b:joynz
na zakladé lékarského predpisu nebo
akutnich potizi/ zranéni, pfed prvnim
pouzitim bezodkladné vyhledejte odbornou
lékarskou pomoc? a dbejte prislusnych
pokyn(. Mohou existovat individualni
omezeni, o kterych vam poskytne dalsi
informace odborny personal? a tento navod
k obsluze. Mohlo by se jednat zejména o
omezeni schopnosti fizeni vozidel a jinych
dopravnich prostredkd nebo o omezeni
schopnosti obsluhy strojd. V pfipadé
pochybnosti vam doporucujeme, abyste se
prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

«Pokud pouZzivate i jiné produkty, poradte
se nejdrive s kvalifikovanym personalem?
nebo se svym lékarem. Na produktu
neprovadéjte svévolné zadné zmény,
protoze by jinak nemusel pomahat podle
ocekavani, nebo by mohl zplUsobit Ujmu na
zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré
zaruky a ruceni vylouceny.

«Prizplsobte své chovani vasemu
konkrétnimu handicapu/ situaci souvisejici
s vasim onemocnénim a napriklad s
omezenim pohybu, které ho provazi,

a pokud mozno se vyhnéte véemu, co
by mohlo zotaveni oddalit. Budte velmi
opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci,
muzete nase vyrobky nosit jen na zakladé
lékarského predpisu a pod stalym
dohledem odborného personalu?.

«Vsechny pomucky aplikované na télo
zvenci mohou, pokud priléhaji prilis
tésné, vyvolat lokalni priznaky zpisobené
tlakem nebo ve vzacnych pripadech zuzit
prichozi cévy nebo nervy. Pokud tedy citite
neprijemny tlak, zkontrolujte priléhavost
pomucky a zeptejte se na to odborného
personalu, stejné jako na obecné otazky
tykajici se manipulace.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a
utahovacich a uzaviracich systému, popf. k
odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané casti téla, ktera vyzaduje
oSetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

«Pred pouzitim vyrobku je treba, aby
odborny personal’ nebo vas lékar rozhodl
o nutnosti prevence zilni trombdzy.

- Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv negativni zmény
nebo nardstajici potize, prestante vyrobek
dale pouzivat a obratte se neprodlené na
svého lékare.

«Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze mize byt negativné ovlivnéna i
vase schopnost chize a stani (u vyrobkd
urcenych pro ruce a paze i schopnost
Uchopu).

«U vyrobkd, které pisobi na pohybovy
aparat, zkontrolujte konkrétni vlastnosti
podlahy, zda neni kluzka, kdykoli budete
chodit, stat nebo jinak zatéZzovat postizenou
¢ast téla. Na kluzké podlaze akutné hrozi
riziko uklouznuti a tim i zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

Kontraindikace

NeZadouci Ucinky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pri dale uvedenych

priznacich onemocnéni je prilozeni a noseni

pomdcky indikovano pouze po domluvé s

vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kiiZze v dotéené
Casti téla, zvlasteé pri zanétlivych projevech,
stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Zesilené omezeni vykonnosti srdce a
plic (nebezpeci zvyeni krevniho tlaku s
prilozenou pomUckou a pfi vétsi télesné
namaze)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

« Kardiostimulator (postupujte podle pokynl
lékare)

« Stomie (postupuijte podle pokynu lékare)

« Chron. zanéty organt brisni dutiny

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a sejmuti b:joynz LSO unload

1.Prilozte ortézu ve vzprimené poloze tak,
aby zadova ¢ast priléhala primo nad
pasem a byla vystredéna podle patere.
K lepsi orientaci mlze dolni okraj ortézy
lezet v Urovni horniho Uponu hyzdi.

2.Drzte zadni stabilizacni prvek zarovnany
na stfed zad a strany ortézy vedte kolem
bricha.

3.Tahem pripevnéte predni zapinani na
brise. Pfesvédcte se, zda zadni stabiliza¢ni
prvek lezi ve stredu patere. V pripadé
potreby jej upravte.

2.Enquanto mantém o elemento
estabilizador traseiro centrado nas suas
costas, puxe as laterais da ortétese em
torno do seu abdémen.

3.Feche o fecho frontal fazendo tensdo no
abdomen. Certifique-se de que o elemento
estabilizador traseiro esta centrado na
sua coluna vertebral. Ajuste 0 mesmo, se
necessario.

4.Segure as correias de compressao com 0s
polegares nos lacos, afaste-as do corpo
até atingir a pressao de compressao
desejada e prenda os lagos no fecho
abdominal.

5.Se necessario, esta pressao pode ser
ajustada ao longo do dia.

Indicagoes de limpeza

Lave o produto a mao a 30°C e utilize
detergente para roupa delicada. Nunca
exponha o produto a agao direta do
calor/frio. Tenha em atengéao os simbolos
de lavagem nas instrugoes de utilizagao.
Os cuidados regulares garantem o
funcionamento ideal.

Indicagdes gerais para pessoal técnico

Indique ao paciente a colocagao correta da

ortotese.

Ajuste do tamanho:

1.Determinar o tamanho medindo a
cintura e comparando-a com a tabela de
tamanhos.

2.0s tamanhos correspondentes sao
marcados e rotulados no interior da
ortétese. Fixar a correia na marca correta
e cortar o material em excesso com uma
tesoura.

Indicagoes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento
individual de um paciente

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do

pais no qual o produto foi adquirido. Caso

presuma uma reclamagao de garantia,

dirija-se diretamente a pessoa junto da

qual adquiriu o produto. O produto deve ser

limpo antes de uma reclamacgao ao abrigo

da garantia. Caso as instrugoes sobre o

manuseamento e os cuidados com a b:joynz

LSO unload nado tenham sido observadas, a

garantia pode ser limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrucoes

» Nao observancia das instrucoes dos
profissionais de saude

« Alteragdes nao autorizadas ao produto
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Indicagoes de responsabilidade

A b:joynz LSO unload é um dispositivo
médico. Nao proceda a autodiagnosticos
ou nao se medique a si préprio, a nao
ser que seja um profissional de saude.
Antes da primeira utilizacao do nosso
dispositivo procure, de uma forma ativa,
o0 aconselhamento deste pessoal médico
qualificado, pois apenas assim o efeito
do nosso dispositivo no seu corpo pode
ser avaliado e, eventualmente, os riscos
inerentes a utilizacao decorrentes de
constituicoes pessoais determinados.
Siga o conselho do profissional de saude,
bem como todas as indicacoes deste folheto/
ou da sua — mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo textos,
imagens, graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apos consultar o
pessoal especializado, entre em contacto
com o seu médico, revendedor ou
diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,

tanto ao fabricante como a autoridade
competente, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste produto médico.
Encontra os nossos dados para contacto no
verso deste desdobravel.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com as
especificacoes locais apos o fim da
utilizagao.

Composi¢ao do material

Poliéster (PES), espuma PU,
Polipropileno (PP), nylon, espuma XPE

- Medical Device (Dispositivo médico)
- |dentificador da matriz de dados
como UDI

" Ortétese = meio auxiliar ortopédico para estabilizagao, alivio, imobilizagao, orientagao e

correcao de membros ou do tronco

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a adaptagao e o fornecimento

de instrugdes relativamente a utilizacdo de ortéteses e bandagens.

5.Voit saataa puristuksen voimakkuutta
tarvittaessa paivan aikana.

Puhdistusohjeet

Pese ortoosi kasin 30 °C:ssa kasin
hienopesuaineella. Al4 altista tuotetta
suoralle kuumuudelle tai kylmyydelle.
Noudata kayttoohjeen pesumerkintoja.
Saannollinen hoito takaa tuotteen
optimaalisen vaikutuksen.

Yleisia ohjeita ammattihenkildstélle

Opasta potilasta, miten ortoosi puetaan

oikein.

Koon saataminen:

1.Maarita koko mittaamalla
vy6taronymparys ja vertaamalla tulosta
kokotaulukkoon.

2.0rtoosin sisapuolelle on merkitty
vastaavat koot. Kiinnita hihna oikean
merkinnan kohdalle ja leikkaa
ylimaarainen materiaali saksilla irti.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta

tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos b:joynz LSO unloadin hoito- ja

kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole
noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia
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Tuotevastuu
b:joynz LSO unload on terveydenhuollon
tarvike. Al3 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa,
ellet ole terveydenhuollon ammattilainen.
Ennen kuin kaytat terveydenhuollon
tarviketta ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia
taman asiakirjan tai sen verkkoversion
ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikka jne.).
Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai
suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista
taman terveydenhuollon tarvikkeen kayt-
toon liittyvista vakavista haittatapahtumista
on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Val-
mistajan yhteystiedot ovat tdman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyesteri (PES), PU-vaahto,
Polypropeeni (PP), nailon, XPE-vaahto

- Medical Device (Laakinnallinen laite)
[o] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta

2Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkilot, jotka voimassa olevien maakohtaisten
maardysten mukaisesti ovat valtuutettuja suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja

kayttoopastuksen.

4.Uchopte poutka kompresnich past palci
a tahnéte je smérem od téla, dokud
nedosahnete pozadovaného kompresniho
tlaku, a poutka pripevnéte k zapinani na
brise.

5.V pripadé potreby lze tento tlak béhem
dne upravit.

Pokyny k ¢isténi

Vyrobek perte v ruce pri teploté 30°C a
pouZijte jemny praci prostredek. Vyrobek
nikdy nevystavujte prfimému pUsobeni
tepla/chladu. Dbejte také pracich symboll
v navodu k pouZziti. Pravidelna péce zarucuje
optimalni ucinek.

V$eobecna upozornéni pro odborny

personal

Poucte pacienta o spravném nasazeni

ortézy.

Nastaveni velikosti:

1.Velikost urcete zmérenim pasu a
porovnanim s tabulkou velikosti.

2.Na vnitrni strané ortézy jsou oznaceny
a nadepsany prislusné velikosti. Pas
pripnéte na spravnou znacku a prebytecny
material odstfihnéte ndzkami.

Upozornéni tykajici se opakovaného po-
uzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl

produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste produkt

zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky

vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani

pokynt k nakladani s vyrobkem b:joynz

LSO unload a k péci o néj muze byt zaruka

omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v

nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

 Nerespektovani pokynt odborného
personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku
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Pokyny k poskytovani odpovédnosti
b:joynz LSO unload je lékarsky vyrobek.
Pokud nejste odborny zdravotnicky
pracovnik, neprovadéjte samodiagnostiku
ani samolécbu. Pred prvnim pouzitim
naseho lékarského vyrobku se poradte

s lékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpusob, jak
posoudit uc¢inek naseho vyrobu na vase télo
a v pripadé potreby urcit pripadna aplikacni
rizika vyplyvajici z vasi télesné konstituce.
Ridte se radami tohoto odborného
personalu a vsemi informacemi v tomto
dokumentu/nebo jeho online verzi — véetné
vyfatky (zejména: texty, obrazky, grafika
atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym
personalem jakékoli pochybnosti, obratte se
na svého ékare, prodejce nebo kontaktujte
primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému uradu. Nase kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisd.

SlozZeni materialu
Polyester (PES), PU péna,
Polypropylen (PP), nylon, XPE péna

- Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

- |dentifikator maticového 2D kodu jako
uDlI

0rtéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odleh¢eni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci

koncetin nebo trupu

20dborny personal je kazda osoba, kterd je opravnéna dle platnych statnich narizeni

provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.
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Basta kund!

F6lj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktioner fran fackpersonal.

Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

b:joynz LSO unload ar en medicinsk
produkt. Det &r en ortos' for avlastning och
funktionell immobilisering som forhindrar
lordosering av landryggen.

Indikationer

« Svara lumbala deformiteter vid
facettsyndrom/ artros

» Mindre omfattande posttraumatiska
kotfrakturer

« Stukningar

- Overbelastning av ryggraden till féljd av
abdominal kompression

« Spondylolistes grad Il med recidiverande
lumboischialgi

« Kompressionsfraktur i ryggraden

» Dekompression av spinalkanalen

Anvandningsrisker

+Om du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
radgora med medicinsk fackpersonal?
fore forsta anvandningen och félja
deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar
som fackpersonalen? och denna
bruksanvisning kan informera a. Det
kan sarskilt innebara en begransad
formaga att framféra fordon och
andra fortskaffningsmedel eller
manovrera maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills vidare
avstar fran ovannamnda aktiviteter.

«0m du aven anvander andra produkter
ska du forst radgora med fackpersonal?
eller din lakare. Utfor inga andringar
pa produkten pa eget initiativ eftersom
den da inte hjalper som avsett, eller
kan orsaka skador. | detta fall galler inte
garanti eller felansvar.

«Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp / situationen som
kraver behandling samt eventuella
rorelsebegransningar och undvik i
majligaste man allt som kan fordroja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

«Om din uppfattningsférmaga ar
forsamrad, om du tar smartstillande
medel eller blodfértunnande mediciner
eller om du lider av demens far vara
produkter endast anvandas enligt lakares
foreskrift och under standig uppsikt av
utbildad fackpersonal?.

«Alla hjalpmedel som appliceras pa
kroppen kan — om de sitter at for hart
— leda till lokala tryckpunkter eller i
sallsynta fall ocksa begransa blodkarl
eller nerver som passerar genom.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt
tryck och radfraga fackpersonal. Detta
galler aven vid allmanna fragor om
hanteringen.

Keere kunde

«Observera: Om remmarna eller atdragnings-
och stangningssystemen lossas, produkten
tas av eller installda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen tillracklig /far
inte kroppsdelen som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

«Innan produkten anvands ska behovet
av en trombosprofylax faststallas av
medicinsk fackpersonal? eller lakare.

+Om du lagger marke till forandringar
eller upplever att besvaren tilltar i
samband med anvandning av produkten,
ska du sluta anvanda den och omgaende
kontakta din lakare.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
férmaga att ga och sta (vid hand- och
armprodukter férmagan att greppa) kan
vara kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte ar halt varje gang du
ska ga, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar en akut halk- och skaderisk!

«Produkten far inte komma i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar

inte kanda. Vid foljande sjukdomsbilder

ska lékare radfragas innan produkten
anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den
behandlade kroppsdelen, sarskilt vid
inflammatoriska symptom liksom
uppspruckna arr som uppvisar svullnad
och rodnad och som hettar

« Kraftigare begransning av hjartats
och lungornas kapacitet (risk for ckat
blodtryck vid anvandning av hjalpmedlet
och kraftigare fysisk anstrangning)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

« Pacemaker (folj lakarens anvisningar)

« Stomi (f6lj lakarens anvisningar)

« Kron. inflammationer i organen i bukhalan

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz LSO unload

1.Sta uppratt och placera ortosen sa att
ryggdelen centreras Over ryggraden
direkt ovanfor midjan. Som orientering
kan du placera ortosens nederkant i hojd
med ryggslutets overgang till satet.

2.Centrera det bakre
stabiliseringselementet mot ryggen,
hall pa plats och dra ortosens sidor runt
magen.

3.Dra at den framre kndappningen och
stang den 6ver magen. Se till att det
bakre stabiliseringselementet ar
centrerat 6ver ryggraden. Justera vid
behov.

4.Stick in tummarna i 6glorna och dra
kompressionsremmarna bort fran
kroppen tills onskat kompressionstryck
uppnatts. Fast da 6glorna pa
magknadppningen.

5.Vid behov kan trycket justeras efterhand
under dagen.

Rengdringsanvisningar

Tvatta produkten for hand i 30°C

och anvand fintvattmedel. Utsatt inte
produkten for direkt varme / kyla.
Observera aven tvattsymbolerna i
bruksanvisningen. Regelbunden skotsel
garanterar en optimal effekt.

Allméanna anvisningar for fackpersonal

Instruera patienten i hur ortosen tas pa

korrekt.

Stalla in storlek:

1.Ta reda pa din storlek genom att mata
midjemattet och jamfora det med
storlekstabellen.

2.Pa ortosens insida finns text och
markeringar med de olika storlekarna.
Fast remmen vid ratt markering och
klipp av overflodigt material med en sax.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell an-
vandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterforsaljare som du kopte produkten av.

Produkten ska rengdras innan den visas

upp i garantiarenden. Om anvisningarna

om hantering och skotsel av b:joynz

LSO unload inte har féljts kan garantin

begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte
har foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

SV

Information om ansvar

b:joynz LSO unload ar en medicinsk
produkt. Sjalvdiagnostisera dig inte

och sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar medicinsk fackpersonal. Innan
du anvander var medicinska produkt

for forsta gangen ar det viktigt att du
aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda
sattet att bedoma effekten av var produkt
pa din kropp och vid behov faststalla
eventuella risker med anvandningen som
kan uppsta pa grund av din personliga
fysik. F6lj raden fran fackpersonalen och
all information i detta underlag/eller dess
internetversion — dven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, aterforséljare eller
oss direkt om du fortfarande ar osaker
efter att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du
skyldig att utan drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvéndning av
detta medicinska hjalpmedel till saval
tillverkaren som ansvarig myndighet. Du
hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan
av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyester (PES), PU-skum,
Polypropen (PP) nylon, XPE-skum

- Medical Device (Medicinteknisk
produkt)
— |dentifierare for datamatris som UDI

0rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller

korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser, ar

behorig att anpassa samt instruera om anvandningen av stédforband och ortoser.

Vaer opmeerksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede fagpersonalets oplysninger.
Hvis du skulle have spargsmal, s& kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

b:joynz LSO unload er medicinsk udstyr.
Den er en ortose’ til aflastning og
funktionel mobilisering ved aflordosering
af laendehvirvelsgjlen.

Indikationer

« Svaer lumbal deformitet ved
facetsyndrom/ artrose

« Hvirvelfrakturer, posttraumatisk, af
mindre omfang

« Forstuvninger

« Overbelastninger af rygsejlen pa grund
af abdominal kompression

« Spondylistese grad Il med recidiverende
lumbago-iskias

« Vertebralt kompressionsbrud i
leenderygsgjlen

« Spinal dekompression

Bivirkninger

*Hvis du anvender dit b:joynz-produkt
pa grund af laegens anvisning eller
akutte gener/skader, bgr du under
alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning? fer ferste brug og
folge denne. Der kan foreligge individuelle
begraensninger, som det faguddannede
personale? og denne brugsanvisning
som supplement vil oplyse om. Isaer kan
der vaere begransninger med henblik
pa at kere bil og andre transportmidler
eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra
de naevnte aktiviteter.

«Ved samtidig brug af andre produkter,
sperg din forhandler? eller laege.

Foretag ingen egenradige &ndringer pa
produktet, ellers kan det ikke hjeelpe som
forventet eller medfgre sundhedsskader.
Garanti og erstatningskrav er i dette
tilfeelde udelukket.

«Tilpas din adfzerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse /den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de beveegelsesbegraensninger, der
er forbundet med den, og undga sa vidt
muligt alt, der kan forsinke helbredelsen.
Veer ekstra forsigtig.

«Hvis din opfattelsesevne er nedsat,
hvis du tager smertestillende eller
blodfortyndende medicin, eller hvis du
lider af demens, ma vores produkter kun
baeres efter leegeordination og under
konstant opsyn af uddannet personale’.

«Alle terapeutiske hjelpemidler til
udvendig anvendelse pa kroppen kan
medfgre lokale tryksymptomer eller
i sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar
eller nerver, hvis de sidder for stramme.
Kontroller derfor hjelpemidlets
placering, hvis du fgler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede
personale om bade dette samt om
generelle handteringsspeargsmal.

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

«Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og
lukkesystemet lgsnes, eller nar
produktet tages af eller indstillede
bevaegelsesbegraensninger justeres,
plejes/ beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga
iseer i dette tilfelde enhver belastning af
kropsdelen.

«For du bruger produktet skal det
faguddannede personale? eller din leege
afklare behovet for tromboseprofylakse.

«Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos
dig selv i forbindelse med brugen af
produktet, sa afbryd brugen, og kontakt
en leege med det samme.

«Derudover skal du veere yderst forsigtig,
da din evne til at ga og sta (ved
handprodukter evnen til at gribe) ogsa
kan vaere steerkt pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevaegelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden
made belaster den kropsdel, der
behandles. Pa glatte gulve er der akut
glidefare og dermed risiko for at komme
til skade!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet

kun tilradeligt i samrad med leegen:

» Hudsygdomme / -skader i det
bergrte omrade af kroppen, iseer
ved betaendelsestilstande; ligeledes
opsvulmede ar med haevelse, radme og
hypertermi

« Forgget nedsaettelse af hjerte- og
lungefunktionen (risiko for forhgjet
blodtryk, nar hjeelpemidlet er taget pa og
der udferes oget fysisk aktivitet)

» Lymfestase og uklare haevelser af
blgddele

« Pacemaker (folg laegens anvisninger)

« Stomi (felg leegens anvisninger)

« Kronisk betaendelse af organerne i
maven

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz LSO unload

1.Placer ortosen, mens du star oprejst,
sa rygdelen er centreret direkte over
taljen pa din rygsejle. Til orientering kan
ortosens nedre kant placeres pa hvile pa
hejde med bagdelsansatsen.

2.Traek ortosens sider omkring
maven, mens du holder det bageste
stabiliseringselement midt pa ryggen.

3.Luk den forreste lukning pa maven,
mens du traekker. Sgrg for at det bageste
stabiliseringselement midt pa din
rygsgjle. Tilpas dette efter behov.

4.Tag fat i kompressionsstroppernes
lokker med tommelfingrene, og traek
dem vak fra kroppen, indtil du har
naet det gnskede kompressionstryk, og
fastger lokkerne til mavelukningen.

5.0m ngdvendigt kan dette tryk justeres i
lobet af dagen.

Rengering

Vask produktet i handen ved 30°C, og
anvend et finvaskemiddel. Produktet

ma aldrig udseettes for direkte

varme/ kulde. Veer ogsa opmaerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Generelle oplysning

personale

Indfer patienten i den korrekte patagning

af ortosen.

Indstilling af sterrelsen:

1.Bestem storrelsen ved at male
taljen og sammenligne den med
storrelsestabellen.

2.De tilsvarende storrelser er markeret
og meerket pa indersiden af ortosen.
Fastger remmen til det rigtige maerke,
og klip det overskydende materiale af
med en saks.

til faguddannet

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel be-
handling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor

produktet blev kgbt, er geeldende. Henvend

dig i garantitilfeelde forst direkte til den

forhandler, hvor du har kebt produktet.

Produktet skal renses, inden det indsendes

i garantitilfeelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af b;joynz

LSO unload ikke blev overholdt, kan

garantien veere begranset eller bortfalde

helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales
instruktioner ikke folges

« Egenradige @&ndringer pa produktet
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Oplysninger om ansvar

b:joynz LSO unload er medicinsk

udstyr. Du ma ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere, medmindre du er
uddannet sundhedspersonale. For du
bruger vores medicinske udstyr for forste
gang, skal du aktivt sege rad fra en laege
eller dette faguddannede personale, da
dette er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop og
at bestemme eventuelle bivirkninger, der
kan opstar som folge af personlige forhold.
Folg radene fra dette faguddannede
personale, samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens — ogsa delvise —
online praesentation (herunder: tekst,
billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret det faguddannede personale,
bedes du tage kontakt til din laege,
forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du
forpligtet til straks at indberette enhver
alvorlig haendelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr bade
til producenten og til den kompetente
myndighed. Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammenszatning
Polyester (PES), PU-skum,
Polypropylen (PP), nylon, XPE-skum

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
[0o] - Maerkning af DataMatrix som UDI

Tortose = ortopaedisk hjelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring

eller korrektion af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. geeldende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse

og instruere i brugen af bandager og ortoser.

Respektujte co najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a pokyny kvalifikovaného personalu.
Pri otdazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

b:joynz LSO unload je medicinsky vyrobok.

Je to ortéza' a funkénu mobilizaciu

prostrednictvom delordézy driekovej

chrbtice.

Indikacie

« Tazka lumbalna deformacia pri
fazetovom syndrome/ artroze

« Zlomeniny stavcov polrazového
mensieho rozsahu

« Vyvrtnutia

« PretaZenie chrbtice v désledku
kompresie brucha

« Spondylolistéza stupna Il s recidivnymi
lumboischialgiami

« Prasknutie platniciek LWS

» Dekompresia miechového kanala

Rizika pouzivania
«Pokial chcete pouzit svoj vyrobok b:joynz
na zaklade lekarskeho predpisu alebo
z dévodu akutnych tazkosti/ zraneni,
musite vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekarsku pomoc? a
riadit sa tymito radami. M6zu existovat
individualne obmedzenia, ktoré vam
vysvetli kvalifikovany personal? a ktoré
su dodatocne vysvetlené v tomto navode
na pouzitie. Najma vedenie vozidiel a
inych dopravnych prostriedkov alebo
obsluha strojov moéze byt mozna len
v obmedzenom rozsahu. V pripade
pochybnosti vam odporucame, aby ste sa
nateraz zdrzali vy$sie uvedenych cinnosti.
«Pri si¢asnom pouzivani s inymi
produktami sa najprv opytajte
kvalifikovaného personalu? alebo svojho
lekara. Nevykonavajte svojvolné zmeny
na vyrobku, pretoze v opaénom pripade
nedokazu pomact tak, ako sa od nich
ocakava, alebo mézu spbésobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto
pripade vylucené.
«Prispdsobte svoje spravanie svojmu $pe-
cifickému hendikepu / situacii vyzadujucej
liecbu a napriklad z toho vyplyvajice
pohybové obmedzenia a vyhybajte sa
véetkému, ¢o by mohlo oddialit uzdrave-
nie. Budte mimoriadne opatrni.
Pokial je obmedzené vase vnimanie,
uzivate lieky proti bolesti alebo riedenie
krvi, pripadne trpite demenciou, nase
vyrobky moézete nosit iba na lekarsky
predpis a pod neustalym dohladom
vyskoleného kvalifikovaného personalu?.
Vsetky pomocky, ktoré sa prikladaju na
telo z vonkajsej strany, mozu, ak prilis
tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch
zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy.
Pokial pocitujete neprijemny tlak,
skontrolujte polohu pomaécky a opytajte
sa na to, ako aj na véeobecné otazky
tykajuce sa manipulacie, kvalifikovaného
personalu.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov
alebo pri odloZeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostato¢nej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje osetrenie.
Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zatazeniu tejto ¢asti tela.

«Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal? alebo vas lekar urcit potrebu
profylaxie trombaozy.

«Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante
ho pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

«Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov
na ruky a ramend) moéze byt tiez vazne
narusena.

«Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju
pohybovy aparat, skontrolujte Specifické
podmienky podlahy na odolnost proti
Smyku vzdy, ked budete chodit, stat
alebo inak zatazovat oSetrovanu ¢ast
tela. Na klzkych podlahach hrozi akutne
nebezpecenstvo Smyku a tym aj zranenia!

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu
s mastnymi a kyslymi prostriedkami,
mastami alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie su zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia

sa zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po

porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v osetrovanej
Casti tela, predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

- Vlyraznejsie obmedzenie vykonnosti
srdca a pluc (riziko zvySenia krvného
tlaku pri zalozenom pomocnom
prostriedku a zvysenom telesnom
vykone)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

« Kardiostimulator (postupujte podla
pokynov lekara)

« Stémia (postupuijte podla pokynov lekara)

« Chron. zapaly organov v bruchu

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie a odloZenie ortézy b:joynz LSO

unload

1.Umiestnite ortézu vo vzpriamenej polohe
tak, aby bola zadna ¢ast vycentrovana na
chrbticu tesne nad pasom. Pre orientaciu
sa moze dolny okraj ortézy nachadzat na
urovni zadku.

2.Zatial ¢o budete drzat zadny stabilizacny
prvok vycentrovany na chrbte, potiahnite
bocné diely ortézy okolo brucha.

3.Upevnite predny uzaver pri tahu
za brucho. Uistite sa, Zze sa zadny
stabilizacny prvok nachadza v strede
chrbtice. Prisposobte ho podla potreby.

4.Pomocou palcov uchopte slucky
kompresnych popruhov a tahajte ich
smerom od tela, kym sa nedosiahne
pozadovany kompresny tlak, a potom
upevnite slucky na uzaver brucha.

5.V pripade potreby moéze byt tento tlak
prispésobeny pocas dna.

Pokyny pre Cistenie

Vyrobok perte rucne pri teplote 30°C

a pouzivajte jemny praci prostriedok.
Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu
teplu/chladu. ReSpektujte tiez symboly
prania v navode na pouzivanie. Pravidelné
osSetrovanie zarucuje optimalne Gcinky.

VSeobecné pokyny pre odborny personal

Poucte pacienta o spravnom nasadeni

ortézy.

Nastavenie velkosti:

1.Urcenie velkosti meranim pasu a
porovnanim s tabulkou velkosti.

2.Na vnutornej strane ortézy st oznacené
a popisané prislusné velkosti. Upevnite
popruh na spravnej znacke a prebytocny
material odstrihnite noznicami.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
osSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie

na zarucny pripad, kontaktujte najprv

priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok

zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim

zarucnej reklamacie vycistit. Pokial

neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

oSetrovaniu b:joynz LSO unload, m6ze

byt negativne ovplyvnena alebo vylucena

zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu;

= Svojvolnych zmenach vyrobku
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Pokyny k zaruke

b:joynz LSO unload je medicinsky vyrobok.
Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik. Pred prvym
pouzitim nasho medicinskeho vyrobku sa
bezpodmieneéne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
pretoze je to jediny sposob, ako posudit
U¢inok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelskeé rizika, ktoré vyplyvaju

z vasej osobnej konstitucie. Respektujte
rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu a tiez vsetky informacie
uvedené v tychto podkladoch/alebo v

ich - online prezentacii (tieZ: texty, obrazky,
grafiky atd’).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte
sa na svojho lekara, predajcu alebo
kontaktujte priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost’

Na zdklade regionalnych zdkonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu.
Nase kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polyester (PES), PU pena,
Polypropylén (PP), nylon, XPE pena

- Medical Device (Zdravotnicke
pomdcky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

'0rtéza = ortopedicka pomocka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo

korekciu koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s platnymi narodnymi predpis-

mi opravnena vykonavat prispdsobenie a zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.
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Kjeere kunde,

Folg naye instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale.
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz LSO unload er et medisinsk
utstyr. Det er en ortose' til avlastning
og funksjonell mobilisering gjennom
delordosering av korsryggen.

Indikasjoner

« Alvorlig deformitet ved
fasettsyndrom/ artrose

« Virvelbrudd posttraumatisk, mindre
omfang

« Forstuinger

« Overbelastning av ryggseylen pa grunn av
abdominal kompresjon

« Spondylolistese grad Il med
tilbakevendende lumbago og isjias

« Endeplatebrudd i korsryggen

» Dekompresjon ved spinalkanalstenose

Risiko ved anvendelse

«Hvis du bruker b:joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en
akutt lidelse / skade, ma du radfere
deg med medisinsk fagpersonale? for
forstegangs bruk og overholde disse
radene. Det kan foreligge individuelle
begrensninger som fagpersonale? og
denne bruksanvisningen vil kunne forklare.
Det kan hende at kjering av kjeretoy og
andre transportmidler eller betjening av
maskiner bare vil vaere mulig i begrenset
grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du
avstar fra de ovennevnte aktivitetene inntil
videre.

*Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du radfgre deg med
fagpersonalet? eller legen din forst. Du ma
ikke foreta endringer pa produktet pa eget
initiativ, da det ellers kan slutte & hjelpe
som forventet eller forarsake helseskader.
Garanti og ansvar er utelukket i disse
tilfellene.

«Viber om at du tilpasser atferden din til
ditt spesifikke handikap / den spesifikke
tilstanden som krever behandling, samt
resulterende bevegelsesbegrensninger, og
unngar alt som kan forsinke tilhelingen.
Vaer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av opplaert
fagpersonale?.

«Alle hjelpemidler som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes
for mye, fore til lokale tegn pa for hayt
trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.
Dersom hjelpemiddelet forarsaker
ubehagelig trykk er derfor viktig at
passformen kontrolleres. Fagpersonalet
vil kunne gi rad om dette samt svare pa
generelle handteringssparsmal.

Szanowni Klienci,

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn-
og lasesystemene lgsnes, produktet
fiernes eller bevegelsesbegrensning
justeres, vil dette fore til utilstrekkelig
behandling / beskyttelse av den bergrte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere
spesielt oppmerksom pa a ikke belaste
denne delen av kroppen.

«For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale?.

«Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk
av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og oppseke legehjelp.

«Veer oppmerksom pa at din evne til a ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne veere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for
sklisikkerhet nar du skal g4, sta eller pa
annen mate legger vekt pa den bererte
kroppsdelen. Glatte gulv utgjer en akutt
sklifare og dermed fare for personskader!

«Produktet ma ikke komme i kontakt med
fett- og syreholdige midler, salver eller
kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige bivirkninger. Ved fglgende

helsetilstander ber produktet kun brukes

etter at du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skader pa den
behandlede delen av kroppen, sarlig ved
betennelse; samt ved arr med hevelse,
redhet og overoppheting

« Okt begrensning av hjerte- og
lungefunksjonen (fare for forhayet
blodtrykk ved anvendt hjelpemiddel og okt
fysisk prestasjon)

» Nedsatt lymfedrenasje og
blgtvevshevelser av usikker arsak

« Pacemaker (folg legens rad)

« Stomi (felg legens rad)

« Kronisk betennelse av organene i
bukhulen

Anvisninger for bruk

Av- og pakledning av b:joynz LSO unload

.Plasser ortosen i staende stilling, slik at

ryggdelen ligger sentrert pa ryggseylen,

rett over midjen. For orientering kan den

nedre kanten av ortosen veere pa hoyde

med baken.

2.Mens du holder det bakre
stabiliseringselementet sentrert pa
ryggen, trekk ortosens sider rundt magen.

3.Fest sa den fremre lukkingen pa magen
mens du holder stramt. Sgrg for at det
bakre stabiliseringselementet ligger
sentrert pa ryggseylen. Juster dette ved
behov.

Nalezy Scisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i wskazéwek fachowcow.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyraéb.

Przeznaczenie

b:joynz LSO unload to produkt medyczny.
Jest to orteza' do odcigzenia oraz do
funkcjonalnej mobilizacji poprzez zniesienie
lordozy kregostupa ledZzwiowego.

Wskazania

« Deformacja ciezkiego stopnia odcinka
ledzwiowego z zespotem bolowym stawow
miedzykregowych/ artroza

« Pourazowe ztamania kregéw o niewielkim
zasiegu

« Zwichniecia

» Przecigzenia kregostupa w wyniku ucisku
brzucha

» Spondylolisteza Il stopnia z nawracajaca
rwa kulszowga

« Zatamania ptytowe kregostupa
ledZzwiowego

« Dekompresja kanatu kregowego

Zagrozenia wynikajace z zastosowania A

« Jesli produkt b:joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwoéci/ urazow, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza? i
zastosowac sie do jego zalecen. Moga
zaistnie¢ wynikajace ze wskazan
ograniczenia, na temat ktorych informacji
moga udzieli¢ wytacznie specjalisci?
oraz niniejsza instrukcja uzytkowania. W
szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac
prowadzenie pojazdéw i innych srodkéw
transportu lub obstuga maszyn. W razie
watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie
od wyzej wymienionych czynnosci.

«Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczesniej skonsultowac ze
specjalista? lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych
modyfikacji produktu. W przeciwnym razie
produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek
na zdrowiu. Takie przypadki skutkuja
wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

«Zachowywac sie odpowiednio do
konkretnej niepetnosprawnosci/ sytuacji
wymagajacej leczenia i wszelkich
wynikajacych z niej ograniczen ruchowych,
a takze unika¢ wszystkiego, co mogtoby
opo6zni¢ moment powrotu do zdrowia.
Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc.

*W przypadku ograniczonej zdolnosci
percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbolowych, rozrzedzajgcych krew
lub demencji nasze produkty mozna nosic¢
wytacznie po uzyskaniu na nie recepty
i pod statym nadzorem przeszkolonego
specjalisty?.

«Wszelkie zaktadane na ciato $rodki
pomocnicze moga w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub

Tisztelt Vasarlonk!

Kérjik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati utmutato eldirdsait és a szakszemélyzet utasitasait.
Felmerdlé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A b:joynz LSO unload egy gyogyaszati
termék. Tehermentesitésére és funkcionalis
mobilizacidra szolgald ortézis' az agyeéki
gerincszakasz lordozisanak megsziintetése
altal.

Javallatok

« Sulyos agyéki deformitas Facet-
szindréma/ artrézis esetén

« Kismérték( csigolyatorések poszttraumas
kezelése

» Randuldsok

« A gerincoszlop tulterhelése a hasi
kompresszié miatt

« |l. foku spondylolisthesis visszatérd
Uldidegzsabaval (lumboischialgiaval)

« Az 4gyéki csigolyak fedélemezének
betorése

« Gerinccsatorna-dekompresszio

Hasznalati kockazatok

+Ha az On b:joynz-termékét az orvos irta fel
Onnek vagy akut panaszok / sériilés miatt
hasznalja, az els6 hasznalat el6tt slirgésen
kérje és kovesse szakorvosa tanacsat?.
El6fordulhatnak egyéni korlatozasok,
amelyekrél a szakszemélyzet? és ez
a hasznalati Gtmutato nyujt tovabbi
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy
kilénosen a jarmuvek és egyéb
szallitoeszkozok vezetése vagy gépek
kezelése csak korlatozottan lehetséges.
Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartézkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

«Kérdezze meg a szakszemélyzet? vagy
a kezeléorvosa vélemeényét, miel6tt
mas termékkel egyidejlileg hasznalna a
termeéket. Ne hajtson végre onhatalmulag
semmilyen valtoztatast a terméken, mert
kilénben nem ugy segit, mint ahogy az
elvarhato lenne, vagy akar az egészégre
karossa is valhat. Ezekben az esetekben
nem all médunkban sem garanciat, sem
pedig felel6sséget vallalnunk.

«Kérjiik, hogy az On konkrét hatranyos /
kezelésre szorulo helyzetének megfeleléen
és az ezzel jaré mozgaskorlatozasoknak
megfeleléen viselkedjen, és lehetdség
szerint kerlljon mindent, ami késleltetheti
a gyogyulast. Legyen kiléndsen ovatos.

«Amennyiben az On érzékelési képessége
korlatozott, ha fajdalomcsillapitot vagy
vérhigitot szed, vagy ha demencidban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és képzett szakszemélyzet?
folyamatos felligyelete mellett szabad
viselni.

«Valamennyi kiilséleg alkalmazott
segédeszkoz - tul szoros felhelyezés
esetén - nyomas okozta tiineteket
eredményezhet, vagy ritka esetekben akar
szUkitheti az alatta athaladd vérereket
vagy az idegeket. Ezért ellenérizze a
segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen

nerwow. Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie
$Srodkéw pomocniczych, w przypadku
odczucia nieprzyjemnego ucisku i zapytac
o to specjaliste, a takze 0 ogdlne kwestie
zwigzane z obstuga.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie
ma wystarczajacej opieki/ochrony czesci
ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza
w takim przypadku unikac¢ wszelkich
obciazen tej czesci ciata.

«Przed uzyciem wyrobu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalista? w sprawie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

*W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajacego dyskomfortu
w zwigzku ze stosowaniem produktu,
nalezy przerwac stosowanie produktu i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

«Ponadto trzeba zachowac szczegélng

ostroznosc¢, gdyz stosowanie moze miec

wptyw na zdolno$¢ chodzenia i stania (w

przypadku produktow stosowanych na

dtoniach i rekach — na zdolnos¢ chwytania).

W przypadku produktow oddziatujacych

na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy

upewnic sie, ze podtoze nie jest $liskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania
lub obcigzania danej czesci ciata w inny
sposob. Na sliskich podtogach istnieje duze
ryzyko poslizgniecia sie i urazu!

«Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze
Ssrodkami ttuszczowymi i kwasowymi,
masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej choréb stosowanie
tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skary, rany w miejscach
przykrytych ortezg, w szczegdlnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Znaczne ograniczenie wydolnosci
serca i ptuc (zagrozenie wystapienia
podwyzszonego cisnienia podczas
noszenia produktu oraz w przypadku
podjecia intensywnego wysitku)

« Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki migkkiej

« Rozrusznik serca (postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza)

« Stomia (postepowac zgodnie z zaleceniami
lekarza)

« Chroniczne zapalenia organéw w obrebie
brzucha

nyomast érez, és kérdezze meg errél,
valamint az kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrol a szakszemélyzetet.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszito-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitdsokat elallitjak, a
kezelést igényl6 testrész ellatasa/védelme
nem lesz megfeleld mértéki. Kilondsen
ebben az esetben keriilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

A termék hasznalata elétt a
szakszemélyzetnek? vagy az On orvosanak
kell megallapitania a trombozisprofilaxis
szlikségességet.

«Amennyiben a termék hasznalataval
kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

«Ezenkivil legyen rendkivil vatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymértékben korlatozddhat.

*Mozgasszervekre hato termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor
vagy ha mas modon sulyt helyez a kezelt
testrészre, ellendrizze, hogy a padlo
mennyire csUszés. A csiszds padlon akut
csUszas- és ezaltal sériilésveszély all fenn!

« A termék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatdsok nem

ismeretesek. A kovetkez6 diagnozisok

esetén a termék hasznalata csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan
javallott:

« Borbetegségek, a bor sériilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kiilonosen gyulladasos tlinetek megléte
esetén, valamint duzzadt, kipirult és
meleg, kidorzsolt hegek esetén

« A sziv és a tidé mikodésének erés
csokkenése (magas vérnyomas veszélye
a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jard
fizikai tevékenység kozben torténd
viselésekor)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredetl lagyszoveti duzzanatok esetén

« Szivritmus-szabalyozo (kGvesse az orvos
utasitasait)

« Stoma (kovesse az orvos utasitasait)

« A hasi szervek kronikus gyulladasa

Hasznalati utmutaté

A b:joynz LSO unload fel- és levétele

1.Flggdlegesen allva helyezze el az ortézist
Ugy, hogy a hatso rész a gerincoszlop
kozepén legyen, kozvetlenil a dereka
felett. A tajékozodas érdekében az ortézis
alsé széle a fenék magassagaban lehet.

4.Sett tomlene inn kompresjonsstroppenes
fingerlgkker, og trekk dem bort fra
kroppen til gnsket kompresjonstrykk
er oppnadd. Fest deretter lokkene pa
magefestet.

5.0m ngdvendig kan dette trykket justeres i
lgpet av dagen.

Anvisninger for rengjoring

Vi ber om at produktet vaskes for hand ved
30°C med et finvaskemiddel. Ikke utsett
produktene dine for direkte varme / kulde.
Veer ogsa oppmerksom pa vaskesymbolene
pa bruksanvisningen. Regelmessig pleie
sikrer optimal virkning.

Generell informasjon for fagpersonale

Gi pasienten opplaering i riktig bruk av

ortosen.

Innstilling av storrelsen:

1.Bestem stgrrelsen ved & male midjen og
se storrelsestabellen.

2.De tilsvarende storrelsene er merket
painnsiden av ortosen. Fest stroppen
ved den rette markeringen og klipp av
overflgdig materiale med en saks.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behand-
ling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjepte produktet

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av b:joynz LSO

unload ikke er overholdt, kan garantien bli

pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene

fra fagpersonalet
« Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz LSO unload er et medisinsk utstyr.
Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner,
med mindre du er medisinsk fagpersonell.
Radfer deg med legen din eller kvalifisert
fagpersonale fer du tar i bruk vart
medisinske produkt for farste gang. Dette
er den eneste maten effekten av produktet
kan vurderes i henhold til kroppen din

og eventuelle, individuelle risikoer ved
anvendelse kan utredes. Folg radene fra
dette fagpersonalet og all informasjonen

i denne brosjyren/eller dens nettversjon
— inkludert utdrag (herunder: tekst, bilder,
grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

P& grunn av regionale lovbestemmelser,
er du forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
ansvarlige myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammenstilling
Polyester (PES), PU-skum,
Polypropylen (PP), nylon, XPE-skum

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

"0rtose = ortopedisk utstyr som brukes til a stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere

eller korrigere lemmer eller overkropp

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og gi instruksjon om bruk

av stetter og ortoser i henho ld til de statlige bestemmelser som gjelder.

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie i zdejmowanie

b:joynz LSO unload

.Umiesécic orteze, bedac w wyprostowanej

pozycji stojacej, tak aby czesc¢ tylna

byta wysrodkowana na kregostupie

bezposrednio nad talig. Dla utatwienia

dolna krawedz ortezy moze znajdowac sie

na wysokosci posladkow.

2.Utrzymujac tylny element stabilizujgcy
wysrodkowany na plecach, pociagnac¢ boki
ortezy wokot brzucha.

3.Zamknac przednie zapiecie, jednoczesnie
naciggajac na brzuch. Upewnic sie,
ze tylny element stabilizujacy jest
wysrodkowany na kregostupie. W razie
potrzeby nalezy go skorygowac.

4.Chwyci¢ kciukami petle paskow
kompresyjnych i odciggnac je od ciata
az do uzyskania pozadanego ucisku
kompresji i zapiac petle na zapieciu
brzusznym.

5.W razie potrzeby mozna ten ucisk
regulowac w ciagu dnia.

Czyszczenie

Pra¢ recznie w temperaturze 30°C przy
uzyciu tagodnych detergentéw. Chronic¢
produkt przed bezposrednim dziataniem
ciepta/zimna. Nalezy rowniez zwrocic¢
uwage na znajdujgce sie w instrukcji
uzytkowania symbole dotyczace prania.
Regularne czyszczenie zapewnia optymalng
skutecznosc.

Informacje ogélne dla specjalistow
Poinstruowac pacjenta o prawidtowym
stosowaniu ortezy.
Regulacja rozmiaru:
1.Ustali¢ rozmiar, mierzac talie i
porownujac z tabela rozmiardw.
2.0dpowiednie rozmiary sg zaznaczone
i oznakowane na wewnetrznej stronie
ortezy. Zapia¢ pasek do odpowiedniego
oznaczenia i odcig¢ nozyczkami nadmiar
materiatu.

Wskazoéwki na temat ponownego zasto-
sowania

Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktérym
zakupiono wyrdb. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy,
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u ktorego zakupiono wyréb. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia b:joynz LSO
unload moze ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
» Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

b:joynz LSO unload to produkt medyczny.
Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy
ani leczyc¢ sie na wtasng reke, chyba ze
jest sie specjalista w tym zakresie. Przed
pierwszym uzyciem naszego produktu
medycznego nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub przeszkolonego personelu
specjalistycznego, poniewaz tylko w ten
sposob mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego
stosowania, wynikajace z indywidualnych
uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do
zalecen specjalistycznego personelu, jak
rowniez do wszystkich instrukcji zawartych
w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach
(w tym: tekstow, obrazdw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostang jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem, sprzedawca lub bezposrednio z
nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaz-
nych incydentéw zwigzanych z uzyciem tego
wyrobu medycznego — zaréwno producento-
wi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie
broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowacd
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliester (PES), pianka PU
Polipropylen (PP), nylon, pianka XPE

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

'Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania, unierucho-

mienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowiazujgcymi regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w

zakresie ich uzytkowania.

2.Hlzza az ortézis oldalait a hasa koré.
Ekozben a hatso stabilizalé elemet tartsa
a hata kozepén.

3.Megfeszitve zarja be az ellls6 rogzitét a
hason. Gyézédjon meg réla, hogy a hatso
stabilizald elem a gerince kozepén van.
Sziikség esetén igazitsa meg.

4.Fogja meg a kompresszids pantokat
a hivelykujjhurokkal, és hizza 6ket
tavolabb a testtél, amig el nem éri a kivant
kompresszids nyomast.

5.Szlkség esetén a nyomas mértéke a nap
folyaman madosithato.

Tisztitasi utasitasok

Kérjik, hogy a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa és kimélé mosdszert hasznaljon.
Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
honek / hidegnek. Kérjlk, vegye figyelembe
a hasznalati Utmutatdéban olvashaté mosasi
szimbolumokat is. A rendszeres apolas
garantalja az optimalis hatast.

Altalanos utasitasok a szakszemélyzet

szamara

Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes

hasznalatarol.

A méret beallitasa:

1.A méret meghatdrozasahoz mérje
meg a derekat, és hasonlitsa 0ssze a
mérettablazattal.

2.Az ortézis belsejében a megfelelé méretek
jelolve és feliratozva vannak. Rogzitse a
pantot a megfeleld jelolésnél, és olloval
vagja le a felesleges anyagot.

Utasitasok ujbéli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellata-
sara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjik, hogy elészor

forduljon ahhoz, akitél On a terméket

megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket

a garancialis probléma bejelentése eldtt

mossa ki. Amennyiben a b:;joynz LSO unload

hasznalatara és az apolasara vonatkozo

utasitasokat nem tartottak be, a garancia

karosodhat vagy kizarasra keriilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelel hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken
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Jogi nyilatkozat

A b:joynz LSO unload egy gyogyaszati
termék. Ne végezzen éndiagnozist vagy
ongyogyitast, hacsak nem egészségugyi
szakember. Gyogyaszati termékink elsé
hasznalata el6tt mindenképpen kérje

ki orvos vagy szakképzett személyzet
tandcsat, mivel csak igy mérheto fel
termékiink hatasa az On szervezetére, és
csak igy hatarozhaték meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmerilé
hasznalati kockazatok. Kdvesse az emlitett
szakszemeélyzet tanacsait, valamint az
ebben a dokumentumban/vagy annak
online megjelenitésében (sz6vegek, képek,
grafikak stb.) talalhaté Gsszes utasitast.
Amennyiben az egészségligyi szakemberrel
valo konzultaciot kovetéen barmilyen
kételye marad, kérjlk, forduljon orvosahoz,
viszonteladdjédhoz vagy kozvetlenil hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan

On koteles a jelen gydgyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni
a gyartd, valamint az illetékes hatésag
felé. Elérhetdségeinket a jelen tajékoztatod
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetden a terméket
a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag Gsszetétele
Poliészter (PES), PU-hab,
Polipropilién (PP), nylon, XPE-hab

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositdja

0rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizélasara, tehermentesitésére,

pihentetésére, vezetésére, vagy korrigalasara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magdba, akik az adott orszagaban
érvényes eléirasok értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi illesztésére és

hasznalatanak betanitasara jogosultak.
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Postovani korisnici,

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja.
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Namena

b:joynz LSO unload je medicinski proizvod.

To je ortoza' za rasterecenje i funkcionalnu

mobilizaciju kroz delordozu lumbalnog dela

kicme.

Indikacije

« Teski lumbalni deformitet kod fasetnog
sindroma/ artroze

« Frakture prsljenova, posttraumatski
manjeg obima

« Uganuca

« Preopterecenje kicme zbog kompresije
abdomena

« Spondilolisteza stepena Il sa recidivnom
isijalgijom

« Prolom krajnje ploce lumbalnog dela
ki¢me

« Dekompresija kicmenog kanala

Rizici primene

«Ako Zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet? pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete. Mozda postoje
individualna ograni¢enja u vezi sa
indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje?
objasniti, kako i dodatna pojasnjenja uz
uputstva za upotrebu. Posebno upravljanje
vozilima i drugim prevoznim sredstvima ili
upravljanje masinama moze biti moguca
samo u ogranicenoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam da se za sada
uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

«Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve
promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne
mozete ocekivati da ¢e vam pomoci ili tada
moze prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja.
Garancija i odgovornost su iskljuceni u
ovim slucajevima.

«Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / vasoj situaciji koja
zahteva lecenje i, na primer, povezanim
ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve
Sto moze da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena,
uzimate lekove protiv bolova ili lekove za
razredivanje krvi ili patite od demencije,
nasi proizvodi se smeju koristiti samo
prema uputstvu lekara i pod stalnim
nadzorom obucenog stru¢nog osoblja®

«Sva spoljna pomagala postavljena na telo
mogu, ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati
lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve. Zato
proverite polozaj pomagala ako osecate
neprijatan pritisak i pitajte stru¢no osoblje
o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja
i zaklju¢avanja olabave ili se proizvod
ukloni ili postoji potreba da se podese

Ayarnté meAdTn,

granice kretanja, tada postoji nedovoljna
nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lec¢enje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

«Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
stru¢nim osobljem?ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

«Kada pri nosSenju proizvoda primetite
negativne promene ili povec¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah
se obratite svom lekaru.

«Pored toga budite izuzetno oprezni jer
¢e vasa sposobnost hodanja i stajanja
(sposobnost hvatanja u slu¢aju proizvoda
za ruke i ruke) takode biti ozbiljno
narusena.

«Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je
otporna na klizanje kad god hodate, stojite
ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni
deo tela. Postoji veliki rizik od klizanja,

a samim tim i opasnost od povrede na
klizavim podovima!

«Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili
kiselinu, kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. U sluéaju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i noSenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slucaju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom

« Znatno ogranicenje funkcije srca i plu¢a
(opasnost od poveéanja krvnog pritiska
kod stavljenog pomagala i pove¢anog
fizitkog napora)

- Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva

« Sréani pejsmejker (pridrZavajte se
medicinskih uputstava)

« Stoma (pridrzavajte se medicinskih
uputstava)

« Hron. zapaljenja organa u abdomenu

Uputstva o primeni

Navlacenje i skidanje b:joynz LSO unload-a

1.Dok stojite uspravno, postavite ortozu tako
da zadnji deo bude centriran na ki¢mi tik
iznad struka. Za orijentaciju, donja ivica
ortoze moze biti na visini straznjice.

2.Dok drzite zadnji stabilizator u centru
na ledima, povucite strane ortoze oko
stomaka.

3.Zakopcajte prednji deo dok uvlacite
stomak. Uverite se da je zadnji stabilizator
centriran na ki¢mi. Podesite ovo ako je
potrebno.

4.Uhvatite petlje kompresionih traka
palcevima i povucite ih od tela dok ne
postignete Zeljeni pritisak kompresije i
pricvrstite omce za trbusni zatvarac.

5.Ako je potrebno, ovaj pritisak se moze
podesiti tokom dana.

Uputstvo za odrZavanje

Proizvod operite ru¢no na 30 °C koristeci
blagi deterdZent. Nikada ne izlaZite vas
proizvod direktnoj toploti/ hladnoci. Takode,
obratite paznju na simbole za pranje na
uputstvu za upotrebu. Redovna nega
osigurava optimalno dejstvo.

Opste napomene za struéno osoblje

Obavestiti pacijenta o pravilnom

postavljanju ortoze.

Podesavanije velicine:

1.0dredivanje velicine merenjem struka i
uporedivanjem sa tabelom velic¢ina.

2.0dgovarajuce velicine su oznacene i
zapisane na unutrasnjoj strani ortoze.
Pri¢vrstite traku na ta¢nu oznaku i
odrezite visak materijala makazama.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja

iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje b:joynz LSO unload,
garancija moze biti umanjena ili iskljucena.
Garancija je iskljucena kod:

» Primene koja nije u skladu sa indikacijama
» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja
« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

SR

Odricanje od odgovornosti

b:joynz LSO unload je medicinski proizvod.
Nemojte sami postavljati dijagnozu ili
provoditi samolecenje, osim ako niste
medicinski strucni radnik. Pre prve upotrebe
naseg medicinskog proizvoda, aktivno
potrazite savet lekara ili medicinskog
stru¢nog osoblja, jer je to jedini nacin da
procenite efekat naseg proizvoda na vase
telo i, ako je potrebno, da odredite sve
rizike primene koji proizilaze iz vase licne
konstitucije. Pratite savete medicinskog
stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentaciji /ili njenoj - delimi¢no sazetoj
- on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike,
itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim
osobljem imate bilo kakve nedoumice,
obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite
bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i
nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne
podatke mozete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog
korisnog veka odlozite u otpad prema
lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala
Poliester (PES), PU pena,
Polipropilen (PP), najlon, XPE pena

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekci-

ju ekstremiteta ili trupa

2 Stru€no osoblje je svako lice koje je prema za njega vazec¢im drzavnim propisima
ovlasceno za prilagodavanje aktivnih bandaza, ortoza prema uputstvima za njihovu

upotrebu.

Tnpeite emakpIBWE TIC TAnpogopieg mou Ba Bpeite OTIC TapoVOEC 0SNYIES XPrONG KAl TIC 08NYIEC TwV EISIKWOV.

Edv éxete anopieg, ameubuvBeite otov 1aTPd 0aC 1y 0TO EEEISIKEVPEVO KATAOTNHA TIOU 0aC EEUTTNPETEL

ZKOmoUMEVN Xpion

To bjoynz LSO unload eival éva tatpikd
mpoiov. Eival pia 6pbwon' yia avakou@ion kat
AEITOLPYIKN KIVNTOTTOINGN TNG 00QUIKNAG Hoipag
NG OTIOVOUAIKAG OTHANG péow avdtagng
Nopdwonc.

Evéeifeig

« Jofapr) MapAPOPEWoN 0OPUIKNG
poipac oe mepimwon cuvdpdHoU
facet/ooteoapBpitidag

« METATPaUMATIKA KATAYHATA 00PUIKAG HOipag
NG OMOVBUAIKAG GTANNG HIKPNG €KTAONG

- AlooTpéppata

YTeEpPOPTWON TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG AOYyw

KoaKAG oupmieonc

>mov&uAohioOnon 2ou Babuou pe

UMOTPOTIALOUCEC OGPUOTOXIANYIEG

« JUPTTIEOTIKA KATAYHATA 00QUIKNAG poipag tng
omovSUAIKIC OTAANG

« Aroouprtieon Tou GmovEUAIKOU CwArvVa

Kivduvol ané tn xprion

« E&v xpnolpornoleite To mpoidv bijoynz katdmy
oLVTayoyPAaPnonG ano laTPo 1 Ot TEP(-
TITWON 0wV EVOXAAOEWV / TOAUHUATIOHGVY,
{NTAOTE OMWOSHTIOTE EMAYYENUATIKN ATEIKY
OUHBOUAR? TPV amd Tn ¥eron yia mpwtn
POPA Kal TNpeite TIG 08nyiec. Evdéxetat va
TIAPATNEOVVTAL EEATOIKEUEVOL TIEPIOPI-
oo, yla Toug omoioug Ba evnuepwOeite amod
TOUG E181KOUE Kall, CUMIMANPWHATIKE, aro Tig
TIapoUoEC 0dnyieg xprione. EIOIKOTEPQ, O XEl-
PIOUOC OXNUATWY, ANWY LETAPOPIKWY UECWY
1) Hnxavnuatwy evoéxetal va eivat Suvatdg oe
TIEPLOPIOpEVO Babud. Ze mepimtwon ape3o-
NV, TIPOTEIVOULIE VA QTTEXETE TTPOOWPIVA aTd
TG MpoavapePBeioec SpaoTNPIOTNTEC.

« Y€ TEQIMTWON TAUTOXPOVNG XPHONG LE A

TIPOIOVTA, PWTHOTE OXETIKA TOUG EI0IKOVE iy

Tov 1aTPo oag. Mnv mpoBaivete oe auBaipeTeg

TOOTIOTIOINOELG TOU TIPOIOVTOC, KABWG Ogv

Oa oag mapéxel Tnv poPAenduevVn BoriBela

1) evéxeTal va mpokAnBouv BAAREC uyeiag.

2€ QUTEG TIG TIEPITTTWOELC, AKUPWVETAL N

€yYLOSOTIKY KAAUYN Kal omoladrmoTe

€uBuvn.

[pooapudOTE TN OCUUTTEPIPOPE OaG OTNn

OUYKEKPIHEVN avarmnpia/ kataotaon mou

anattel Beparneia Kay, yia mapddelypa, 0Toug

TIEPIOPIOHOUG KIvNONG TTOUL T OLVOSEVOLV

Kal amo@eVYETE 600 TO SUVATOV TTEPIOOOTEPO

otdrmote Ba UMopoVoE va KaBUOTEPNOEL TV

avappwon. Na gioTe 151aitepa MPOOEKTIKOL.

Y€ TEPIMTWOoN UEWUEVNG AVTIANTITIKAG

KQVOTNTAG, AfPNG TAUCITOVWY 1) @aPUAKWY

yla TV apaiwon Tou aipatog ry Qv MAOKETe

ano Gvola, Ta mpoiévTa pag Hmopouv

va xpnotgomolnBoly povo Katomv

oLVTayoyPAaPnOoNG amo 1aTEO Kal Mo TN

ouvexn emiBAePn EO0IKWV?.

« Y& MePIMTWon uMEPBONKA OQIXTAG
€pappoyng, omolodrmote BonBnTikd péco
TIOU TOTIOOETE(TAI OTO OWHA EEWTEPIKA
eVOEXETAL VA TIPOKANETEL TOTIIKOUG WAWTTEG
1}, O€ OTIAVIEC TIEPITTWOELG, OTEVWON ayYeiwv 1y

VELPWV TTIOU BIEPKovTal ard TA OUYKEKPIUEVA
OnuEeia. ZUVEMWG, ENEYETE TNV Epapuoyr

Tou BonBnTikoL péoou eav aloBAveoTe
Suodpeotn mieon kal anevBuVOEiTe OXETIKA,
KaBWG Kal yla YEVIKEG EPWTIOELS XEIPIOHOU,
OTOUC EI8IKOUG,

« Mpoooyr: 2 mepintwon xaAdpwong Twv
HAVTWY KAl TwV CUCTNHETWY EAENG Kal
A0PANONG, apaipeong Tou TPoIdVTOG 1y
HETATOMONG TwV PUOHIoUEVWY SlaTagewy
TIEPLOPIOHOU Kivnong, Oev MapEXETAl EMAPKNAG
ppovtida/mpootaocia Tou HENOUG ToU
owpatog mou xpriel Oepameiac. AmogelyeTe
18laitepa o€ QUTHY TNV TIEPITTWON
omoladrmoTe eMPBAPLVON TOU CUYKEKPIEVOU
HENOUC TOU OWHATOC,

- Mpwv amoé T xprion Tou mpoidvtog, oulntioTe
NV avaykn mpo@UAA&NG évavtt Bpoupwong
e évav e181kd? 1 Tov 1aTpd 0ag.

+ Y€ MEPIMTWON Mo SIATMIOTWOETE APVNTIKEG
AMNQYEC 1} AUEAVOUEVEC EVOXANTELG, TIOU
oxetiCovtal Pe TN Xprion Tov mpoidvtog,
SlakdPTe TN xprion kat amevbuvOeite Apeca
o€ évav 1aTPo.

« Emm\éov, va eioTe 1&iaitepa mpooeKTIKO|,
KaBwg evEEXETAL VA ETTNPEAOTEL OE PEYANO
3aBuo kat n IkavdTNTA 0ag va TEPTIATATE
Kal va otékeate dpblot (n duvatotnta
OLYKPATNONG O€ TIEPITTWON XPAOoNG
TIPOIOVTWY yia Ta dvw GKPQ).

+ Y€ TPOIOVTA TTOU EMEPOVV OTO HUOOKENETIKO
0UOTNHA, ENEYXETE TNV ONOBNPOTNTA
Tou ekdoTote Samédou KAbe popd TTou
TIEPTIATATE, OTEKEOTE 1) QOKE(TE PopTio
OTO OUYKEKPIHEVO UENOG TOU OWUATOG,. 2€
oNoBnpd dameda mapatnpetal auénuévog
Kivéuvog oANioBnong Kal, OLVETTWC,
TpaupaTIopoU!

« AmayopeVeTal N eMagr| Tou MPOIGVTOG UE
U€OQ TIOU TIEPIEXOLV NITTN Kall OE£Q, HE QNOLPEG
Kal AoCLOV.

Avtevdeielg

Agv €XOUV aVaPEPDEl TTAPEVEPYEIEG UE KAIVIKE

onpaoia. 2Ti¢ akdOAOUOEG TEPITTWOEIS KANVIKWOV

OUUTTTWHATWY, N XPrion Tou MPOIGVTOG

OUVIOTATAL HOVO KATOTIIV OUVEWONONG HE TOV

Bepamovta 1aTpod oac

+ AEPUATIKEG 0ODEVEIEC/ TPAUHATIOHO! OTO
HEPOC TOL OWHATOC TTOU TOTIOBETETAL
10 BonBnua, 1iwg edv mapatnpolvTal
QAIVOUEVA PAEYHOVIC I OUNEG UE 0idNua,
epebiopol kal aioOnua kavoou

+ Evtovn Kapdiakn Kal IVEULOVIKT QVETTAPKELD
(kivbuvog avgnong Tng aptnplakig meong e
NV TomoBETnon Tou BonBruatog Kal Katd tn
SIEPKELD EVTOVNG OWHATIKAG KATanmdvnong)

+ AlaTapayég ot POr| TNG AEUPOUL Kal
anpoodlopIoTNG artiohoyiag oldruata
HOAOKWOV popiwv

+ BnuatodoTne (Tnpelte TIC 1atpikég 0dnyieq)

JTopia (TNPEITE TIG lATPIKES 0ONYiEq)

+ XPOVIEC PAEYHOVEG OTa dpyava TNG KOMAKNAG
XWPaG

Ymodeieig xpriong

E@appoyn kat agaipeon tou bjjoynz LSO

unload

1. ToroBetioTe TNV 6pBwon o€ dpbla oTaon
KaT& TETOLOV TPOTIO, WOTE TO ToW TUAHA
Va €ival KEVTPAPIOPEVO OTN OTTIOVOUAIKN
OTHAN 0ag akPIRWE Tévw amd T péon.
la mPooavaToNopd, To KATW AKPO TNG
6pBwong pnopei va Bplioketal 0To VYOS TwV
YAOUTWV.

2. Alatnpwvtag To Mow TuRpa
otabepomnoinong 0To KEVTPO TNG TIAATNG,
TPARAETE TIC MAELPEG TNE GPBWONG YUPW
anod v Kod oag.

3. AGQAA(OTE TO UMPOOTIVE KOUUMWHA UTTO
TTieon oTnv KoA. BeBaiwBeite 611 T0 Miow
TURUa otabeponoinong Bpioketal 0To
KEVTPO TNC 0MOVSUAIKIG 0TAANG oag. Epdoov
anarteftal, mPooapHOoTE TO.

4. MGoTe TG BNNES TV ILAVTWY CLUTTIEONG
LIE TOUG QVTIXEIPEG 0aG Kat TPAPAETE Toug
HaKpLd amd To OWHa, PEXPL VA EMTEVXOE N
emBupunTr mieon ouprieong, kal aoeaNioTe
TIC BnAiEG 0TO KOUPMWUA 0TO VYOG TNG
KOAG.

5.E@ooov anatteital, pmopefte va
TIPOCAPUAOOETE TNV TTiECN KATA TN OI&PKEL
NG NHEPAG.

Ynodeieig kabapiopov

MAéveTe 1o TPOIdY 01O X€PL 0ToUC 30°C e
anmoppUMAVTIKS yia evaiodnta pouxa. Mnv
QQVETE TTOTE TO TTPOTOV EKTEDEIUEVO OE GEeon
BeppotnTa/ Pouen. AapuBavete, eniong, umoyn
Ta ovpBoha mwong mou Ba Bpeite oTig 0dnyieg
Xononge. Me tnv Taktik epovtida Slaopahiete
™ BértioT Spdon.

Fevikég uTToEielg yia TouG £181KOUG

Ynod&eifte otov acBevr) T owOTH £papuoyr

™¢ 6pbwone.

PUBuION peyébouc:

1.MNpoodlopioTe To HéyeBOC HETPWVTAG TN
UEoN Kal oLYKp{vovTag TN HETENON HE TOV
iivaka peyebwv.

2.Ta avtiotoia pey€Bn avaypdagpovtal Kat
EMONUAIVOVTAl 0TO ECWTEPIKO TNG OPBWONC.
ACQANOTE TOV IMAVTA 0TO OWOoTS ONUASH Kal
KOPTE TO MAEOVALOV LNIKO HE éva PanibL

Ymodeigeig yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yia TNV EEATOUIKEUUEVN
EPAPHOYN O €vav Kal HOVo aoBevr).

Eyyvodotikn kaAuyn

loxUouv ot VouIkES SIATAEELS TNG XWPAC OTNV
omnoia amokTrONKE To MPOIOV. 2€ TEPITTWON
TIoU BeWwpEiTe OTL Hia IEPITTTWON EYTTITTEL OTA
maiola eyyuodoTIKNG KAAUPNG, aneuBuvbeite
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APXIKA OTO ONEi0 amd To omoio TEOUNOeUTH-
Kate 1o mpoidv. KaBapilete to mpoidv mpv and
omoladrmote aiwon ota maiola TN eyyuo-
SOTIKAG KAANLYNG. Z€ TIEPITTWON N TPNONG
TWV UNTOOEIEEWY OXETIKA HIE TOV XEIPIOHO Kal TN
@povTtida Tou bjoynz LSO unload, evdéxetal
Va TIEPIOPIOTEL 1) va akupwBE( N yyuodoTIKn
KaAupN.

H eyyvodoTikry KEAUYN aKUPWVETAL OTIC KO-
NOUBEC TIEPITTWTEIG:

« Xprion oxt avéhoya e TiG evOei€elg

+ Mn tpnon Twv o8Ny Twv EISIKOV

+ AUBQIPETEC TPOTTOMOIATELG TOU TTPOTOVTOG

Amomnoinon gvluvng

To bjoynz LSO unload eival éva 1atpikd
mpoidv. Mnv mpofaivete o€ autodidyvwon 1y
autoBepareia, ektog eav giote eldIKOC, Mplv
and TN xPrion Tou laTpIKoU TPOIGVTOG Yla
TIPWTN POPA, CUUBOVAEVTEITE OMTWOSHTOTE
évav 1aTPO 1) évav eKMTASEVHEVO EIBIKO,
KaBwg auTog eival o pdvog TPOTOG yia va
alohoynoeTe Tnv emidpaon Tou TPOoIdVTOg
OTO OWWUA 0AG KAl VAl TTPOOBIOPIOETE TUXOV
KIvOUVOUC o TN XPron 1o Umope( va
TIPOKUPOULV.

AKONOUBE(TE TIC CUPBOUAEC TOU E181KOU, KaBWG
Kal ONeG TIC 08Nyieg TTOU TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV
@UANASI0 1} OTNV, AKOUN KAl ATTOOTTACHATIKT,
online mapouaiaon (emiong: Kelpeva, elKOVES,
YPOPIKA KATT).

Edv e€akolouBeite va éxete ap@IRONEC peTa
NV EMKOVWVIA UE ToV EISIKO, EMMKOIVWVHOTE
LIE TOV laTPO 0ag, ToV EUMopo 1y armeubeiag pe
eAC.

Ynoxpéwon dnAwong

TUUQWVA HE TIC VOUIKES SIOTAEELC TIOU 1OXUOLV
Katd TOMoUG l0Te UMTOXPEWHEVOL VA SNADVETE
Apeoa omolodnmoTe GoPBapod MEPICTATIKO
QVTILETWTTOETE KATA TN XPrion Tou MapdvTog
LATPIKOU TPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEVAOTH
600 Kal 0TV appoddia apyn. Na ta oTolxeia
EMKOIVWVIAC TNE ETAIPEING HAC, AVATPEETE OTO
omoBd@UANO TOL TTAPAVTOC YUANASIOL.

Anéppupn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV LETA TN XPHoN OUW-
PWVA LE TIG KATA TOTIOUC I0XUOUTEC 0ONYieC.

TovOeon
Mohueotépac (PES), appdg moAuoupedavng,
MoAunporuAévio (PP), vahov, appdc XPE

— Medical Device (latpikri cuokeur))
— AVayvwpIoTIKO TNG UATEACS SeSopévVwY e
™ popen UDI

T0pBwon = opboredikd BoryBnua yia tnv oTabeporoinon, TNV amogoPTIoN, TNV aKivNTomoinon, TV
kaBodriynon rj T §16pBwaon Tou KOPHOU 1 HEAWV TOU CWHATOC

2EEEIBIKEUPEVO TIPOOWITIKO = TIPOKEITAL VIOl TAL GTOKA TTOU CUMPWVA LIE TIG I0XVUOUTEG KPOTIKEC S10TA-
Eei¢ elval e€ouotodotnuéva va epappolouy Ta Bondripata Kal Tig 0pBUTELS Kat va UTTOSEIKVUOUY TOV

OWOTO TPOTIO XProNG TOUG.
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Postovani korisnici,

Molimo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute stru¢nog osoblja.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

b:joynz LSO unload je medicinski proizvod.
To je ortoza' za rasterecenje i funkcionalnu
mobilizaciju ispravljanjem lordoze
lumbalne kraljeznice.

Indikacije

« Teska lumbalna deformacija kod
fasetnog sindroma/ artroze

« Frakture kraljezaka posttraumatski,
niskog razmjera

« Uganuca

- Preopterecenja kraljeznice zbog
abdominalne kompresije

« Spondilolisteza stupnja Il s
recidiviraju¢im lumboishijalgijama

« Frakture gornjih zavrénih ploca
lumbalnih kraljezaka

« Dekompresija spinalnog kanala

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz-Produkt

proizvod prema lije¢nickoj uputi ili

zbog akutnih tegoba/ ozljeda, prije

prve uporabe hitno potrazite strucni

medicinski savjet? i postujte ga. Mogu
postojati individualna ogranicenja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam
objasniti stru¢no osoblje?, kao i dodatno

Vam objasniti ove upute za uporabu.

Posebice upravljanje vozilima i drugim

prijevoznim sredstvima ili rukovanje

strojevima moze biti moguc¢e samo

u ogranicenoj mjeri. Ukoliko ste u

nedoumici, savjetujemo vam da se za

sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

Ako istovremeno koristite druge

proizvode, prvo se o tome raspitajte

kod stru¢nog osoblja? ili svog lije¢nika.

Nemojte provoditi samoinicijativne

izmjene na proizvodu, jer vam on u

suprotnom mozda ne¢e pomoci kako je

ocekivano ili moze uzrokovati ostecenja

zdravlja. U takvim slucajevima jamstvo i

odgovornost su iskljuceni.

Prilagodite svoje ponasanje vasem

specificnom hendikepu/ situaciji

koja zahtijeva lijecenje i, na primjer,

posljedi¢nim ograni¢enjima kretanja

i izbjegavajte sve sto moze odgoditi

odnosno produziti oporavak. Budite

posebno oprezni.

+Ako vam je ograni¢ena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv
bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi
ili ako bolujete od demencije, nasi se
proizvodi smiju koristiti samo prema
lije¢nickoj uputi i pod stalnim nadzorom
Skolovanog osoblja’.

«Sva pomocna sredstva koje se koriste
izvana na tijelu mogu, ako precvrsto
nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih
tragova pritiska ili, u rijetkim slucajevima,
suzenje krvnih zila ili Zivaca. Stoga
provjerite poloZaj pomagala ako osjecate

Spostovani kupec,

neugodan pritisak i pitajte stru¢no osoblje
o tome kao i 0 opcenitim pitanjima
rukovanja.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zakljucavanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na
ovom dijelu tijela.

«Prije uporabe proizvoda potrebno je
stru¢no osoblje? ili lijecnik utvrdite
nuznost profilakse tromboze.

« Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod
i odmah se obratite lijecniku.

- Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za $ake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder moze biti
ozbiljno narusena.

«Za proizvode koji utjecu na lokomotorni
sustavy, provjerite otpornost konkretne
podne povrsine na proklizavanje kad
god hodate, stojite ili na neki drugi nacin
opterecujete zahvaceni dio tijela. Na
skliskim podovima, podlogama postoji
akutna opasnost od proklizavanja, a time
i mogucnost ozljedivanja!

«Proizvod ne smije doci u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lijecnikom:

« Kozne bolesti/ povrede na lijecenom
dijelu tijela, posebno u slucaju upalnih
pojava, takoder izboceni oZiljci s
oteklinom, crvenilom i hipertermijom

« Znacajnije narusena funkcija srca i pluca
(opasnost od povedanja krvnog tlaka
ako se pomagalo nosi tijekom pojacanog
tjelesnog napora)

» Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

« Elektrostimulatorom srca (pridrzavajte
se lije¢nickih uputa)

« Stoma (pridrzavajte se lije¢ni¢kih uputa)

« Kron. upale organa u abdomenu

Upute za primjenu

Stavljanje i skidanje ortoze b:joynz LSO

unload

1.Pozicionirajte ortozu u uspravnom
staja¢em polozaju tako da ledni dio bude
centriran na kraljeznici neposredno
iznad struka. Radi orijentacije donji rub
ortoze moze se nalaziti na visini pocetka

straznjice.

Natan¢no upostevajte smernice teh navodil za uporabo in napotke strokovnega osebja.

Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

b:joynz LSO unload je medicinski
pripomocek. Gre za ortozo' za
razbremenitev in funkcionalno
imobilizacijo ledvenega dela hrbtenice z
odpravljanjem lordoze.

Indikacije

- Tezka deformacija ledvenega dela pri
fasetnem sindromu/ artrozi

« Posttravmatski manjsi zlomi vretenc

* Zvini

» Preobremenitve ledvenega dela
hrbtenice zaradi abdominalne kompresije

« Spondilolisteza II. stopnje z recidivno
lumboishialgijo

« Kolaps krovne plosce lumbalne hrbtenice

» Dekompresija spinalnega kanala

Tveganja pri uporabi

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na
zdravniski recept ali zaradi akutnih
tezav/poskodb, se pred prvo uporabo
posvetujte s strokovno usposobljenim
zdravstvenim osebjem? in upostevajte
njihove nasvete. Obstajajo lahko
posamezne omejitve, o katerih vam
bo dodatne informacije posredovalo
strokovno usposobljeno osebje? ali pa
jih najdete v teh navodilih za uporabo.
Zlasti voznja vozil in drugih prevoznih
sredstev ali upravljanje strojev je mogoca
le v omejenem obsegu. V primeru dvoma
vam svetujemo, da se zaenkrat odpoveste
zgoraj navedenim dejavnostim.

«0b socasni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovno usposobljenim
osebjem? ali svojim zdravnikom. Izdelka
ne smete samovoljno spreminjati,
saj v tem primeru morda ne bo imel
pricakovanega ucinka oz. lahko skoduje
zdravju. V teh primerih garancija in
jamstvo prenehata veljati.

»Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva
zdravljenje, in omejitvam gibanja, ki jo
spremljajo, ter se ¢im bolj izogibajte
vsemu, kar bi lahko oviralo okrevanje.
Bodite izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja
oslabljena, ¢e jemljete zdravila proti
bolec¢inam ali za redcenje krvi ali ¢e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate
le na podlagi zdravniskega recepta
in pod stalnim nadzorom strokovno
usposobljenega osebja’.

+Vsi pripomocki, ki se namestijo na
zunanjo stran telesa, lahko pri pretesni
namestitvi povzrocijo preveliko lokalno
stiskanje tkiva ali v redkih primerih
neprekinjeno stiskanje Zzil ali Zivcev.

Ce Ctutite neprijeten pritisk, preverite
prileganje pripomocka in o tem ter
o splosnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno usposobljeno
osebje.

Degerli musterimiz,

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo
ali e izdelek snamete ali prilagodite
nastavljene omejitve gibljivosti, del
telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. Vtem primeru se Se posebej
izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

«Pred uporabo izdelka se s strokovno
usposobljenim osebjem? ali svojim
zdravnikom posvetujte o potrebi po
profilaksi tromboze.

«Ce med uporabo izdelka opazite
kakrsne koli negativne spremembe
ali poslabsanje stanja, ga prenehajte
uporabljati in nemudoma obiscite
zdravnika.

«Pri gibanju bodite zelo previdni, saj
je lahko tudi vasa sposobnost hoje in
vstajanja omejena (pri izdelkih za roke in
dlani pa tudi sposobnost prijemanja).

«Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni
sistem, vsakic, ko hodite, stojite ali kako
drugace obremenjujete prizadeti del
telesa, preverite, ali so tla nedrseca. Na
spolzkih tleh obstaja velika nevarnost
zdrsa in poskodb!

«lzdelek ne sme priti v stik s snovmi,
mazili ali losjoni, ki vsebujejo mascobe in
kisline.

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso

znani. Pri naslednjih bolezenskih stanjih

lahko izdelek nosite samo po predhodnem
posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/poskodbe koZe na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem

« Zmanjsana zmogljivost delovanja srca
in plju¢ (nevarnost povisanega krvnega
tlaka pri namescenem pripomocku in
vecji telesni obremenitvi)

» Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

« Sréni spodbujevalnik (upostevajte
zdravnikova navodila)

« Stoma (upostevajte zdravnikova navodila)

« Kroni¢no vnetje organov v trebusni votlini

Navodila za uporabo

Namescanje in snemanje ortoze b:joynz

LSO unload

1.Postavite ortozo v pokonéni polozaj,
tako da je hrbtni del namescen na vaso
hrbtenico neposredno nad pasom. Za
orientacijo lahko spodnji rob ortoze sega
do visine zadnjice.

2.Medtem ko zadnji stabilizacijski element
drzite na sredini hrbta, namestite
stranske trakove ortoze okoli trebuha.

Lutfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin talimatlarina uyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz LSO unload bir tibbi Grindur.
Lomber omurganin lordozun giderilmesi
icin rahatlama ve fonksiyonel
mobilizasyonu igin tasarlanmis bir
ortezdir'.

Endikasyonlar

« Faset sendromu/ osteoartrit durumunda
agir lomber deformite

« Klglk ¢apli posttravmatik omurga
kirilmalari

» Burkulmalar

» Omurganin abdominal kompresyon
sebebiyle asiri yiklenmesi

« Tekrarlayan lumbosiyatalji ile
spondilolistezis derece Il

« Lomber omurga ¢okmeleri

« Spinal kanal dekompresyonu

Kullanim riskleriA

*b:joynz Urlnundzu doktor talimati veya
akut sikayetler/yaralanmalar nedeniyle
kullaniyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye?
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak agikladigi
bireysel kisitlamalar soz konusu olabilir.
Ozellikle arag ve diger ulasim araclar
veya makinelerin kullanimi kisitlanabilir.
Stphe durumunda, simdilik yukarida
belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi
tavsiye ederiz.

«Diger urunlerle es zamanli kullanim
durumunda, 6nceden uzmana?’ veya
doktorunuza danisin. Uriin izerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
halde sagliginiz i¢cin beklenen yarari
saglamayabilir veya sagliginiza zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve
sorumluluk disi kalir.

«Davranislarinizi tedavi gerektiren ozel
engelinize /durumunuza ve o6rnegin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek
her seyden mimkun oldugunca kaginin.
Ozellikle dikkatli olun.

«Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici
veya kan inceltici ila¢ kullaniyorsaniz
veya demans hastaslysaniz rinlerimiz
yalnizca doktor talimatiyla ve egitimli
uzmanin? slirekli gézetimi altinda
kullanilabilir.

«Distan viicuda giyilen yardimci Uridnler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici
bir basing hissederseniz yardimci gerecin
uyumunu kontrol edin ve bunun yani
sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi
gerekenler hakkinda uzman personele
danisin.

«Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma
sistemleri gevsetilirse veya urin
cikarilirsa veya ayarlanan hareket
sinirlamalari degistirilirse viicudun tedavi
gerektiren kismina yeterli etki/ koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda,
vicudun bu bolimini zorlamaktan
kacinin.

«Uriini kullanmadan 6nce, uzmaniniz?
veya doktorunuz tarafindan
tromboprofilaksi gerekliligi
belirlenmelidir.

«Urtiniin kullanimiyla baglantili
olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark
ederseniz kullanmayi birakin ve derhal
bir doktora danisin.

«Ayrica, ydrime ve ayakta durma
kabiliyetiniz (el ve kol Urlnleri s6z konusu
oldugunda kavrama kabiliyeti) de ciddi
sekilde etkilenebileceginden son derece
dikkatli olun.

«Kas-iskelet sistemini etkileyen uriinler
kullanirken, her yurudigunizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen
viucut kismina diger bir sekilde agirlik
verdiginizde zeminin durumunu kayma
direnci agisindan kontrol edin. Kaygan
zeminlerde akut kayma ve yaralanma
riski vardir!

«Uriinlin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri henlz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik

durumlarda urin ancak doktorunuza
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Urintin kullanildigi bdlgede cilt
hastaliklari/yaralar ve 6zellikle sislikle
birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri
1sI hissedilmesi durumunda

- Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde
kisitlanmis olmasi (yardimer bir medikal
gere¢ takilmis durumda bedensel efor
sarf edilirken tansiyon yikselmesi
tehlikesi)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

« Kalp pili (doktorun talimatlarini
dikkate alin)

« Ostomi (doktorun talimatlarini
dikkate alin)

« Karin boslugundaki organlarin kronik
iltihaplanmasi

Kullanim talimatlar

b:joynz LSO unload'i takma ve gikarma

1.0rtezi dik dururken yerlestirin, boylece
arka kisim belinizin hemen Uzerinde
omurganizi ortalar. Oryantasyon igin
ortezin alt kenari kalca hizasinda olabilir.

2.Arka stabilizasyon elemanini sirtinizda
ortalarken, ortezin yanlarini karninizin
etrafindan cekin.

2.Dok straznji stabilizacijski element drzite
centriran na ledima, povucite bocne
stranice ortoze oko trbuha.

3.Zatvorite prednji zatvarac na trbuhu
tako da bude zategnut. Uvjerite se da
se straznji stabilizacijski element nalazi
u sredini na kraljeznici. Po potrebi ga
prilagodite.

4. Stavite palce u otvore kopci
kompresivnih pojaseva i odmicite ih
povlacenjem od tijela dok ne postignete
zeljeni kompresivni pritisak te ¢ickom
pricvrstite kopce na trbusnom zatvaracu.

5.0vaj se pritisak po potrebi moze
prilagodavati tijekom dana.

Upute za ¢iSéenje

Molimo perite proizvod samo ru¢no na

30°C i koristite deterdzent za osjetljivo

rublje. Nikada nemojte izlagati proizvod
izravnoj toplini/ hladnoci. Takoder obratite
pozornost na simbole za pranje na
uputama za uporabu. Redovito odrzavanje
jamci optimalno djelovanje.

Opée napomene za struéno osoblje

Uputite pacijenta u ispravno postavljanje

ortoze.

Namjestanje velicine:

1.0dredite velicinu mjerenjem struka i
usporedbom s tablicom veli¢ina.

2.Na unutarnjoj strani ortoze oznacene su
i napisane odgovarajuce veli¢ine. Cickom
pricvrstite pojas na odgovarajucoj oznaci
i Skarama odrezite suvisni materijal.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u

kojoj ste kupili proizvod. U slu¢aju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se
treba ocistiti prije prijave jamstva. Ako

se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze b:joynz LSO unload,
jamstvo moze biti umanjeno ili iskljuceno.
Jamstvo je iskljuc¢eno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji
» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

» Samoinicijativna izmjena na proizvodu

HR

Iskljuéenje odgovornosti

b:joynz LSO unload je medicinski proizvod.
Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate
u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve
primjene naseg medicinskog proizvoda
svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili $kolovanim strucnim
osobljem jer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proizvoda

na vase tijelo te se eventualno mogu
utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog
osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka
iz ovog dokumenta/ili njegove - takoder

i djelomic¢ne - online verzije, (isto tako:
tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa struénim
osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu
ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu tako

i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase
podatke za kontakt moZzete pronaci na

poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Poliester (PES), PU pjena,
Polipropilen (PP), najlon, XPE pjena

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
— Identifikator matrice podataka
kao UDI

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili

korekciju udova ili trupa

2Strucno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena

za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa o njihovoj uporabi.

3.Zapnite sprednji del in ga zategnite
okoli trebuha. Prepricajte se, da je
zadnji stabilizacijski element na sredini
hrbtenice. Po potrebi ga prilagodite.
4.S palcema primite zanke kompresijskih
trakov in jih potegnite stran od
telesa, dokler ne doseZete Zelenega
kompresijskega pritiska, nato pa zanke
pritrdite na zapenjalo na trebuhu.
5.Po potrebi lahko pritisk tekom dneva
prilagajate.
Navodila za ¢iscenje
Izdelek lahko perete samo roc¢no pri
temperaturi vode 30 °C, pri cemer
uporabite blago pralno sredstvo. Izdelka ne
izpostavljajte neposredni vrocini/ mrazu.
Upostevajte tudi simbole pranja v navodilih
za uporabo. Z redno nego boste zagotovili
optimalno delovanje.

Splosna navodila za strokovno

usposobljeno osebje

Bolnika poucite o pravilni namestitvi

ortoze.

Prilagoditev velikosti:

1.Velikost dolocite tako, da izmerite obseg
pasu in ga primerjate s tabelo velikosti.

2.Ustrezne velikosti so navedene in
oznacene na notranji strani ortoze.
Trak pritrdite na ustrezno oznako in s
Skarjami odrezite odvecni material.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni
oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je

bil izdelek kupljen. V primeru uveljavljanja

garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garancijskega

zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil

za ravnanje z opornico b:joynz LSO unload

in njeno nego lahko neugodno vpliva na

garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

» Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate
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Omejitev odgovornosti

Opornica za glezenj b:joynz LSO

unload je medicinski pripomocek. Ne
poskus$ajte sami postaviti diagnoze ali

se sami zdraviti, razen ¢e ste strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje. Pred
prvo uporabo nasega medicinskega
izdelka se posvetujte z zdravnikom ali
usposobljenim strokovnjakom, saj lahko
ta oceni u¢inek nasega izdelka na vase
telo in morebitna tveganja pri uporabi
zaradi vase telesne zgradbe. UposStevajte
nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem
dokumentu/ ali njegovi — tudi nepopolni
- spletni razli¢ici (vklju¢no z besedili,
slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem Se
vedno v dvomih, se obrnite na svojega
zdravnika, trgovca ali neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu.
Nase kontaktne podatke najdete na zadnji
strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Poliester (PES), PU-pena,
Polipropilen (PP), najlon, XPE-pena

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

— 0znaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

'Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo

ali korekcijo udov ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih

pooblascena za prilagajanje in namestitev bandaz in ortoz.

3.Karin bolgesini gekerken on kapagi
kapatin. Arka stabilizasyon elemanin
omurganiz Uzerinde ortalandigindan
emin olun. Gerekirse bunu ayarlayin.

4.Kompresyon bantlarinin halkalarini
basparmaklarinizla kavrayin ve
istediginiz kompresyon basincina
ulasana kadar viicudunuzdan uzaga
cekin ve halkalari karin bandina
sabitleyin.

5.Gerekirse bu basing gin boyunca
ayarlanabilir.

Temizleme talimatlar

Lutfen Grind 30 °C'de elde yikayin ve
hassas bir deterjan kullanin. Uriintiniizi
asla dogrudan sicaga/soguga maruz
birakmayin. Ayrica kullanim talimatindaki
yikama sembollerine de dikkat edin.
Dizenli bakim en iyi etkiyi saglar.

Uzmanlara yonelik genel talimatlar

Hastayi ortezin dogru takilmasi konusunda

bilgilendirin.

Bedeni ayarlayin:

1.Belinizi 6lgerek ve beden tablosuyla
karsilastirarak bedeninizi belirleyin.

2.Hgili bedenler ortezin i¢c kisminda
isaretlenmis ve etiketlenmistir. Bandi
dogru isarete bantlayin ve fazla
malzemeyi makasla kesin.

Yeniden kullanim sartlari
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal

hiukumler gegerlidir. Bir garanti talebi

halinde, litfen once Urlnd satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garantiigin

gosterilmeden once temizlenmelidir.

b:joynz LSO unload'in kullanimi ve bakimi

ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti

bozulabilir veya gecgersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urun degisikligi
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Sorumluluk kapsami

b:joynz LSO unload tibbi bir Grindir.

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize
tani koymayin veya kendi kendinize

ilag vermeyin. Tibbi Grdnimuzu ilk

kez kullanmadan once, Grtinimuzin
vicudunuz uzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle
ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin
tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine
ve bu belgedeki/veya ¢evrimigi
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda
bile uyun (ayrica: metinler, resimler,
grafikler vb.).

Uzman personelle gorustikten sonra
herhangi bir sipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal dizenlemeler nedeniyle,
bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayl hem Ureticiye hem de
yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir.
lletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyester (PES), PU képlik,
Polipropilen (PP), naylon, XPE kopiik

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[vo] - UDI veri matrisi niteleyicisi

" Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinun hafifletilmesi,
immobilizasyonu, yonlendirilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik destek

2 Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu Urlnlerin kullanim talimatlarinin
verilmesi ile ilgili ylrurlikteki yasal yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan

kisidir.
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b:joynz

LSO unload

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz LSO unload este un produs
medical. Acest produs este o orteza' pentru
detensionarea si mobilizarea functionala

a coloanei lombare prin delordozarea
acesteia.

Indicatii

« Deformare lombara severa, in context de
sindrom Facet/ osteoartrita

« Fracturi vertebrale posttraumatice cu grad
de severitate redus

« Entorse

« Suprasolicitarea coloanei vertebrale din
cauza compresiei abdominale

« Spondilolistezis grad Il cu ischialgii
lombare recidivante

« Tasari de platouri vertebrale superioare la
nivelul coloanei lombare

« Decompresia canalului spinal

Riscuri in utilizare

«Daca utilizati produsul dvs. b;joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de
prima utilizare solicitati neaparat sfatul
personalului medical® si respectati-L.

Pot exista restrictii individuale, pe care
personalul de specialitate? vi le va explica
si pe care le prezinta, de asemenea, aceste
instructiuni de folosire. in special, poate fi
limitata capacitatea de a conduce vehicule
sau alte mijloace de transport sau de a
folosi utilaje. Daca aveti nelamuriri, va
sfatuim sa renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

«In cazul utilizarii impreuna cu alte
produse, consultati mai intai personalul de
specialitate? sau medicul dumneavoastra.
Nu efectuati modificari neautorizate ale
produsului, deoarece in caz contrar s-ar
putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va
dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea
sunt excluse in aceste cazuri.

«Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.
concret/ la situatia dvs. care necesita
tratament si, de exemplu, la limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil
orice v-ar putea intarzia recuperarea. Fiti
deosebit de atent.

«Daca va este limitata perceptia, vi
se administreaza analgezice sau
medicamente anticoagulante sau suferiti
de dementa, produsele noastre pot fi
purtate numai pe baza unei prescriptii
medicale si sub supravegherea
permanenta a personalului de specialitate
instruit?.

«Daca sunt stranse prea tare, toate
mijloacele auxiliare aplicate din exterior pe
corp pot cauza o presiune locala excesiva
sau, in cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor. Prin
urmare, in cazul in care simtiti o presiune
neplacuta, verificati pozitia mijlocului
auxiliar si consultati personalul de

YBakaemble KnueHTbl!

specialitate cu privire la acest aspect,
precum si la aspecte generale privind
manipularea produsului.

«Precautie: in cazul slabirii benzilor, a
sistemelor de chingi sau de inchidere,
precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata
a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea/ protectia
corespunzatoare a acelei parti a corpului
care necesita tratament. In special in acest
caz, evitati sa va suprasolicitati partea
respectiva a corpului.

«Inainte de utilizarea produsului, trebuie
stabilita necesitatea unei profilaxii a
trombozelor de catre personalul de
specialitate? sau de catre medicul
dumneavoastra.

+In cazul'in care, in timp ce utilizati
produsul, constatati modificari negative
sau un disconfort crescut, intrerupeti
utilizarea si adresati-va imediat unui
medic.

«De asemenea, fiti extrem de precaut,
deoarece va poate fi grav afectata si
capacitatea de a merge si de a stain
picioare (in cazul produselor pentru mana
si brat, capacitatea de prindere).

+In cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori
mergeti, stati in picioare sau solicitati in alt
mod partea tratata a corpului. Pe podele
alunecoase exista risc foarte mare de
alunecare, deci pericol de vatamare!

«Nu este permis ca produsul sa intre in
contact cu agenti care contin grasimi sau
acizi, unguente sau lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare

semnificative din punct de vedere medical.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea

produsului trebuie facuta numai dupa

consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze/ leziuni cutanate in zona
de aplicare a produsului, in special in
cazul manifestarilor de tip inflamator,
dar siin situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

» Diminuarea pronuntata a functiei cardiace
si pulmonare (in cazul in care se aplica
mijlocul auxiliar si se practica activitati
fizice intense, exista riscul cresterii
tensiunii arteriale)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si
tumefieri ale tesuturilor moi

« Stimulator cardiac (a se respecta
indicatiile medicului)

» Stoma (a se respecta indicatiile medicului)

« Inflamatii cronice la nivelul organelor
interne

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului b:joynz

LSO unload

.In timp ce stati in picioare, pozitionati orteza

astfel incat partea din spate sa fie centrata

pe coloana vertebrald, chiar deasupra taliei.

Pentru a va ajuta sa gasiti pozitia corecta,

puteti alinia marginea inferioara a ortezei

cu partea superioarad a feselor.

2.Mentinand elementul de stabilizare din
partea din spate centrat pe coloana
vertebrala, trageti partile laterale ale
ortezei in jurul abdomenului.

3.Trageti de material si inchideti sistemul
frontal de inchidere peste abdomen.
Asigurati-va ca elementul de stabilizare
din partea din spate este pozitionat
central pe coloana vertebrala. Daca este
necesar, ajustati pozitia acestui element.

4.Prindeti benzile curelelor de compresie
cu ambele police si trageti de curele,
indepdrtandu-le de corp, pana obtineti
gradul de compresie dorit, dupa care fixati
benzile pe sistemul de inchidere cu velcro
de pe abdomen.

5.Daca este necesar, gradul de compresie
poate fi ajustat pe parcursul zilei.

Indicatii de curatare

Va rugam sa spalati produsul manual,

la 30°C, utilizand detergent pentru rufe
delicate. Nu expuneti niciodata produsul
la actiunea directa a caldurii/ frigului. De
asemenea, respectati simbolurile privind
spalarea de pe instructiunile de folosire.
Tngrijirea periodica asigura un efect optim.

Instructiuni generale pentru personalul de

specialitate

Instruiti pacientul cum sa aplice in mod

corespunzator orteza.

Reglarea marimii:

1.Determinati marimea masurandu-va talia
si comparand rezultatul cu datele din
tabelul cu marimi.

2.Pe partea interioara a ortezei
sunt marcate si indicate marimile
corespunzatoare. Fixati cureaua, cu
ajutorul benzilor velcro, in dreptul
marcajului potrivit si tdiati restul de
material cu o foarfeca.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile
in tarain care a fost achizitionat produsul.
In cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la
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garantie, va rugam sa va adresati mai

intai persoanei de la care ati achizitionat

produsul. Produsul trebuie curatat inainte

de solicitarea garantiei. Daca nu au fost

respectate indicatiile privind manipularea si

ingrijirea b:;joynz LSO unload, garantia poate

fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz LSO unload este un produs medical.
Nu recurgeti la autodiagnosticare sau

la automedicatie, cu exceptia cazului in
care faceti parte din personalul medical

de specialitate. inainte de a incepe sa
utilizati produsul nostru medical, trebuie
sa solicitati sfatul unui medic sau al
personalului de specialitate instruit, intrucat
aceasta este singura modalitate de a
evalua efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea produsului,
determinate de constitutia individuala.
Respectati instructiunile primite din partea
personalului de specialitate, precum si
toate instructiunile din acest document sau
din forma sa publicata online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari
grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate,

va rugam sa luati legdtura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de

la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat sa comunicati fara intarziere
orice incident grav aparut ca urmare

a utilizarii acestui produs medical atat
producatorului, cat si autoritatii competente.
Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliester (PES), spuma poliuretanica,
Polipropilena (PP), nailon, spuma XPE

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma
de UDI

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirija-

rea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Se considera personal de specialitate orice persoana care, in conformitate cu
reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea bandajelor si a ortezelor si

pentru instruirea privind folosirea acestora.

B TouHocTH Cﬂeﬂ)/l;\Te mmboptwaumw B JaHHOW MHCTPYKUMM NO NCMONBb30BaHWUIO 1 yKasdaHAM CneunanncTos.
HDM BO3HMKHOBEHVM BOMNPOCOB O6DaTMTer K CBOEeMmy fievatemMy spady nnv s cneuwanmwpoaaHHbM marasuH.

HasHaueHne

M3penve bijoynz LSO unload asnsaetca
NPOAYKTOM MeANLMHCKOTO Ha3HayeHwWA. 310
opTe3' ansa pasrpy3ku 1 GyHKUMOHANBbHOM
MOGVAM3aLMM C MOMOLLbIO AeNopaAn3aLmm
NOACHUYHOrO OTAENA NO3BOHOYHVIKA.

MNMokasaHna

« NlombanbHaa aehopmaLvia TAXENON CTeneHu
€ GaceToyHbIM CMHAPOMOM/ apTpo3

« MocTTpaBmMaTMyeckan Tepanma nepenomos
NO3BOHKOB Masiol CTeNeHw BblPaKEHHOCTY

- Bbisux

« MNeperpy3ka NO3BOHOUHWKA BCNEACTBME
CAaBNMBaHWA OPIOLLHONM NONOCTN

« CnoHaunnonuctes Il ctenerm ¢
peuvanBrpyioLLelt niomoonwanren

« lebopmaLya onopHOM NNACTUHKM
NOACHNYHOrO OTAENA MNO3BOHOYHVIKA

« [lekomMnpeccura No3BOHOYHOTO KaHana

Puck npu ncnonbsoBaHnu uspenns A

« ECnvt BbI XOTUTE MCMonb30BaTh M3fenmve
b;joynz no meanLMHCKOMY HasHaueHuo
13-33 HanWuma ocTpor 6onmn/nonyyeHns
TpaBMbl, Neper NpUMEHeHVEM V3aenua
obs3aTeNbHO 0OpaTUTECH 3a Npodeccro-
HanbHOM MeANLIMHCKOW KOHCYNbTalmeir’. B
33BMCVMOCTY OT MOKa3aHW MOTYT UMeTbCA
COOTBETCTBYIOLLVE OrPaHNUEHNA, O KOTOPbIX
BaC NPOUHGOPMMPYET CNELMANNCT?, a TakxKe
[laHHaA MHCTPYKLWMA MO UCMOb30BaHMIO.
B UacTHOCTY, BO3MOXHO OrpaHuyeHyie Ha
ynpasneHue aBToMobunem v ipyrumv cpef-
CTBaMM NEPEABVKEHNA UMW Ha SKCTITyaTaLmio
MexaH13MOB. [1p1 BO3HVKHOBEHWN COMHEHWIN
Mbl COBETYeM BaM MOKa BO3epKaTbCA OT
BbILUEYNOMAHYTHIX AENCTBIN.

« [pu 0fHOBPEMEHHOM MCMONBb30BaHWM
C APYrVIMY V30eNUAMM CHavana
NPOKOHCYNETUPYITECH CO CreymanicTom?
11 BPAYOM. He BHOCUTE CaMOCTOATENbHO
HUKaKMX M3MEHEHWI B U3AenVie, Tak Kak B
NPOTUBHOM CJly4ae OHO MOXKET He OKasaTb
OXWaaeMoro neyebHoro AeNCTBUA 1N
[laXke HaHeCTV Bpef Balllemy 30poBblo. B
TaKMX CAly4anx rapaHTUA 1 OTBETCTBEHHOCTb
NPOW3BOANTENA UCKIIOYAIOTCA.

- KoppekTunpyiite cBoe noseseHvie

B 3aBVICMMOCTM OT KOHKPETHOro

HejoMOraHwA / cUTyaumm, TpebyloLlen

NleYeHwIA, 1, Hanpumep, CoMyTCTBYIOLMMM

OrpaHNUeHVAMN B IBUXKEHUM, 1 MO

BO3MOXHOCTU m13beramTe nodbix JeNCTBAN,

KOTOpble MOrYT 3aMeANUTL BbI3OPOBNEHME.

Cobniogalite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb.

Ecnn y Bac cHUeHa cnocobHOCTb K

BOCMPVATIIO, €CIN Bbl NMPUHKMaeTe

obe36onvBaloLmMe UK pasKirKatoLme

KpOBb Npenaparbl Wn ecin Bl CTpajaeTe

LeMeHLMEN, HaLLWU U3AENNA MOXKHO

HOCWTb TONbKO MOC/IE Ha3HaYeHUA

Bpaya v Nog, NOCTOAHHbBIM HabMIoAeHeM

KBaMOULMPOBAHHOTO CNeLmanmncTa’,

« Bce HapeBaemble Ha Teno BCromoraTesibHble
CpeAcTsa Npu CAMLWKOM MAOTHOM

npuneraHnin MoryT OKasbiBaTb YpesmepHoe
AaB/eHIe Ha HeKOTOpbIe y4acTKK Tena.

B peakux ciyyanx OHW MOTYT NepexmvmaTs
KPOBEHOCHbIE COCYAbl N HepBbl. [o3ToMy
npoBepbTe NPaBUNbHOCTL MPUNEraHna
BCMOMOraTeIbHOro CPeACTBa, ecun
UYBCTBYeTE HEMPWATHOE [JaBNeHMe, a Takke
06paTHTeCh K CMeLmanncTy C STUM 1 APpYTMM
06LLMMI BONPOCaMM OOpaLLEeHNA C U3fenmnem.

+ BHMMaHwe: Mpu ocnabnernn pemHen
1 CUCTEM PACTArMBAIOLUNX PEMHEN 1
3aCTexek, CHATAM U3AeNNA UK Perynnposke
YCTAHOBNEHHbIX OrPaHUYEHNI ABVKEHNA
He obecrneurBaeTca JocTaTouHOe
TepaneBTUYeCKoe BO3AEVCTBYE Ha 30HY
noBpexaeHna/ foCcTaTouHanA 3alnTa
noctpafasleit yactv Tena. OcobeHHo B
JaHHOM Cryyae m3beraiiTe niobblx Harpy3oK
Ha 3Ty 4acTb Tena.

« MNepen Mcnonb3oBaHviem NPOAyKTa CneLuaniicT’
NV BaLW BpaY AOSKEH OnpeaenTs
HEOOXOAMMOCTb MPOGUNAKTIKI TPOMOO3a.

« Ecnv npu HoweHuy n3penua Bbl NoYyBCTByETE
HEraTMBHbIE V3MEHEHUA UK yCuneHne
ANCKOMPOPTa B CBA3N C NMPYIMEHEHNEM
M3Aenna, NpekpaTuTe NCNoNb3oBaHue
13nenmna n obpaTuTech K Bpauy.

- Kpome Toro, byabte NpefenbHO OCTOPOXKHDI,
NOCKOSbKY Ballla CNOCOBHOCTb XOAUT U
CTOATb (NPW UCMONBb30BAHWM U3[EeNUI ANA
PYK U1 KMCTel — CNOCOBHOCTb K yepKaHuio
NpeAMETOB) MOXET MOABEPIHYTHCA CUNbHOMY
orpaHuyeHmio.

« [INA vizgenui, BO3AenCTBYIOWMX Ha ONOPHO-
[BWraTenbHbIi annapar, nposepanTe
COCTOAHVIE KOHKPETHOM NOBEPXHOCTM
nona Ha yCTONUYMBOCTb K CKOMbXEHMIO MPK
xofbbe, CTOAHUM WAV MHOW Harpy3Ke Ha
BO3/1e/CTBYeMyt0 YacTb Tena. Ha CKonb3kom
nony CyLecTByeT NOBbILEHHbIN PUCK
NOCKONb3HYTbCA 1 MOAYYNUTH TPaBMmy!

« V13penve He JOMKHO KOHTaKTMPOBATb C
XKMPO- 1 KNCNIOTOCOAEPXaLLVMI CDEACTBAMM,
Ma3AMM U1 IOCOHAMU.

MpoTnBonokasaHnA

CoobLWEeHN O KNMHNYECKIN 3HAUMMBIX

No6OoUHbIX JeNCTBUAX He NocTynano. Mpw

nepeynCieHHbIX HUXe KIMHUYECKKX KapTHax

NpVYMeHEeHWE M3[enna BO3MOXHO TONbKO

nocne KOHCYNbTaLW C evalym Bpadom:

+ 3aboneBaHnA 1 NOBPEXAEHNA KOXN Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 06NACTV TeNa, 0CO6EHHO
NPy NOABNEHUM NPU3HAKOB BOCMNANeHNA,

a TakKe NPpU HannMymy oTeuHbIX Py6LOB,
BbICTYNAIOLLMX HaJ} MOBEPXHOCTHIO KOXM,
MOKPACHEHWI UK rtunepTepMm

+ CepbesHble HapyLeHya dyHKUMM cepaLa
1 NErknx (PUCK NoBbILEeHUA KPOBAHOIO
[1aBNeHNA NPU HOLWEHUM BCMIOMOTaTeNbHbIX
CPeLCTB B CJlyUanx 130bITOUHOM Gr3MNUeCKOn
Harpyskw)

+ HapyweHusa numbooTTOKa 1 OTEKM MATKIX
TKaHeln HeACHOro reHesa

- Kapavoctumynatop (cnepynte ykasaHvam
Bpaya)

« Ctoma (cnepyiiTe yKasaHuamM Bpaya)

+ XpOHMyYecKme BOCnaneHna opraHos
OpPIOLWHON NONoCTH

YKa3saHuA no ncnonb3oBaHuio
HapesaHue n cHaTre bijoynz LSO unload
.YCTaHOBWTe OpTE3 B BEPTHKANbHOM
NONOXEHUMN CTOA TaK, UTOObI 3aAHAA
UacTb Oblna PacnonoxeHa no LeHTpy
MO3BOHOYHVIKa NPAMO Haf Tanvei. Ana
OPUEHTUPOBAHMA HUKHWI Kpai opTesa
MOXeT HaXOAWTbCA Ha YPOBHE Havana
ArOAVYHBIX MbILUIL.
2.YnepxuBas 3afiH1IA CTabunmsnpyiowmin
3NEMEHT MO LIEHTPY CMUHBI, HATAHWUTE
6OKOBbIE CTOPOHbI OPTE3a BOKPYT KMBOTA.
3.HatArnean nepeaHIoio 3acTexky B 0bnactu
XKMBOTa, 3aKPOTE ee. YOeAnTeCh, UTO 3aAHWI
CTabVNM3MPYIOLLNI SNIEMEHT PACMIONOXKEH MO
LIeHTPY NMO3BOHOYHMKA. [pKn HeOobXoAMMOCTY
oTperynvpynTe.
4.Pa3mecTns 60nbLUME Nanblibl B COOTBETCTBY-
JOLLMIX NETNAX, yXBATUTE KOMNPECCHOHHbIe
PEMHV 1 OTTATVBAITE UX OT TeNa, NoKa He
NOCTUrHETE XEeNaemoro ypoBHA KOMNpeccu-
OHHOTO AABNEHWA ¥ 3aCTerHnTe NeTIN Ha C
MOMOLLBIO 3aCTEXKM Ha »KMBOTE.
5.T1pn HEOOXOAMMOCTI 3TO faB/EHKE MOXKHO
perynmpoBaTb B TeYeHve AHA.

YKasaHusA no yxoay 3a usgenvmem
CrupaliTe v3aenvie ToNbKO BPYUHYIO Npu
Temnepatype 30 °C 1 ncnonb3ymnte Markoe
CpefcTBO ANA CTUPKW. He noasepraiite
n3genme NPAMOMY BO3LENCTBUIIO MCTOUHMKOB
Tenna/xonofa. YuuTbiBaTe Takxe CUMBONbI
ONA CTUPKM U3AENNA, yKa3aHHbIe B MHCTPYKLMM
M0 UCNONb30BaHWI0. bnarogapa perynapHomy
yxofy obecneumsaeTca onTYManbHbIA SGGeKxT.

06wan nHpopmauua AnNa cneLnanncTos
[TPOVHCTPYKTVPYIATE NaLMeHTa O MPaBUIbHOM
NpYMEHEHNN opTe3a.
Perynvuposka pasmepa:
1.0npepenvte pasmvep, U3MEPUB Tanuio v
COMOCTaBKB 3HaueHVe C TabnuLel pasmepos.
2.Ha BHyTpeHHel CTopoHe opTesa
HaHeCeHa MapK1poBKa 1 0603HaueHne
COOTBETCTBYIOLIMX Pa3mMepoB. 3aduKcmpyiiTe
pEeMEeLIOK Ha HY»KHOW OTMETKe 1 OTpexbTe
V3NWWKM MaTeprana HOXKHULIAMU.

YKasaHuA No NOBTOPHOMY
NCnonb3oBaHUIo

V3nenve npeaHasHayeHo AnA HAMBUAYaNbHO-
O MCMNO/b30BAHMA OfHAM NaLMEHTOM.

FapanTuna
[lecTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHNUA CTPA-
Hbl, B KOTOPOW NprobpeTeHo 13nenme. Ecn Bbl
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npeanonaraerte, YTo UMeeT MeCTO rapaHTUAHbIA
Crlyyali, obpallaiTecs cpasy K Tomy, y KOro 6bino
nprobpeTeHo AaHHoe nsgenue. Mpexge yem
00paLLaTHCA 3a rapaHTUIHbBIM 0BCIYXMBaHVEM,
v3penve cneayer ouncTUTb. ECiv ykasaHna no
obpaleHuio ¢ baHaaxom bjjoynz LSO unload n
YXOfY 3a HUM He Bblnn CobiofieHbl, rapaHTUiiHble
06A3aTenbCTBa NPOV3BOANTENA MOTYT ObiTh Orpa-
HUUEHbI MW UCKTIOUEHbI.

TapaHTVA MCKNIOYAeTCA B Cyyae:

+ /Icnonb30BaHNA U3AENUA HE NO Ha3HaueHMIo

+ HecobniofeHns pekoMeHaaumin Crelymanictos
+ CaMOCTOATENbHOTO V3MeHeHNA n3aenmsa

YKa3aHunA 06 OTBeTCTBEHHOCTY
M3penne bijoynz LSO unload asnsaetca
NPOAYKTOM MEAVNLMHCKOrO Ha3HauYeHuA.
He 3aH1manTech camoanarHoCTUKOM U
camoneyeHnem, ecivi Bbl He ABNAETECH
MeAVLMHCKMM cnelvanuctom. MNepen
nepBbIM UCMOMb30BaHVEM HaLLero
MEeANLIMHCKOrO 13aenua 0ba3atensHo
06paTHTeCh 33 KOHCYSIbTaLVeN K Bpady
NN KBaNMGULUMPOBAHHOMY CNeLManucTy,
NOCKOSIbKY TONbKO OHW MOTYT OLEHUTb
BO3/e/CTBME HaLlero U3Aenua Ha Ball
OpraHv3mM 1 Npu HeOOXOAMMOCTU BLIABKTD
PVICK NPY UCNOMb30BaHMN U3aenua,
00YCNOBNEHHbIV HAVBKYANbHOM
KOHCTUTYLMEN.

Cnepyite pekoMeHaaLmam 3Tux
CNeunanucToB, a Takxke BCem yKa3aHUAM
HaCTOALEN UHCTPYKLWM MK ee OHNalH-
BEpCHY, BKIIOYasA YacTnuHble nybnukaumm (8
T. U, TEKCThI, OTOrpadum, n306paxeHns 1 T. a.).
Ecnun nocne KoHcynbTaumm cneumanncta

Yy BaC OCTaNMCb COMHEHWA, CBAXMTECH CO
CBOWM BPAUOM, INCTPUOBIOTOPOM M
HEenocpPeaCTBEHHO C HaMW.

0653aHHOCTb N3BELLEHNA

B COOTBETCTBUW C NpeAnMcaH1AMM PermoHanb-
HOrO 3aKOHOZAATENbCTBA, O KaXA0M CEPbE3HOM
VHUWAEHTE, NPOV30LLIeALLIEM NPY UCMOMb30BaHMN
[JaHHOTO MEeANLMHCKOTO V3AeNns, CnefyeT Hesa-
Me[JIMTENbHO U3BELLATb Kak NPOV3BOANTENA, TaK
11 KOMMETEHTHBI OpraH. Halin KOHTaKTHble faH-
Hble YKa3aHbl Ha 06pPaTHON CTOPOHE BPOLLIPbI.

Yrunusauyus

YTunuzauma nsnenusa nocne OKOHYaHWA ero
1ICNONb30BaHMA OCYLECTBAAETCA COMNAcHO
MECTHBIM NPEANUCAHVAM.

CoctaB maTtepuana
Monwnactep (PES), neHononwypetaH, MNonvnpo-
nuneH (PP), HelinoH, neHononuypetaH XPE

- Medical Device (MeaunumHckoe
obopynoBaHve)
- Knaccudwikatop Matpuubl faHHbIX kak UDI

T OpTes = opToneanyeckoe nenve Ana CrabunmnsaLnm, pasrpy3ku, UMMOBMAK3aLmMK, NOAAePXKaHIA

UNN KOPPEKLMN KOHEUHOCTE AV TYNI0BMLA

2 Ksanmbwuwposawum cneunanmcTom CYMTaeTCA TOT, KTO COrMacHoO ,Cle\ZCTB)/)OU_MM roCyAapCTBeHHbIM
HOpMam NMeeT NPaBO KOHCY/IbTMPOBATb NaUNEHTOB B obnactu OpTe308 1 6aHpaxen, a Takxe

3aHMMaTbCA NX MHﬂMBMﬂyaﬂbHOM MOATOHKON.
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Lugupeetud klient!

Palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialisti juhtndore.
Kui teil on kiisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimiija poole.

Otstarve

b:joynz LSO unload on meditsiiniline
abivahend. See on ortoos' koormuse
vahendamiseks ja funktsionaalseks
mobiliseerimiseks lilisamba
nimmepiirkonna lordoosi leevendamisega.

Naidustused

« Raskekujuline lumbaalosa moonutis
fassettsindroomi/ artoosi korral

« Vaikese ulatusega traumajargsed
lulisambamurrud

« Nihestused

« Lilisamba tlekoormused kohu
kompressiooni tottu

« Spondiilolistees Il astme korduvate
nimmepiirkonna ishiastega

« Lilisamba diskide ebaiihtlane kulumine

« Spinaalkanali dekompressioon

Ohud kasutamiselA

«Kui soovite oma b:joynzi toodet kasutada
arsti ettekirjutuse voi akuutsete
kaebuste / vigastuste tottu, kiisige enne
esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou? ja
jargige seda. Voib esineda individuaalseid
piiranguid, mida erialapersonal® ja see
kasutusjuhend taiendavalt selgitavad.
Eelkoige voib soidukite ja muude
liilkumisvahendite juhtimine voi masinate
kdsitsemine olla voimalik ainult piiratult.
Kahtluse korral soovitame eelnevalt
nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

«Kui kasutate samal ajal ménda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi
oma arstiga. Arge tehke toote juures
omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi voivad
tekitada tervisekahjustusi. Sellistel
puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

«Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puudega/ ravi vajava olukorraga ja nt
sellega kaasnevate lilkkumispiirangutega
ning valtige voimaluse korral koike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt
ettevaatlik.

«Kui Teie taju on piiratud, Te votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid
ravimeid voi poete dementsust, voib meie
tooteid kasutada ainult arsti retsepti alusel
ja koolitatud spetsialisti? pideva jarelevalve
all.

«Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate
veresoonte voi narvide kokkusurumist.
Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui
tunnete ebameeldivat survet ja kisige nii
selle kui ka uldise kasitsemise kohta nou
spetsialistilt.

[LlaHOBHW KNieHTE,

YBaXKHO AOTPUMYINTECH BUMOT L€l IHCTPYKLT 3 BUKOPVCTAHHA Ta BKa3iBOK KBasiQikoBaHOrO GaxiBLA.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemisslisteemide l6dvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel on ravi
vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

«Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profilaktika osas konsulteerida
erialapersonali’ v6i oma arstiga.

«Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevad
kaebused, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivitamatult oma
arsti poole.

«Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik,
kuna Teie kdndimis- ja seismisvoime
(labaké&e- ja kasivarretoodete puhul
haaramisvéime) on samuti oluliselt
hairitud.

«Liikumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi
ravitava kehaosa muul viisil koormamise
korral konkreetse pinna omadusi
libisemiskindluse suhtes. Siledatel
pindadel on suur libisemise oht ja sellest
tulenev vigastuse oht!

= Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei

ole siiani taheldatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine nadidustatud ainult parast arstiga
konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale tdusnud
haava armid, millega kaasneb paistetus,
punetus ja tlekuumenemine

« Stidame ja kopsude vastupidavuse
oluline vahenemine (vererdhu tdusu risk
paigaldatud abivahendi tottu ja kehalise
pingutuse korral)

« Limfiringehdired ja pehmete kudede
miugarad

- Sidamestimulaator (jargige arsti juhiseid)

« Stoom (jargige arsti juhiseid)

« Kroonilised organite péletikud
kohudonsuses

Kasutamisjuhised

Toote b:joynz LSO unload pealepanek ja

aravotmine

1.Asetage ortoos pisti seistes nii, et
seljaosa on Teie lulisamba keskel otse
vookoha kohal. Orienteerumiseks voib
ortoosi alumine serv olla tuharate
korgusel.

2.Hoides tagumist stabiliseerimiselementi
selja keskosal, tommake ortoosi kiiljed
imber oma koéhu.

AKLO Y BAC BUHWKNN NUTaHHA, 3BEPHITLCA A0 BaLIOro NikapA abo crneLianizoBaHoro marasvy.

Mpun3HaueHHA

bjoynz LSO unload € Brpobom meanuHoro
npvi3HavueHHs. Lle opTes’ Ana possaHTakeHHA
Ta GyHKUioHanbHOT Mobinizauii BHacnigok
KOpUryBaHHs TOPA03Y NMOMepeKoBoro Biaainy
xpebTa.

MokasaHHA

« [ledopmauia nonepekoBoro Biaainy xpebTa

KpanHbOT TAXXKOCTI B pasi daceTouHoro

CUHAPOMY / apTpo3y

MicnATpaBmaTUyHe NiKyBaHHA Nepenomis

xpebTa HE3HAYHOrO CTYNeHs TAKKOCTI

Po3tarHeHHa

« [epeBaHTaKeHHA xpebTa BHaCNIAOK
abnomiHanbHoT komnpecit

« CnoHgunonis Il ctyneHs 3 peyuansyoyeto

niomboilwanrieio

[Nedopmallii BepxHix 3aM1KanbHUX NAaCTUHOK

nonepekoBoro Biaainy xpebta

« [lekomnpecisa xpebeTHoro KaHany

Pun3unKu npn KopnctyBaHHi BUpo6om

« AKLLO BM KOpHCTyeTeCA CBOIM BUpPobom bijoynz
3a Npyi3HaYeHHAM Nikaps abo vepe3 rocTpi
CUMMTOMM Y1 TPABMW, HEraNHO 3BEPHITHCA 3a
NPOdECiHOI0 MEVNYHOIO KOHCY/bTaLliE0? Ta
LOTPUMYIATECA Ti, NepLU HixX ynepLue BUKOPUCTaTU
B1PI6. MoxyTb iCHYBaTV iHAMBIAYanbHi
0bMeXeHH#, NPO AKi BaC NoiHGOPMye
KBasidikoBaHMI paxiselb’ Ta A0AATKOBO L
HCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHA. 30Kpema, Moxe
6yTI BCTAHOBNEHO OOMEMXEHHA Ha KepyBaHHA
TPAHCNOPTHYVIMM 3aC06aMM 1 iHLWMMM 3acobamm
nepecyBaHHA Y KepyBaHHA MalLMHamM Ta
MexaHi3Mamu. Y pasi CymHiBIB MV paZvMo NOKK
BTPVIMATVCA Bif BULLE3raaHux Ain.

« Y pasi OAHO4ACHOIO BUKOPUCTAHHA 3 IHWXMM

BMpobamy Bam HeoOXifHO 3a3aaneriab

3BEPHYTUCA [0 KBanidikoBaHoro daxisLa?

abo cBoro nikapA. He BapTo camosinbHO

MoAnIKyBaTV BIPIO, OCKINbKM B TaKOMy pasi

BiH He JONOMOXe BaM TaK, AK O4iKyBanocs,

Y1 MOXe 3aBAaTW WKoAM 300POoB' 0. [apaHTia

Ta BIANOBIAANBHICTL Y TakMX BUMaAKax

BUK/IOYAIOTHCA.

MpunawTyiTe CBOK NOBEAiHKY [0 CBOET

KOHKPETHOI XBOPOOU / cuTyallii, o noTpebye

NiKyBaHH#, Ta, HaNPVKNag, CynyTHIX OOMeXeHb

Yy Pyci Ta, AKLLO MOXI/INBO, YHMKaITE BCbOTO,

LLIO MOXe 3aTPVMaTV OflyKaHHsA. byabTe BKpawt

obepexHi.

« AKLLO Y BaC NOPYLLEHO 3[aTHICTb A0
CNPUHATTS, BM NPUIAMaETe 3HeO0M0BaNbHi
npenapaty Yv MegukameHT ana
PO3PIMKEHHA KPOBI, UM CTPaxAacTe Ha
[leMeHLLi0, HaLwi BUPOGYU MOXHA HOCHTY TiNbKK
33 NPU3HAYeHHAM NiKapA Ta Nig NOCTINHUM
Harnanom KeanidgikosaHoro daxisLs?.

- YCi fONoMiHi 3aCO0U, AKi HAATO WiNbHO
330BHi NpUAAratoTb A0 TiNa, MOXyTb
CNPUYUHUTI MICLIEBI NepefaBioBaHHA Ui,

B OKPEMUX CUTYaLiAX, CTUCKaHHA MPOXiAHNX
KPOBOHOCHUX CyAMH abo HepBiB. Tomy,
AKLLO BM BiAYYBaETE HEMPUEMHUI TUCK,
nepesipTe NpuAraHHA A0NOMIXKHOro
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3acoby Ta cnwTaiiTe Npo Le, a Takox Npo
3arabHi MUTaHHA NOBOKEHHA 3 BUPOOOM Y
KBanidikosaHoro paxisLA.

« YBara: OcnabneHHs pemeHis i cuctem
HaTAXKHWX NacKiB | 3aMKiB abo 3HIMaHHA
BMPOOY UM perymioBaHHA BCTaHOBEHNX
0bMeXyBaYiB pyxy NPU3BOANTL 1O
HeAOCTaTHbOTO NiKyBaHHA / HEAOCTaTHLOO
3aXVCTY YaCTUHW Tina, Aka noTpebye
NikyBaHHA. OCO6NMBO B LIbOMY pa3i yHUKalTe
OyAb-AKNX HaBaHTaXXEHb Ha Lil0 YaCTUHY Tina.

« [epef 3aCTOCyBaHHAM BUPODY HEOOXIAHO

BYM3HAUMTICA 3 KBaNidikoBaHMM daxiBLem’ abo

Nikapem LWoAo HeobxXiaHOCTI NPOdINaKTHKIA

TPOM6O3y.

AKLLO Nif YacC BYKOPYICTaHHA BYPOOY BM

MOMITWTE HeraTVBHI 3MiHW Y/ NOTIPLIeHHA

CVIMMTOMIB, MPUNUHITL NOAANbLUE BYUKOPUCTAHHA

Ta HeraHo 3BepHITbCA 40 Nikaps.

+ [lo Toro x 6yAbTe BKpal 0bepexHi, OCKinbKm
3AaTHICTb XOAUTY Ta CTOATM (3[aTHICTb O
XanaHHA Nif 4ac BYKOPWCTaHHA BUPOGIB AnA
PYK i KUCTeW) TEX MOXE CUAIbHO NOTPLNTUCA.

« Tif} Yac BUKOPUCTaHHA BUPOOIB, LLO BMNAMBAIOTH
Ha OMOPHO-PYXOBWIM anapart, NnepesipaiiTe
BACTVBICTb KOHKPETHOI NiAN0M Ha CTIMKICTb
110 KOB3aHHA LLOPa3y, KON XOAwTe, CTOITe Yn B
IHLUMI CNOCI6 HaBaHTaXyeTe YaCTUHY Tina, AKa
3a3Hae nikyBaHHA. Ha cnusbkii nignosiicHye
rocTpa Hebesneka MOCKOB3HYTUCA i OTPVMATM
Tpasmy!

+ 33 XKO[IHVIX YMOB He AOMYCKaWTe KOHTaKTy
B1POOY 3 peUOBUHAMM, LLIO MICTATL XMP i
KVCOTH, 3 Ma3AMK UM NIOCbIAOHaMM.

MpoTunokasaHHA
KniHiuHO 3Haummi nobiyHi Al Hesigomi. 3a
HaABHOCTI CUMMATOMIB, IO BKa3aHi HuxX4e,
BVKOPUCTaHHA BUPOOY MOXNVBE NLLe Nicns
KOHCyNbTauii 3 nikapem:
+ 3aXBOPIOBAHHA / MOLLKOKEHHA LWKIpW
Ha BigNOBIAHIM AiNAHUI Tina, ocobnmneo
npv NPOABI 03HaK 3ananeHHs, a TakoX 3a
HaABHOCTI py6LiB, LLO BUCTYNalOTb Haf,
noBepxHelo LWKipK, HabpAKiB, NOYEPBOHIHL
abo Npu NponABi 03HaK xapy
+ Cepiio3He nopyLieHHA GyHKLIT cepua Ta
nereHb (Hebe3neka NiABMLLEHHSA KPOB'AHOTO
TUCKY Nifl Yac HOCIHHA BUPOOBY Y CUTYyaLliax
HaAMIPHOTO GI3NUHOTO HaBaHTAKEHHS)
MopyLueHHs BIATOKY NiMdu Ta HabPAKM M'AKIX
TKaHWH HeBigomoi eTionoril
- Kapaioctumynatop (oTpumyinTecs BKasiBok
nikapA)
- CToma (noTpuMyTeCa BKasiBoK nikapa)
XPOHiYHi 3ananeHHsa opraHie yepesHol
NOPOXKHUHM

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HaparaHHa Ta 3HiMaHHA b;joynz LSO unload

1.Po3Tawyite optes y BepT1KanbHOMY
NONOXKEHHI CTOAUM TaK, Wob 3aaHio
YacTuHy Byn1o BiALEHTPOBaHO Ha XpebTi
6e3nocepeAHbO Hag Tanieio. [Ana opieHTauii
HWKHIN Kpait opTe3a MOXe 3HaXOAUTACA Ha
BMCOTI HAaCaflkW Ha CigHuLi.
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3.Sulgege eesmine kinnis kohule
tombamisega. Veenduge, et tagumine
stabiliseerimiselement on Teie selgroo
keskel. Vajaduse korral reguleerige.

4.Haarake poialdega kompressioonirihmade
aasadest ja tommake neid kehast
eemale, kuni olete saavutanud soovitud
kompressioonisurve ja kinnitage aasad
kohukinnise kiilge.

5.Vajaduse korral saab seda survet paeva
jooksul reguleerida.

Puhastusjuhised

Palun peske toodet kasitsi temperatuuril
30°C ja kasutage ornatoimelist
pesuvahendit. Arge mitte kunagi asetage
oma toodet otsese kuumuse / kiilma katte.
Palun jargige ka kasutusjuhendis olevaid
pesuslimboleid. Regulaarne hooldus tagab
optimaalse moju.

Uldised nduanded spetsialistidele

Juhendage patsienti ortoosi dige

kasutamise osas.

Suuruse reguleerimine:

1.Suurus tuleb maarata vookoha mootmise
ja suuruste tabeliga vordlemisega.

2.Vastavad suurused on margistatud ja
tahistatud ortoosi sisekduljel. Kinnitage
rihm oGigele margistusele ja l6igake
Uleliigne materjal kaaridega ara.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist

on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
miudja poole. Toode tuleb enne garantiile tle
andmist puhastada. Kui b:joynz LSO unloadi
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid kahjulikult
mojutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

» Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nouandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

ET

Vastutust puudutav teave

Toode b:joynz LSO unload on
meditsiiniseade. Arge diagnoosige véi ravige
end ise, kui Te ei ole tervishoiutootaja. Enne
meie meditsiinitoote esmast kasutamist
kisige aktiivselt nou monelt arstilt voi
padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata Teie tervise

pohjal kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide napunaiteid,
samuti kdiki selles dokumendis / voi
veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid,
pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistidega konsulteerimisel kahtlusi,
votke Uhendust oma arsti, edasimudja voi
otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka padevat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosuiri
tagakuljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise
loppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poliester (PES), PU-vaht,
Poliproplleen (PP), nailon, XPE-vaht

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks
2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele digust kohandada ja

juhendada sidemete ja ortooside kasutamist.

2.YTpuMyioum 3afHii CTabinisyiounin enemeHtT
no UEeHTPY Ha CMWHI, HAaTATHITL 6OKKM opTe3a
HaBKOMO MBOTa.

3.3acTebHITb NepefHIo 3aCTiOKy, BTAMHYBLIM
KUBIT. [epekoHawnTecs, Wo 3aaHi
CTabinizylounin enemeHT 3HaxoANTbCA
nocepeamnHi Ha xpeobTi. 3a NoTpebu
BIAPEryonTe noro.

4. Bi3bMiTbCA BENMKUMI NanbLAMK 33 NeTNi
KOMMPECiHMX pemMeHiB i BITAMHITH iX Bif
Tina, JOKM He AocArHeTe BaxaHoro TUCKY
KOMMPECii, a NOTiM 3aKpiniT NeTni Ha 3acTioui
Ha »VBOTI.

5.3a noTpebu e TUCK MOXHa peryniosaty
BMNPOAOBXK AHA.

BkasiBku 3 gornaay 3a Bupo6om
PeKomeHzyeMO NpaTh BMPI6 ypyuHy 3a
Temnepatypw 30 °C i BUKOPUCTOBYBATN M'AKNI
3aci6 anA npaHHA. He nigaasaite cBi BUpi6
NPAMOMY BMUBY TeMNa Yu Xonogy. Takox
3BEpHITb yBary Ha CUMBOMN LWOAO NPAHHA

B IHCTPYKLT 3 BUKOPWCTaHHA. PerynapHuii
fornag 3abesnedye onTuManbHy fio.

3aranbHi BKasiBku ana kBanidpikoBaHnx

daxiBuis

[pOIHCTPYKTYITE NaLiEHTIB NPO NpaBuibHe

HajAraHHa optesa.

PerynioBaHHA po3mipy:

1.B13HauTte po3mip, BUMIpABLLK Tanito Ta
NOPIBHABLLK 1T 3 TabnuLeo po3mipis.

2.BignosigHi po3mipn no3HayeHo Ta nignmMcaHo
Ha BHYTpIiLUHbOMY 6oUi opTe3a. [NpuKpiniTs
pemiHb Ha NPaBWNbHIN NO3HauYL Ta BiApiXTe
HaANVILKK MaTepiany HOXULAMM.

BKasiBKM L40/10 NOBTOPHOrO BUKOPU-
CTaHHA

Bupib npu3HaveHwin Ana iHAMBIAYanbHOro iky-
BaHHA OHOrO NaLlieHTa.

FapaHTia

[litoTb 3aKOHOAABYI NONOXEHHA KpaiHu, B AKil

BMpIO OyB NprAGaHUN. AKLO BM NpKNyCKaeTe

HaCTaHHA rapaHTIMHOro BMUNaAKY, CiA CNOYaTKy

3BepHyTUCA Be3nocepenHbO A0 0COOU, B AKOT

BY Npuabanv Brpi6. MNepe NoBIAOMAEHHAM

NP0 HACTaHHA rapaHTiHOro BMNaaKy HeobXigHO

NoUNCTHTY BUPIO. AKLLO BKa3iBOK LLOAO

NOBOAXEHHA Ta gornagy bjoynz LSO unload He

[OTPUMYBATICA, rapaHTito Moxe ByTh 0bmMexeHo

abo BUKIOUEHO.

[apaHTiA BUKNIOYAETHCA 33 HACTYMHMX YMOB:

* BUKOPUCTaHHA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

* HenoTprMaHHA BKasiBku KeanidikosaHoro
daxisua

+ CamoBinbHe BHeCeHHA 3MiH o BUPObY

2023-03
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BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

bjoynz LSO unload € Bupobom

Mean4HOro Npu3HadeHHa. He 3aimanteca
CamMofiarHOCTVKOI UM CaMONiKyBaHHAM, AKLLO
BI HE € MEANYHUM KBaNiPikoBaHUM daxiBLiem.
Mepea nepLwmm BUKOPUCTaHHAM HaLLOro
MeVUYHOro BUPOOY akTUBHO 3BepTaiTecs

3a NOPa/ioI0 A0 NiKapA YW HaBYEHOTO
KkBanidikoBaHOro GpaxiBLA, OCKINbKM TiNbKM Tak
MOKHa OLIHMTL Ajlo HaLLOro BUPODY Ha Bal
OpraHi3Mm i BU3HaunTh Oynb-AKi PU3VKK Npw
KOPUWCTYBaHHi BUPOOOM, AKI MOXKYTb BUHUKHYTY
Yy 3B'A3KY 3 iHAMBILYaNbHOIO KOHCTUTYLLED.
[loTpumyiiTeca nopag Lboro KeanidikoBaHoro
baxiBLA, a TaKOX YCiX IHCTPYKLi Y LbOMY
LOKYMEHTI Ut NOro OHNawH-BepCii, BKIIOYHO 3
YacTKoBMMY NybnikaLiaMy (30Kpema, TeKCTH,
doTorpadii, 306pakeHHs TOLO).

AKLO nicna KoHCyNbTaLii 3 KBanidikoBaHNM
daxiBLiem y Bac 3anu1LaloTbCA CyMHIBK,
3BEPHITLCA JO CBOTO NikapsA, NPoAaBLA un
6e3nocepesHbO 4O HaC.

060B'A30K NOBiOMIEHHA

3rigHo 3 NnpunKcamy perioHanbHoOro 3akoHo-
[1aBCTBA, NPO KOXHWIA CEPUO3HNIA IHUMAEHT, WO
CTaBCA NP BUKOPUCTaHHI LibOro MeaniHoro
BVPOGY, Cif HeranHo CNosilaTh AK BUPOOHMKa,
Tak | KOMNETeHTHUI OpraH. Halli KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATbCA Ha 3BOPOTHOMY boL|i BpoLypu.

Yrunisauia

Y1unizauia Bupoby nicna 3akiHueHHa noro
BVKOPMCTaHHA 3AINCHIOETCA 3riHO 3
MiCLIEBMMM NPUNUCAMU.

Cknap matepiany

lMoniectep (PES), niHononiypeTaH,
Moninponinen (PP), HeMNOHK, eKCTpyAOBaHNI
niHononictnpon

- Medical Device (MegunyHe obnagHaHHs)
— Knacndikatop matpuui aaHvx sk UDI

1 OpTes = opToneanyeckoe naenve Ana CTabunizauym, pasrpysku, UMMOBUNM3aLUK, NOAAePKaHNA

VNV KOPPEKLMN KOHEYHOCTEN 1nn Tynosuia

2 KBBHMQ)MLMDOBHHHMM CneynanncTom CHUTaeTCA TOT, KTO COrMacHoO ,ClelZCTByK)U_MM rocyfapcTeeHHbIM
HOpMam UMeeT NPaso KOHCYNbTUPOBATb NaLNeHTOB B obnactu opTes0B U 6aHua>~<eM, a Takxe

3aHMMATbCA UX V\HEVIBV\,CLyaﬂbHOD\ MOAFOHKOW.
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Cienijama kliente, godatais klient!

Ladzu, ieverojiet Saja lietosanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu norades.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

b:joynz LSO unload ir medicinas produkts.

Ta ir ortoze' funkcionalai mugurkaula

jostas dalas mobilitates nodrosinasanai

un atslogosanai, veicot mugurkaula jostas

dalas lordozes korekciju.

Indikacijas

» Smaga jostas dalas deformacija fasesu
sapju sindroma/ artrozes gadijuma

« Nelieli mugurkaula skriemelu lGzumi,
posttraumatiski

« Sastiepumi

« Mugurkaula parslogojums védera
dobuma kompresijas déel

« 2. pakapes spondilolistéze ar recidivéjosu
muguras isiasu

» Mugurkaula jostas dalas (LWS) platnu
ielzumi

« Spinala kanala dekompresija

Risks izstradajuma lieto$anas laika

«Ja b:joynz izstradajumu lietojat saskana
ar arsta noradijumiem vai akltu stdzibu
vai traumu gadijuma, pirms pirmas
lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju?
un ieverojiet sniegtos noradijumus.
lespejami individuali ierobezojumi,
par kuriem jus informeés kvalificets
specialists? un papildus ari $aja
lietosanas pamaciba sniegta informacija.
Tas var ierobezot transportlidzeklu un
citu parvietosanas lidzeklu vadisanu
vai masinu lietodanu. Saubu gadijuma
iesakam pagaidam izvairities veikt
ieprieks minétas darbibas.

- Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties
par to ar kvalificétu specialistu? vai savu
arstu. Pasrocigi neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas, jo pretéja gadijuma
tas var nesniegt paredzeto palidzibu
vai radit veselibas traucejumus. éajos
gadijumos garantija un atbildiba nav
spéeka.

«Pielagojiet savu ricibu gatas traumas
veidam / ar konkreto slimibu saistitajai
situacijai, pieméram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavét atveselosanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

«Jajlsu uztversanas spéjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
skidinosus medikamentus vai jus sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem
un pastaviga kvalificéta specialista?
uzraudziba.

«Visi kermenim no arpuses uzlikti
paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi,
var izraisit lokalus spiediena simptomus
vai retos gadijumos asinsvadu vai nervu
saSaurinasanos. Tadél parbaudiet uzlikta
paliglidzekla poziciju, ja jutat nepatikamu
spiedienu, un konsultéjieties par to, ka art
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par visparéjiem ar lietosanu saistitiem
jautajumiem ar kvalificétu specialistu.

«Uzmanibu: Padarot siksnu, ka art
nospriegosanas un aizvérsanas sistémas
valigakas vai novelkot izstradajumu,
vai reguléjot piemerotos kustibu
ierobezojumus, arstéjamajai kermena
dalai netiek nodroSinata pietiekama
apripe vai aizsardziba. $ada gadijuma
noversiet jebkadu iespéjamo Sis kermena
dalas noslogosanu.

«Pirms izstradajuma lietosanas
konsultéjieties ar kvalificétu specialistu?
vai savu arstu par trombozes profilakses
pasakumu nepieciesamibu.

«Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
konstatéjat jebkadas nelabveligas
izmainas vai pieaugosas sudzibas,
partrauciet turpmaku izstradajuma
lietosanu un péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu arstu.

- Esiet ipasi uzmanigi, jo var bat ierobezotas
ari jusu staigasanas un stavésanas
spéjas (plaukstas un rokas izstradajumu
gadijuma - satveranas iespéjas).

- Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma
nav slidena. Uz lidzenam virsmam
iespéjams nopietns paslidésanas un
savainojumu gusanas risks.

«lzstradajums nedrikst nonakt saskare
ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas

blaknes. $adu stavoklu gadijuma

produkta lietoSana ieteicama tikai péc

konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas / traumas taja kermena
dala, kura tiek nesats izstradajums,
joipasi, ja ir iekaisuma pazimes;
piepaceltas retas ar uztukumu,
apsartumu un parkaréanas pazimem

» Samazinata sirds un plausu darbibas
spéja (asinsspiediena paaugstinasanas
risks, kad ir uzlikts paliglidzeklis vai
pastiprinatas kermena slodzes gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi un neskaidri
miksto dalu pietdkumi

« Elektroniskais kardiostimulators (ievérot
arsta norades)

« Stoma (ieverot arsta norades)

« Hron. védera dobuma organu iekaisumi

Izmanto$anas noradijumi

b:joynz LSO unload uzliksana un

nonemsana

1.Stavot kajas, novietojiet ortozi ta, lai
muguras dala batu centréta tiesi virs
mugurkaula vidukla dalas. Lai orientétos,
ortozes apakséja mala var atrasties
sézas dalas augstuma.
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2.Pieturot aizmugurejo stabilizacijas
elementu muguras vidusdala, aplieciet
ortozes malas ap vederu.

3.Aizveriet prieksejo aizdari uz vedera,
pavelkot to. Parliecinieties, ka
aizmugurejais stabilizacijas elements
atrastos mugurkaula vidusdala. Ja
nepiecieSams, pielagojiet novietojumu.

4.Satveriet kompresijas siksnu cilpas
ar tkskiem un velciet tas prom no
kermena, lidz sasniedzat nepieciesamo
kompresijas spiedienu, un aizveriet
cilpas uz vedera aizdares.

5.Ja nepiecieSams, $o spiedienu dienas
gaita var pielagot.

Tirisanas noradijumi

Mazgajiet izstradajumu tikai ar rokam

30°C temperatura un izmantojiet

mazgasanas lidzekli smalkai velai.

Nepaklaujiet izstradajumu tiesai

karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet

véra ari lietosanas instrukcija noraditos

mazgasanas simbolus. Regulara kopsana

nodrosina optimalu iedarbibu.

Visparigi noradijumi specialistiem

Instruejiet pacientu par pareizu ortozes

uzliksanu.

Izméra regulésana:

1.Nosakiet izmeéru, izmeérot vidukli un
salidzinot ar izméru tabulu.

2.0rtozes iekSpuse ir atzimeéti un aprakstiti
atbilstosie izméri. Nostipriniet siksnu
pie pareizas atzimes un parpalikuso
materialu nogrieziet ar Skerem.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzeéts individualai lie-
to$anai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura

izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat

runa ir par garantijas gadijumu,

vispirms sazinieties ar uznémumu, no

kura Jus iegadajaties izstradajumu.

Pirms garantijas gadijuma pieteikuma

izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot

b:joynz LSO unload lietosanas un

kop$anas norades, garantijas prasibas var

mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas Sados

gadijumos:

« |zstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

+ Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

LV

Noradijumi par fiksaciju

b:joynz LSO unload ir medicinas

produkts. Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
apripes specialists. Pirms pirmas masu
izstradajuma lietosanas reizes aktivi
versieties pec padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes specialista,
jo tikai ta iespéjams novértet musu
izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni un
attiecigi uzzinat ari par lietoSanas riskiem,
ko rada individualas kermena ipatnibas.
leverojiet veselibas apripes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai
tas tiesaistes versija (ari fragmentos)
sniegtos noradijumus, tostarp tekstus,
attélus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem
rodas Saubas, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, jums ir nekavejoties
jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas
apripes iestadei par visiem $is medicinas
ierices lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. Musu kontaktdatus atradisiet
Sis brosuras aizmuguré.

Utilizeésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliesteris (PES), PU putas,
Polipropiléns (PP), neilons, XPE putas

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

' Ortoze = ortopedisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai,

turésanai miera stavokli, korekcijai

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti spéka esoso
likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielago$anu, ka ari sniegt norades

par to lietosanu.
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Mielas pirkéjau,

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir kvalifikuoto personalo nurodymuy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

b:joynz LSO unload yra medicininis
produktas. Tai ortezas', skirtas kravio
sumazinimui ir funkciniam mobilizavimui
taip sumazinant juosmeninés stuburo dalies
lordoze.

Indikacijos

« Sunki juosmens deformacija, esant
spondiloartrozés sindromui/ artrozei

» Nedidelés apimties potrauminiai stuburo
slanksteliy lGziai

« Patempimai

« Stuburo perkrovos dél pilvo suspaudimo

« |l laipsnio spondilolistezé su recidyvine
strény géla (lumbago)

« Juosmenineés stuburo dalies dengiamosios
plokstelés lUziai

« Stuburo kanaly dekompresija

Naudojimo rizika

« Jei bjjoynz gaminj naudojate
gydytojo nurodymu ar dél umiy
nesiskundimy / suzalojimy,
pries pradédami naudoti gaminj
pasikonsultuokite su medicinos specialistu
ir laikykités jo nurodymy?. Gali bati
individualiy ribojimu, apie kuriuos jus
informuos specialistai’ bei $i naudojimo
instrukcija. Visy pirma gali buti ribojama
galimybeé vairuoti automobilius ir kitas
transporto priemones ar valdyti masinas.
Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti
nuo minéty veikly.

« Jei tuo pat metu naudojate kitus gaminius,
pasitarkite su specialistais? arba savo
gydytoju. Neatlikite savavalisky gaminio
pakeitimy, nes tuomet jis gali tinkamai
nepadéti ar padaryti zalos sveikatai.
Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir
neprisiimame atsakomybes.

«Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/gydyting bukle ir su tuo
galimai susijusius judéjimo ribojimus bei
stenkités nedaryti nieko, kas gali sulétinti
sveikima. BUkite ypac atsargus.

« Jei sutrikusi jusy kognityvine funkcija,
vartojate skausma malsinancius arba
kraujg skystinancius vaistus ar turite
demencijg, musy gaminius déveti galite
tik gydytojo nurodymu ir nuolat prizidrint
kvalifikuotiems specialistams?.

«Deél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos
yra tvirtai prispaustos, gali atsirasti vietinio
spaudimo simptomuy, o kartais ir susiaureti
toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai. Todel, jei jauciate nemalony
spaudima, patikrinkite, ar pagalbine
priemoneé uzdéta tinkamai arba, kaip
ir visais kitais klausimais, kreipkités j
specialistus.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir
jtempimo bei susegimo sistemas ar
nusiemus gaminj arba isreguliavus
sureguliuotus judéjimo limitatorius,
gydoma kuno dalis néra pakankamai

BERENL.

aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju
saugokite $ig kino dalj nuo bet kokios
apkrovos.

«Prie$ naudojant gaminj, specialistai’ arba
jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti
trombozés profilaktika.

« Jei naudodami gaminj pajutote
pablogéjima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

«Be to, bkite ypac atsarguls, nes gali bati
stipriai apribota galimybé eiti ir stovéti
(arba imti daiktus, jei naudojami rankoms
skirti gaminiai).

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng karta pries eidami,
stoveédami ar atlikdami kitg veiksma,
apkraunantj gydoma kuno dalj, patikrinkite,
ar pagrindas néra slidus. Ant slidziy grindy
kyla didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

»Gaminys negali liestis su rugstiniais
ir Sarminiais preparatais, tepalais ar
losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikines reikSmes Salutiniy poveikiy

nepastebéta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomuy:

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino
dalyje, ypac jei yra uzdegimo pozymiy;
taip pat turint iskelty randy su tinimo,
paraudimo, perkaitimo pozymiais

- Padidéjes Sirdies ir plauciy funkcionavimo
apribojimas (kraujospudzio padidéjimo
pavojus naudojant pagalbine priemong ir
dirbant sunky fizinj darba)

« Limfos nutekeéjimo sutrikimai ir neaiskus
minkstyjy audiniy patinimai

« Sirdies stimuliatorius (laikykités gydytojo
rekomendacijy)

« Stoma (laikykités gydytojo rekomendacijy)

« Létinis pilvo ertmés organy uzdegimas

Nurodymai naudotojui

b:joynz LSO unload uzsidéjimas ir

nusiémimas

1.Uzdékite orteza vertikalioje stovimoje
padétyje taip, kad uzpakaliné dalis baty
nukreipta j stubura tiesiai vir$ juosmens.
Apatinis ortezo krastas gali buti sedmeny
lygyje.

2.Laikydami galinj stabilizuojantj elementa
ant nugaros, uzsidékite ortezo Sonus
aplink pilva.

3.Traukdami uzsekite priekinj uzsegima
ant pilvo. |sitikinkite, kad galinis
stabilizuojantis elementas yra ties
stuburu. Jei reikia, jj pareguliuokite.

4.Nyksciais suimkite kompresiniy dirzy
kilpas ir traukite jas nuo kuno, kol
pasieksite norima suspaudimo slégj,
ir uzverzkite kilpas ant pilvui skirto
uzsegimo.

5.Jei reikia, j slégj galima reguliuoti visa
diena.
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Valymo nurodymai

Gaminj skalbkite rankomis 30°C
temperaturoje ir naudokite Svelny

ploviklj. Saugokite gaminj nuo tiesioginio
karscio/ salcio. Taip pat atkreipkite déemesj |
skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje.
Reguliari priezidra garantuoja optimaly
poveikj.

Bendrieji nurodymai specialistams

Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsideéti

orteza.

DydZio nustatymas:

1.Nustatykite dydj iSmatave liemenj ir
palygine jj su dydziy lentele.

2.Atitinkami dydziai yra pazymeti ir
pazenklinti vidinéje ortezo puséje
Priklijuokite dirzelj ties tinkama zyma ir
zirklemis nukirpkite medziagos pertekliy.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati taikoma

garantija, pirmiausiai kreipkités j tg asmenj,

is kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj reikia

iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy del

b:joynz LSO unload naudojimo ir priezitros,

garantija gali buti pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz LSO unloadra medicininis
produktas. Jei nesate medicinos
specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika
ir savigyda. Pries pirma karta naudodami
musy medicininés paskirties gaminj
aktyviai konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais, kadangi tai

yra vienintelis budas jvertinti misy
gaminio poveikj jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia dél
individualaus kuno sudéjimo. Laikykités
kvalifikuoty specialisty patarimy ir Siame
dokumente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir iStraukas
(taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).
Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardavéja arba
tiesiogiai j mus.

LT

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
jpareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakinga institucijg apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis
Poliesteris (PES), PU putos,
Polipropilenas (PP), nailonas, XPE putos

0] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

" Ortezas — pagalbiné ortopediné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai
mazinti, ramybés bisenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.
2Specialistas — bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta

teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.
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