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(12) Montageadapter

(2) Klettbare Seitenteile (5) Uberbriickungselement, viergliedrig

(6) Umlenkschlaufe

AuBien | (9) Gurtspanner

et R

(8) Clipniete

(10) Perlondraht

(4) Stutzelement

(3) Abdominalverschluss (7) Gurthalter

mit Grifftaschen )
(1) Rickenteil

(2) Klettbare Seitenteile
Innen

(3) Abdominalverschluss
mit Grifftaschen (13) Lumbalpelotte
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Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-30
¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemd@Ben und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Die 50R30 Lumbo TriStep Lendenwirbelsdulen-Uberbriickungsorthese mit Mobilisierungsfunktion
ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung der Lendenwirbelsdule (LWS) einzusetzen und
ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

2 Indikation und Wirkungsweise

Postoperative Stabilisierung der LWS (z.B. Spondylodese), postoperative Entlordosierung der LWS
(z.B. nach Bandscheiben-OP), Facettensyndrom, lumbale Spinalkanalstenose, symptomatische
Stenosen der lumbalen Foramina intervertebralia, degenerative Instabilitéit, Spondylolyse, Spon-
dylolisthesis, Bandscheibenvorfall, Nachbehandlung stabiler Wirbelkérperfrakturen der unteren
LWS ohne neurologische Ausfdlle. Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

Die 50R30 Lumbo TriStep ist eine Uberbriickungsorthese mit Mobilisierungsfunktion. Durch Ab-
ristung einzelner Elemente ermdoglicht sie einen systematischen Rehabilitationsprozess der LWS
in drei Stufen.

In der ersten Therapiestufe wird eine Stabilisierung und Entlastung durch Entlordosierung der
LWS erzielt.

Durch Entfernen des Uberbriickungselements (5) wird in der zweiten Stufe der Therapie die
Uberbriickungsorthese zur LWS-Stiitzorthese abgeriistet. Die physiologische Lordose wird nun
nahezu wiederhergestellt.

In der dritten Therapiephase wird das Stiitzelement (4) von der Orthese entfernt. Die verbleibende
LWS-Orthese stabilisiert und entlastet die Lumbalregion.

3 Auswahl der OrthesengréBBe

Die Orthese ist in 3 GréBen erhdltlich. Die Auswahl der OrthesengréBe erfolgt nach dem Becken-
umfang:

GréBe Beckenumfang
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 -100 cm
50R30=L 100 -125cm
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4 Lieferumfang und Konstruktion (Abb.1)

4.1 Lieferumfang

(1) Rickenteil (8) Clipniete
(2) Klettbare Seitenteile (9) Gurtspanner
(Breite: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)
(3) Abdominalverschluss mit Grifftaschen (10) Perlondraht
(4) Stiitzelement (11) Gurt
(56) Uberbrickungselement, viergliedrig (12) Montageadapter
(6) Umlenkschlaufe (13) Lumbalpelotte
(7) Gurthalter
4.2 Konstruktion

Die Lumbo TriStep wird anprobefertig geliefert.

Die Lumbo TriStep ist eine dreistufig abriistbare LWS-Uberbriickungsorthese, die sich aus drei
Komponenten zusammensetzt. Auf der LWS-Orthese ist auBen ein Stitzelement (4) sowie ein
adaptierbares Uberbriickungselement (5) angebracht.

Aufbau:

Therapiestufe 1 — LWS-Uberbriickungsorthese:
LWS-Orthese + Stiitzelement (4) + Uberbriickungselement (5)
Therapiestufe 2 — LWS-Stiitzorthese:

LWS-Orthese + Stiitzelement (4)

Therapiestufe 3 — LWS-Orthese:
LWS-Orthese + optional Lumbalpelotte (13)

Die 50R30 Lumbo TriStep setzt sich aus einem Rickenteil (1), aus verschieden breiten, klettbaren
Seitenteilen (2) sowie den Abdominalverschlissen (3) zusammen. Das Stitzelement (4) besteht
aus Kunststoff und setzt sich aus vertikalen Stdben zusammen, die von dorsal nach ventral kirzer
werden. Die einzelnen Stabenden sind mittels Klett an der Orthese angebracht.

Die Umlenkschlaufen (6) verbinden den durch den Rahmen verlaufenden Perlondraht (10) mit dem
auf dem Abdominalverschluss (3) endenden breiten Gurt (11). Gurthalter (7) und Gurtspanner (9)
§_ichern das Stitzelement (4) und Uberbriickungselement (5) auf dem Abdominqllverschluss (3).
Uber die Gurtspanner (9) wird beidseitig Zug auf das Stiitzelement (4) und das Uberbriickungs-
element (5) aufgebracht.

Das Uberbri]ckungselement (5), bestehend aus vier vertikalen Stdben, ist mittels zweier Montage-
adapter (12) auf das Stitzelement (4) angebracht.

Optional kann in der dritten Therapiestufe die Lumbalpelotte (13) auf der in der Innenseite vorge-
sehene Klettfldche angebracht werden.

5 Anpassen der Orthese
Die erstmalige Anpassung und Anwendung darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.
Therapiestufe 1:

Gurtspanner (8) sowie Abdominalverschluss (3) der Orthese 6ffnen, dann die Orthese anlegen.
Durch Entfernen einzelner, klettbarer Seitenteile (2) konnen Umfang und Kompression der Orthese
optimal angepasst werden. Hierfir die nicht bendtigten Seitenteile (2) (in jeweils gleicher Breite)
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beidseitig herausnehmen (Abb.7) und anschlieBend die Abdominalverschliisse (3) mittels Klett
wieder anbringen (Abb.8) (die rote Linie dient hierbei als Orientierung).

Der Gurt (11) kann bei Bedarf tiber die Umlenkung des Gurtspanners (9) in der Lange eingestellt
werden (Abb.9).

Therapiestufe 2:

Die Montageadapter (12) I6sen (Abb.10) und das Uberbriickungselement (5) abnehmen (Abb.11).

Therapiestufe 3:

Zum Entfernen des Stiitzelements (4) die jeweils an den Abdominalverschlissen (3) mittels Clip-
niete (8) angebrachten Gurthalter (7) 16sen (Abb.12). Dann das Stiitzelement (4) inklusive Gurt
(11) von der Orthese abnehmen (Abb.13).

Bei angelegter Orthese muss Uberprift werden: Platzierung, Kompression und Sitz der Orthese.

6 Anlegen der Orthese

Lumbalorthese so anlegen, dass das Stltzelement (4) Gber die gesamte Breite des Rickens
verlauft (Abb.4) und sich die in der Innenseite der Orthese verlaufende rote Linie unten befindet.

Zum SchlieBen der Orthese die Finger in die Grifftaschen der Abdominalverschliisse (3) schieben,
die Orthese gleichmdaBig nach vorne ziehen und zum SchlieBen den rechten Abdominalverschluss
(3) auf den Linken kletten (Abb.5). AnschlieBend iber die Gurtspanner (9) gleichmdaBig Zug auf
das Stiitzelement (4) aufbringen und die Gurtspanner (9) auf den oberen, rechten Abdominal-
verschluss (3) kletten (Abb.6). Dabei sicherstellen, dass die Klettfldche vollstandig aufklettet und
kein Kontakt mit der Kleidung oder Haut besteht.

Dem Patienten ist das An- und Ablegen der Orthese sowie der richtige Sitz und die Passform
zu erklaren. Uben Sie gemeinsam mit dem Patienten das richtige An- und Ablegen der Orthese.

7 Nebenwirkungen

Q Achtung!
Alle Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen — die von auBen an den Kérper angelegt
werden, kdnnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
auch in seltenen Fdllen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen.

8 Gegenanzeigen

c Achtung!
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit dem Arzt angezeigt:

¢ Hauterkrankungen und Verletzungen im versorgten Kérperabschnitt, insbesondere
bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene Narben mit Schwellung,
Rétung und Uberwdrmung

¢ Lymphabflussstérungen, auch unklare Weichteilschwellungen, im Bereich der Beine

9 Gebrauchshinweise

Die Orthese muss unbedingt indikationsgerecht eingesetzt werden. Akzeptanz und Mitarbeit des
Patienten spielen eine wichtige Rolle. Die Erklarung der richtigen Handhabung der Orthese ist
dazu unumgdnglich!
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Den Anweisungen des Arztes ist unbedingt Folge zu leisten.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Berilihrung
kommen.

Eine unsachgemaBe Verdnderung an der Orthese darf nicht vorgenommen werden.
Es wird empfohlen, unter der Orthese ein T-Shirt oder Unterhemd zu tragen.
Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden vom Arzt festgelegt.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er auBer-
gewohnliche Verdnderungen an sich feststellt.

10 Pflegehinweise

Der Patient ist bei Abgabe und Einweisung in das Produkt dgrouf hinzuweisen, dass nur die textile
Orthese - nach Abnahme des Stitzelements (4) und ggf. Uberbriickungselements (5) — gewa-
schen werden kann, auf keinen Fall aber das Stitzelement (4) und Uberbriickungselement (5).

Die textile Orthese kann bei 30 °C mit handelsiiblichem Feinwaschmittel gewaschen werden.
Dazu die Clipniete (8) des Gurthalters (7), anschlieBend das komplette aufklettbare Stitzele-
ment (4) und ggf. Uberbriickungselement (5) von der Orthese l6sen. Die Abdominalverschlisse
(8) schlieBen. Zum Waschen der Orthese wird empfohlen, einen Waschbeutel zu verwenden.
Beim Trocknen Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkorperhitze vermeiden. An der Luft trocknen.
Das Stiitzelement (4) und ggf. Uberbriickungselement (5) kénnen mit einem feuchtem Tuch und
neutraler Seife gereinigt werden.

Nach dem Trocknen Stiitzelement (4) und ggf. Uberbrﬂckungselement (5) wieder auf die Orthese
aufkletten und den Gurthalter (7) mittels Cliepniete (8) an die Abdominalverschliisse (3) anbringen.

BH X X X H

11 Nutzungseinschrdnkung

Die 50R30 Lumbo TriStep ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Diese Orthese ist
nur fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

c Achtung!
Anzuformende Teile und jene, die direkt mit der Haut in Berlihrung kommen, kénnen bei
Gebrauch der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken
verursachen. Funktionale Risiken bestehen z.B.:

¢ Bei der Ausbildung von Materialrissen
¢ Bei Materialermiidung durch Wechselbeanspruchung

Die Anwendungsdauer bzw. Tragedauer der Orthese richtet sich nach der medizinischen Indikation.

c Achtung!
Die 50R30 Lumbo TriStep enthdlt Metallteile und muss bei der Untersuchung im Kern-
spintomograph abgelegt werden.

12 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.
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12.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

12.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erflllt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-09-30
¢ Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

1 Indications for use

The 50R30 Lumbo TriStep lumbar spine bridging brace with mobilizing function is intended solely
for the orthotic fitting of the lumbar spine and is designed for contact with intact skin only.

2 Indications and effects

Post-operative stabilization of the lumbar spine (e.g. spondylodesis), post-operative correction of
lordosis of the lumbar spine (e.g. after intervertebral disk surgery), facet syndrome, lumbar spinal
canal stenosis, symptomatic stenoses of the lumbar intervertebral foramina, degenerative insta-
bility, spondylolysis, spondylolisthesis, herniated intervertebral disk, follow-up treatment of stable
vertebral body fractures of the lower lumbar spine without neurological damage.

The indication must be diagnosed by a physician.

The 50R30 Lumbo TriStep is a bridging brace with a mobilizing function. By allowing for the re-
moval of individual elements, the Lumbo TriStep enables systematic rehabilitation of the lumbar
spine in three steps.

In the first stage of therapy, stabilization and relief are achieved through correction of lordosis of
the lumbar spine.

In the second stage of therapy, the bridging element (5) is removed to make the bridging brace
become a lumbar spine support brace. At this point, physiological lordosis will be nearly restored.
In the third stage of therapy, the support element (4) is removed from the brace. The remaining
lumbar spine brace stabilizes and relieves the lumbar region.

3 Size selection
The brace is available in three sizes. Size selection is based on the pelvis circumference as follows:

50R30 Lumbo TriStep Ottobock | 9



Size Pelvis circumference

50R30=S 65— 80cm/ 25— 31 inches
50R30=M 80 - 100 cm /31 -39 inches
50R30=L 100 — 125 cm / 39 — 49 inches

4 Scope of delivery and design (Fig. 1)
4.1 Scope of delivery
(1) Back part

(2) Side parts attachable by hook and loop
closure (width: 5cm / 2in; 7.5 cm/ 3in;

C

Clip rivet

©

Strap tensioner

10cm/ 4in)
(8) Abdominal closure with grip pockets (10) Perlon cord
(4) Support element (11) Strap
(5) Four-link bridging element (12) Mounting adapter
(6) Strap guide loop (13) Lumbar pad
(7) Strap holder
4.2 Design

The Lumbo TriStep is delivered ready for trial fitting.

The Lumbo TriStep is a three-component lumbar spine bridging brace that can be reduced in
function by removing components in three steps. A support element (4) and an adaptable bridg-
ing element (5) are attached to the outside of the lumbar spine brace.

System:

Therapy stage 1 — lumbar spine bridging brace:

Lumbar spine brace + support element (4) + bridging element (5)
Therapy stage 2 — lumbar spine support brace:

Lumbar spine brace + support element (4)

Therapy stage 3 — lumbar spine brace:

Lumbar spine brace + optional lumbar pad (13)

The 50R30 Lumbo TriStep consists of a back part (1), side parts of different widths, attachable
by hook and loop closure (2), and an abdominal closure (3). The support element (4) is made
of plastic and consists of vertical splints which decrease in length from the dorsal to the ventral
region. The individual splint ends are attached to the brace with hook and loop closures.

Strap guide loops (6) connect the Perlon cord (10), which runs through the frame, to the wide
strap (11) which ends on the abdominal closure (3). Strap holders (7) and strap tensioners (9)
secure the support element (4) and the bridging element (5) on the abdominal closure (3). The
strap tensioners (9) are also used to apply tension on both sides on the support element (4) and
the bridging element (5).

Two mounting adapters (12) attach the bridging element (5), which consists of four vertical splints,
to the support element (4).

In the third stage of therapy, a lumbar pad (13) can be attached to the inside of the brace by hook
and loop connection, if desired.
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5 Adapting
The initial fitting and application must be carried out by qualified personnel.
Therapy stage 1:

Open the belt tensioners (8) and the abdominal closure (3) and apply the brace. For optimum
adjustment of brace circumference and compression, the individual side parts (2), which are at-
tached to the brace by hook and loop closure, can be removed. To do so, remove the unneeded
side parts (equally wide) (2) on both sides (Fig. 7) and reattach the abdominal closure parts (3)
(Fig. 8) (the red line serves as a guide).

If necessary, the length of the strap (11) can be adjusted at the strap tensioner (9) (Fig. 9).
Therapy stage 2:
Open the mounting adapters (12) (Fig. 10) and remove the bridging element (5) (Fig. 11).

Therapy stage 3:

To remove the support element (4), release the strap holders (7), which are attached to the ab-
dominal closure parts (3) with clip rivets (8) (Fig. 12). Then remove the support element (4) with
strap (11) from the brace (Fig. 13).

Once the brace has been applied to the patient, check for proper placement, compression
and fit.

6 Application

Apply the lumbar brace with the red line on the inner side down such that the support element (4)
is positioned over the entire width of the back (Fig. 4).

To close the brace, put your fingers into the pockets of the abdominal closure (3), pull the brace
with equal force on both sides to the front, and attach the right part of the abdominal closure (3)
to the left part (Fig. 5). Next, apply equal tension to the support element (4) on both sides using
the strap tensioners (9) and attach the strap tensioners (9) to the upper right part of the abdominal
closure (3) with the hook and loop connection (Fig. 6). Make sure that the attachment surfaces of
the strap tensioners are completely on the abdominal closure and not in contact with clothing or skin.

Explain to the patient how to apply the brace and ensure its correct fit. Practice the application
and removal of the brace with the patient.

7 Side effects

Q Attention!
All aids - supports and braces — applied too tightly to the surface of the body may result
in local pressure spots or, in some cases, even restrict the adjacent vessels or nerves.

8 Contraindications

Q Attention!
In case of the following clinical pictures, the application and use of this type of aid is

indicated only after consultation with the physician:

¢ Skin diseases and injuries of body parts to be fitted, especially in case of inflamma-
tory symptoms. This also applies to prominent scars that are swollen, reddened, and
feel excessively warm when touched.

* Lymphatic flow disorders, including indistinct soft tissue swellings in the region of the
lower extremities.
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9 Instructions for use

The brace must be used in strict conformity with the indication. The patient’s acceptance and co-
operation play an important part. It is essential to instruct the patient in the proper use of the brace!

The physician’s instructions must be strictly observed.

The product should not come into contact with fatty or acidic agents, ointments, and lotions.
Improper changes to the brace are not permitted.

It is recommended that you always wear a T-shirt or undershirt under the brace.

The daily duration of use and total period of application must be determined by the attending
physician.

Patients should be instructed to consult a physician immediately if they experience unusual changes.

10 Care instructions

Upon delivery of the product, the patient must be informed that only the textile part of the brace
can be washed (after removal of the support element (4) and the bridging element (5), if atta-
ched). The support element (4) and the bridging element (5) are not washable.

The textile part of the brace can be washed at 30 °C (86 °F) using a standard mild detergent. Prior
to washing, undo the clip rivets (8) of the strap holders (7) and remove the entire support element
(4) attached by hook and loop connection, as well as the bridging element (5), if attached, from
the brace. Close the abdominal closure (3). We recommend using a washing bag for washing
the brace. Do not expose it to the sun. Do not use an oven or radiator to dry the brace. Allow the
brace to air dry. The support element (4) and bridging element (5) can be cleaned with a damp
cloth and neutral soap.

After drying, re-establish the hook and loop connection of the support element (4) and, if neces-
sary, the bridging element (5) on the brace, and attach the strap holders (7) to the abdominal
closure parts (3) with the clip rivets (8).

BH X X X H

11 Restriction for use

The 50R30 Lumbo TriStep is designed for use on one patient. This brace is only suitable for
contact with healthy skin.

e Attention!
Parts to be fitted and those parts that come directly into contact with the skin can
cause functional and hygienic risks if the brace is used by another person. Functional
risks are for example:

e Formation of cracks in the material
¢ Material fatigue due to alternating stress

The medical indication determines the period of application and the duration of use.

e Attention!
The 50R30 Lumbo TriStep contains metal components and must be removed when the
patient is examined in an MRI scanner.
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12 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

12.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

12.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined
in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Francgais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour: 2015-09-30
¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
® Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

1 Champ d’application

La 50R30 avec fonction de mobilisation est destinée exclusivement a I'appareillage orthétique
du rachis lombaire. La peau en contact avec I'orthése doit impérativement étre saine.

2 Indications et effets thérapeutiques

Stabilisation post-opératoire de la colonne lombaire (par ex. spondylodése), délordose post-opéra-
toire de la colonne lombaire (par ex. aprés une opération des disques intervertébraux), syndrome
de facettes, sténose lombaire du canal spinal, sténoses symptomatiques du foramen interverté-
bral lombaire, instabilité dégénérative, spondylolise, spondylolisthése, hernie discale, traitement
complémentaire de fractures stables des corps vertébraux de la colonne lombaire inférieure sans
pertes neurologiques. La prescription est faite par le médecin.

La 50R30 Lumbo TriStep est une orthése de maintien avec fonction de mobilisation. Le démon-
tage des différents éléments permet un processus de rééducation systématique de la colonne
lombaire & trois niveaux.

Le premier niveau de la thérapie vise a stabiliser et & soulager grace @ la délordose de la colonne
lombaire.

Au deuxieme niveau de la thérapie, le retrait des éléments de renfort (5) permet de transformer I'orthese
en orthése de soutien de la colonne lombaire. La lordose physiologique est ainsi presque rétablie.
Au troisiéme niveau de la thérapie, I'élément de soutien (4) est retiré de I'orthése. L'orthése sta-
bilise et soulage la région lombaire.
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3 Choix de la taille de 'orthése

L'orthése est disponible en trois tailles. Le choix de la taille de I'orthése dépend de la circonfé-
rence du bassin :

Taille Circonférence du bassin
50R30=S 65a 80cm
50R30=M 80 & 100 cm
50R30=L 100 a 125 cm

4 Quantité livrée et construction (ill.1)
4.1 Contenu de la livraison

(1) Partie dorsale (8) Clips
2) Parties latérales munie de velcro (9) Tendeur de sangle
(largeur : 5cm; 7,5 cm ; 10 cm)

—

(3) Fermeture abdominale avec poches a poignée (10) Fil en perlon

(4) Elément de soutien (11) Sangle

(5) Elément de pontage, & quatre membres (12) Adaptateur de montage
(6) Brides de renvoi (13) Pelote lombaire

(7) Support de sangle

4.2 Construction
La Lumbo TriStep est livré préte a étre essayée.

La Lumbo TriStep est une orthese de pontage pour colonne lombaire démontable a trois niveaux
et composée de trois éléments. Un élément de soutien (4) externe ainsi qu'un élément de pontage
(5) adaptable sont fixés sur I'orthése de colonne lombaire.

Montage :

Niveau 1 de la thérapie avec I'orthése de pontage pour colonne lombaire :
Orthése de colonne lombaire + élément de soutien (4) + élément de pontage (5)

Niveau 2 de la thérapie avec I'orthése de pontage pour colonne lombaire :
Orthese de colonne lombaire + élément de soutien (4)

Niveau 3 de la thérapie avec I'orthése de colonne lombaire :
Orthese pour la colonne lombaire + pelote lombaire en option (13)

La 50R30 Lumbo TriStep se compose d'une partie dorsale (1), de différentes largeurs, de parties
latérales munies de velcro (2) ainsi que de fermoirs abdominaux (3). L'élément de soutien (4) est
en plastique et constitué de deux baguettes verticales qui deviennent plus courtes de la partie
dorsale a la partie ventrale. Les extrémités des baguettes sont fixées sur I'orthése avec de la colle.

Les brides de renvoi (8) relient le fil en perlon (10) qui fait le tour du cadre avec la sangle large
(10) qui se termine sur le fermoir abdominal (3). Le support de sangle (7) et le tendeur de sangle
(9) maintiennent I'élément de soutien (4) et I'élément de pontage (5) sur le fermoir abdominal (3).
Une tension est exercée des deux cotés par le tendeur de sangle (9) sur I'élément de soutien (4)
et I'élément de pontage (5).

L'élément de pontage (5), constitué des quatre baguettes verticales, est fixé sur I'élément de
soutien (4) a I'aide de deux adaptateurs de montage (12).
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Au niveau 3 de la thérapie, la pelote lombaire (13) peut étre fixée en option sur la surface velcro
située sur le co6té interne et prévue a cet effet.

5 Adaptation de I'orthése

Le tout premier ajustement et la toute premiére application de I'orthése doivent étre effectués
uniguement par du personnel qualifié spécialement formé a cet effet.

Niveau de thérapie 1:

Ouvrir le tendeur de boucle (8) ainsi que le fermoir abdominal (3) de I'orthése, puis apposer I'or-
these. Il est possible d'adapter de fagon optimale la circonférence et la compression de I'orthése
en retirant les différentes parties latérales munies de velcro (2). Pour cela retirer des deux cotés
les parties latérales (2) non nécessaires (de largeur égale de chaque c6té) (ill.7) et refixer ensuite
les fermoirs abdominaux (3) avec de la colle (ill.8) (la ligne rouge sert ici de guide).

Si nécessaire, la sangle (11) peut étre réglée en longueur a I'aide du coudage du tendeur de
boucle (9) (ill.9)

Niveau de thérapie 2:

Desserrer I'adaptateur de montage (12) (ill. 10) et retirer I'élément de pontage (5) (ill.11).
Niveau de thérapie 3:

Pour retirer I'élément de soutien (4), détacher les supports de sangle (7) fixés sur les fermoirs
abdominaux (3) a I'aide de clips (8) (ill.12). Ensuite, retirer I'élément de soutien (4) dont la sangle
(11) de l'orthese (ill.13).

Une fois I'orthése positionnée, vérifier les points suivants : le placement, la compression et le po-
sitionnement de |'orthese.

6 Mise en place de I'orthése

Mettre I'orthése lombaire en place de fagon a ce que I'élément de soutien (4) passe par-dessus
toute la largeur du dos (ill. 4) et que la ligne rouge qui se trouve du c6té interne de I'orthése se
trouve au-dessous.

Pour fermer |'orthése, pousser les doigts dans les poches a poignée des fermoirs abdominaux
(8), tirer I'orthese uniformément vers I'avant et pour fermer agripper le fermoir abdominal droit (3)
sur la gauche (ill.5). Ensuite, tirer uniformément sur I'élément de soutien (4) a I'aide du tendeur
de sangle (9) et fixer avec les velcro le tendeur de sangle (9) sur le fermoir abdominal supérieur
droit (3) (ill.8). Ce faisant, s'assurer que les surfaces velcro sont totalement agrippées et qu'elles
ne sont pas du tout en contact avec les vétements ou la peau.

Expliquer au patient comment enfiler et oter I'orthése et quelles sont les position et forme adé-
quates. Revoyez avec le patient la bonne maniére de mettre et d'enlever I'orthése.

7 Effets secondaires

Q Attention!
Tous les accessoires médicaux externes — bandages et orthéses — posés sur le corps,
peuvent, s'ils sont trop prés du corps, provoquer des pressions locales ou méme, dans
de rares cas, comprimer les vaisseaux sanguins ou les nerfs de cette région.

50R30 Lumbo TriStep Ottobock | 15



8 Contre indications

e Attention!
Dans les tableaux cliniques suivants, la pose et le port de ce type d'orthése ne sont
indiqués qu'aprés entretien préalable avec le médecin :

¢ Maladie de la peau ou lésions dans la région du corps appareillée, notamment en cas
d'inflammations. De méme, cicatrices en relief avec gonflement, rougeur et hyperthermie

¢ Troubles du drainage lymphatique — également les gonflements inexpliqués dans la
région des jambes

9 Conseils d’utilisation

L'orthése doit obligatoirement étre utilisée en conformité avec les indications thérapeutiques.
L'acceptation de I'orthése par le patient et la coopération de ce dernier jouent un réle primordial.
Pour cela, il est indispensable de bien expliquer le maniement correct de I'orthese.

Les recommandations du médecin doivent étre impérativement respectées.

Ce produit ne doit pas entrer en contact avec des cremes, des lotions ou des matiéres grasses
ou acides.

Il est interdit de procéder sur |'orthése a toute modification mal appropriée.
Il est recommandé de porter un t-shirt ou un tricot de corps sous I'orthese.
La durée quotidienne de port de I'orthese et la période d'utilisation sont déterminées par le médecin.

Le patient doit étre averti qu'il doit consulter immédiatement son médecin s'il constate sur lui des
changements anormaux.

10 Conseils d’entretien

Lors de la remise et de la présentation du produit au client, il faut avertir ce dernier que seule
I'orthése en tissu, apres avoir retiré I'élément de soutien (4) et le cas échéant I'élément de pontage
(5), peut étre lavée, mais dans aucun cas I'élément de soutien (4) et I'élément de pontage (5).

L'orthese en tissu peut étre lavée a 30 °C avec une lessive courante pour lainages. Pour cela,
détacher les clips (8) du support de sangle (7), puis I'élément auto-agrippant complet (4) et le cas
échéant I'élément de pontage (5) de I'orthese. Fermer les fermoirs abdominaux (3). Pour laver
I'orthése, il est recommandé d'utiliser un filet de lavage. Pendant le séchage, éviter d'exposer
I'orthése aux rayons du soleil ou & la chaleur d'un poéle ou d'un radiateur. La laisser sécher a
I'air. L'élément de soutien (4), et le cas échéant I'élément de pontage (5), peuvent étre nettoyés
avec un chiffon humide et un savon neutre.

Une fois sec, repositionner a I'aide des velcro I'élément de soutien (4) et le cas échéant I'élément
de pontage (5) sur I'orthese et fixer de nouveau le support de sangle (7) a I'aide des clips (8) sur
les fermoirs abdominaux (3).

BH X X X H
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11 Restriction d’utilisation

La 50R30 Lumbo TriStep est congue pour I'utilisation par un seul patient. La peau en contact
avec |'orthése doit étre saine

Q Attention !
Les pieces formables et celles directement en contact avec la peau présentent un ris-
que fonctionnel et d’hygiéne si on les utilise sur un autre patient. Il existe des risques
fonctionnels comme par ex.:

® en cas de formation de fissures du matériau
e en cas d'usure des matériaux due a une sollicitation variée

La durée d'utilisation ou la durée de port de I'orthese dépend de la prescription médicale.

Q Attention !
La 50R30 Lumbo TriStep contient des parties métalliques et doit étre retirée si le patient
doit étre examiné avec un tomographe a résonance magnétique nucléaire.

12 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

12.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

12.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-09-30

¢ |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e |Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

1 Campo d’impiego
L'ortesi lombare di transizione 50R30 Lumbo TriStep con funzione di mobilizzazione va utilizzata
unicamente come ortesi della colonna lombare e deve stare a contatto solo con cute sana.

2 Indicazioni ed azione

Stabilizzazione postoperatoria della colonna lombare (ad esempio spondilodesi), correzione lordosi
postoperatoria della colonna lombare (ad esempio dopo intervento ai dischi intervertebrali), sindrome
delle faccette, stenosi del canale spinale lombare, stenosi sintomatiche dei forami intervertebrali
lombari, instabilita degenerativa, spondilolisi, spondilolistesi, ernia del disco, posttrattamento di
fratture stabili dei corpi vertebrali lombari inferiori senza implicazioni neurologiche. L'ortesi deve
essere prescritta dal medico.

La 50R30 Lumbo TriStep & un'ortesi di transizione con funzione di mobilizzazione. Rimuovendo
progressivamente determinati elementi, essa consente una riabilitazione sistematica in tre fasi
della colonna lombare.

La prima fase terapeutica € di stabilizzazione e di scarico tramite la correzione della lordosi della
colonna lombare.

Nella seconda fase si elimina I'elemento di transizione (5) e cosi I'ortesi diventa di sostegno della
colonna lombare, garantendo il pressoché totale ripristino della lordosi fisiologica.

Nella terza fase si elimina I'elemento di sostegno (4). In questa configurazione I'ortesi provvede
a scaricare la regione lombare garantendo comunque un leggero sostegno.

3 Scelta della misura dell’ortesi
L'ortesi & disponibile in 3 misure in funzione della circonferenza del bacino:

Misura Circonferenza del bacino
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 - 125 cm

4 Kit di fornitura e struttura (fig. 1)
4.1 Kit di fornitura

(1) Parte dorsale (8) Clip di fissaggio
(2) Inserto laterale in velcro (9) Tendicinghia
(larghezza: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)
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3

4) Elemento di sostegno

) Chiusura addominale con tasche di presa

)
5) Elemento di transizione a quattro stecche

)

)

Filo di perlon

Cinghia

Dispositivo di fissaggio
Pelotta lombare

—_~ e~~~
[N

L= o

6) Passante
7) Fermacinghia

4.2 Struttura
Lumbo TriStep viene fornita pronta da indossare.
Lumbo TriStep & un’ortesi lombare di transizione progressivamente convertibile in tre configurazioni.

Sul lato esterno dell’ortesi sono applicati un elemento di sostegno (4) e un elemento adattabile
di transizione (5).

Configurazioni:

Fase terapeutica 1 — Ortesi lombare di transizione:
ortesi lombare + elemento di sostegno (4) + elemento di transizione (5)

Fase terapeutica 2 - Ortesi lombare di sostegno:
ortesi lombare + elemento di sostegno (4)

Fase terapeutica 3 — Ortesi lombare:

ortesi lombare + pelotta lombare facoltativa (13)

L'ortesi 50R30 Lumbo TriStep si compone di una parte dorsale (1), inserti laterali in velcro di varia
larghezza (2) e chiusure addominali (3). L'elemento di sostegno (4) & costituito da stecche verti-
cali di plastica, la cui lunghezza si riduce via via che si procede dal lato dorsale al lato ventrale.
Le estremita delle stecche sono fissate con velcro all’ortesi.

| passanti (6) collegano il filo di perlon (10) con la cinghia (11) fissata sulla chiusura addominale
(3). Il fermacinghia (7) e il tendicinghia (9) assicurano I'elemento di sostegno (4) e I'elemento di
transizione (5) sulla chiusura addominale (3). Tramite i tendicinghia (9) si esercita una forza di
trazione bilaterale sull'elemento di sostegno (4) e sull’elemento di transizione (5).

L'elemento di transizione (5), costituito da quattro stecche verticali, & applicato sull’elemento di
sostegno (4) per mezzo di due dispositivi di fissaggio (12).

Eventualmente nella terza fase terapeutica si pud applicare la pelotta lombare (13) sull'apposita
superficie adesiva predisposta all’interno dell’ortesi.

5 Adattamento dell’ortesi
Il primo adattamento deve essere effettuato esclusivamente da personale specializzato.

Fase terapeutica 1:

Dopo aver aperto il tendicinghia (8) e la chiusura addominale (3), indossare I'ortesi. Trovare la
circonferenza e la compressione ottimali dell'ortesi, rimuovendo da entrambi i lati gli opportuni
inserti in velcro (2) (della stessa larghezza) (fig. 7); poi riapplicare le chiusure addominali (3) con
il velcro (fig. 8) (la linea rossa serve come riferimento).

Se necessario, regolare la lunghezza della cinghia (11) con il tendicinghia (9) (fig. 9).

Fase terapeutica 2:
Sbloccare i dispositivi di fissaggio (12) (fig. 10) e togliere I'elemento di transizione (5) (fig. 11).
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Fase terapeutica 3:

Staccare i fermacinghia (7) fissati con le clip (8) sulle chiusure addominali (3) (fig. 12), quindi
togliere dall’ortesi I'elemento di sostegno (4) insieme alla cinghia (11) (fig. 13).

Indossando I'ortesi verificarne il posizionamento, la compressione e il fissaggio.

6 Come indossare I'ortesi

L'ortesi lombare deve essere indossata in modo che I'elemento di sostegno (4) si estenda sull'intera
larghezza della schiena (fig. 4) e la linea rossa tracciata sul lato interno dell’ortesi si trovi in basso.

Per chiudere I'ortesi infilare le dita nelle tasche delle chiusure addominali (3), tirare uniformemente in
avanti l'ortesi e quindi sovrapporre la chiusura addominale destra (3) su quella sinistra, fissandola
con il velcro (fig. 5). Poi per mezzo dei tendicinghia (9) esercitare una forza di trazione uniforme
sull’elemento di sostegno (4) e infine fissare con il velcro i tendicinghia (9) sulla parte superiore
della chiusura addominale destra (3) (fig. 6). Assicurarsi che il velcro aderisca completamente e
che non abbia alcun punto di contatto con gli abiti o la pelle.

Spiegare e insegnare al paziente come indossare, togliere, posizionare e adattare correttamente
I'ortesi.

7 Effetti collaterali

c Attenzione!
Tutti i sussidi terapeutici esterni — bendaggi e ortesi —, se troppo stretti, possono dare
luogo a pressioni localizzate e in casi eccezionali possono anche provocare restringi-
menti di vasi sanguigni o nervi.

8 Controindicazioni

Attenzione!

Con i seguenti quadri patologici I'ortesi pud essere portata solo dopo aver consultato il

proprio medico:

¢ malattie e lesioni della pelle nella zona da trattare, soprattutto di tipo infammatorio,
ed anche cicatrici sporgenti con gonfiori, arrossamenti e surriscaldamenti;

¢ disturbi delle vie linfatiche, anche tumefazioni dubbie delle parti molli, nella zona delle
gambe.

9 Norme d’impiego

L'ortesi deve essere assolutamente utilizzata come prescritto. L'accondiscendenza e la collabo-
razione del paziente hanno un ruolo fondamentale. Pertanto € indispensabile spiegare al paziente
il corretto uso dell’ortesi!

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del medico.

L'ortesi non deve entrare in contatto con sostante grasse o acide, pomate e lozioni.

L'ortesi non deve essere modificata in maniera impropria.

Si consiglia di portare una T-shirt o una canottiera sotto I'ortesi.

Spetta al medico stabilire per quante ore al giorno e per quanto tempo deve essere portata I'ortesi.

Si raccomanda al paziente di rivolgersi immediatamente a un medico nel caso notasse insoliti
cambiamenti su se stesso.
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10 Manutenzione

Alla consegna dell’ortesi avvertire il paziente che soltanto le parti in tessuto sono lavabili — dopo
aver tolto I'elemento di sostegno (4) e I'elemento di transizione (5); questi ultimi non vanno as-
solutamente lavati assieme alle parti in tessuto.

Le parti in tessuto dell’ortesi possono essere lavate a 30°C con un normale detersivo per bian-
cheria delicata. Prima del lavaggio togliere le clip di fissaggio (8) dei fermacinghia (7), poi I'intero
elemento di sostegno (4) e I'elemento di transizione (5), se presente; quindi chiudere le chiusure
addominali (3). Si consiglia di lavare I'ortesi utilizzando preferibilmente sacchetti per il lavaggio
dei capi delicati. Non far asciugare |'ortesi direttamente al sole o in essiccatoi o su fonti di calore,
ma lasciarla asciugare all’aria. L'elemento di sostegno (4) e I'elemento di transizione (5) possono
essere puliti con un panno umido e sapone neutro.

Dopo I'asciugatura rimettere sull'ortesi I’elemento di sostegno (4) e I'elemento di trcnsizione (5),
se necessario, poi fissare i fermacinghia (7) con le clip (8) sulle chiusure addominali (3

H OX X & B

11 Limiti di utilizzo
L'ortesi 50R30 Lumbo TriStep ¢ studiata per essere utilizzata da un unico paziente e deve stare
a contatto soltanto con cute sana.

Q Attenzione!
Se l'ortesi viene utilizzata da un’altra persona, le sue parti conformate e quelle a diret-
to contatto con la pelle possono far sorgere rischi funzionali e/o igienici. Ad esempio
sussistono rischi funzionali nei seguenti casi:

e usura del materiale
® riduzione della resistenza agli strappi.

Il tempo o il periodo di utilizzo dell’ortesi dipendono dalle indicazioni del medico.

e Attenzione!
L'ortesi 50R30 Lumbo TriStep contiene parti metalliche e deve essere tolta se ci si
sottopone a tomografia a spin nucleare.

12 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell’'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

12.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

12.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
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il prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.

Espafiol

INFORMACION
Fecha de la dltima actualizacion: 2015-09-30

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

1 Campo de aplicacién

La drtesis lumbar multifuncional en 3 etapas para la columna vertebral lumbar Lumbo TriStep
50R30 con funcién de movilizaciéon debe usarse Gnicamente para la ortetizaciéon de la columna
lumbar y estd indicada exclusivamente para el contacto con piel sana.

2 Indicacién y modo de funcionamiento

Estabilizacion postquirirgica de la columna lumbar (p. ej. espondilodesis), tratamiento de lordosis
lumbar postquirdrgico (p. €j. tras operaciones de hernias discales), sindrome de las articulaciones
vertebrales, estenosis espinal lumbar, estenosis sintomatica de la foramina intervertebral lumbar,
inestabilidad degenerativa, espondildlisis, espondilolistesis, hernia discal, tratamiento posterior
de fracturas vertebrales estables de la columna lumbar inferior sin deficiencias neurolégicas. El
médico prescribe la indicacion.

La Lumbo TriStep 50R30 es una ortesis lumbar multifuncional. Los elementos estabilizadores que
se pueden adaptar gradualmente a la rehabilitacion del usuario en tres pasos.

En la primera fase del tratamiento se consigue una estabilizacion y descarga, a través del trata-
miento de lordosis de la columna lumbar.

Extrayendo el elemento transitorio (5), la értesis lumbar multifucional se convierte, en la segunda
fase del tratamiento, en una drtesis de soporte lumbar. La lordosis fisiolégica se corrige practi-
camente en esta fase.

En la tercera fase del tratamiento se extrae el elemento de soporte (4) de la értesis. La ortesis
lumbar estabiliza y descarga la region lumbar.
3 Eleccion de la talla de la értesis

La értesis estd disponible en 3 tallas. La eleccién de la talla de la értesis se realiza seguin el
perimetro pélvico.

Talla Perimetro pélvico
50R30=S 65— 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 - 125 cm
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4 Suministro y montdgje (fig. 1)
4.1 Suministro
(1) Parte dorsal (8) Remache de clip

(2) Partes laterales con velcro (9) Tensor del cinturén
(Ancho: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

(8) Cierre abdominal con bolsillos de agarre (10) Hilo de perlon
(4) Elemento de soporte (11) Cinturdn
(5) Elemento transitorio, de cuatro varillas (12) Adaptador de montaje
(6) Pasador (13) Soporte lumbar
(7) Soporte de cinturén
4.2 Montaje

La Lumpo TriStep se suministra lista para la prueba.

La Lumbo TriStep es una értesis lumbar de transicion que puede desmontarse en tres fases y
consiste de tres elementos. En la parte exterior de la értesis lumbar hay colocados un elemento
de soporte (4) y un elemento transitorio adaptable (5).

Montaje:
Fase 1 del tratamiento - Ortesis lumbar de transicion:
Ortesis lumbar + elemento de soporte (4) + elemento transitorio (5)

Fase 2 del tratamiento - Ortesis de soporte lumbar:
Ortesis lumbar + elemento de soporte (4)

Fase 3 del tratamiento - Ortesis lumbar:

Ortesis lumbar + soporte lumbar opcional (13)

La Lumbo TriStep 50R30 se compone de una parte dorsal (1), de partes laterales con velcro(2)
de distintos anchos y de cierres abdominales (3). El elemento de soporte (4) estd fabricado en
pldastico y se compone de varillas verticales que se van acortando desde la regién dorsal a la
ventral. Los extremos de cada una de las varillas estdn fijados a la értesis con velcro.

Los pasadores (6) unen el hilo de perlén (10) que pasa por la lengiieta en el cinturén (11) an-
cho que termina en el cierre abdominal (3). El soporte de cinturén (7) y el tensor del cinturon
(9) aseguran el elemento de soporte (4) y el elemento transitorio (5) en el cierre abdominal (3).
Mediante el tensor del cinturdn (9) se aplica tension bilateral en el elemento de soporte (4) y en
el elemento transitorio (5).

El elemento transitorio (5) que se compone de cuatro varillas verticales, se coloca mediante los
adaptadores de montaje (12) en el elemento de soporte (4).

De manera opcional se puede colocar en la tercera fase del tratamiento el soporte lumbar (13)
en la superficie de velcro prevista en la parte interna.

5 Ajuste de la értesis
El primer ajuste y aplicacion sélo puede efectuarse por parte de personal técnico especializado.
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Fase 1 del tratamiento:

Abra el tensor del cinturdn (9) y el cierre abdominal (3) de la értesis y coloque la értesis. Quitando
cada una de las partes laterales con velcro (2) se puede ajustar de manera 6ptima el perimetro y
la compresion de la értesis. Para ello extraiga a ambos lados las partes laterales (2) que no sean
necesarias (en cada lado la misma anchura) (fig.7) y, a continuacién, vuelva a colocar los cierres
abdominales (3) por medio del velcro (fig. 8) (la linea roja sirve como orientacion).

La longitud del cinturén (11) se puede ajustar mediante el pasador del tensor (9) (fig. 9).

Fase 2 del tratamiento:
Suelte los adaptadores de montaje (12) (fig. 10) y quite el elemento transitorio (5) (fig. 11).

Fase 3 del tratamiento:

Para extraer el elemento de soporte (4) suelte el soporte de cinturén (7) correspondiente colocado
en el cierre abdominal (3) por medio del remache de clip (8) (fig. 12). Después retire el elemento
de soporte (4) incluido el cinturén (11) de la értesis (fig.13).

Cuando la értesis esté colocada tiene que comprobar lo siguiente: la posicién, la compresién y
el ajuste de la ortesis.

6 Colocacion de la ortesis

Coloque la drtesis lumbar de tal forma que el elemento de soporte (4) cubra el ancho total de la
espalda (fig. 4) y que la linea roja que pasa por la parte interna de la 6rtesis se encuentre abajo.

Para cerrar la értesis introduzca los dedos en los bolsillos de agarre de los cierres abdominales
(8), tire de la ortesis uniformemente hacia delante y pegue el cierre abdominal (3) derecho sobre
el izquierdo para cerrarla (fig. 5). A continuacion, aplique tension uniformemente sobre el elemento
de soporte (4) mediante el tensor del cinturén (9) y pegue el tensor (9) sobre el cierre abdominal
(8) derecho en la parte superior (fig. 6). Asegurese de que la superficie de velcro estd totalmente
adherida y de que no existe ninglin contacto con la ropa ni con la piel.

Hay que explicar al paciente como colocarse la értesis, asi como la posicion y forma de adap-
tacion correctas. Practique con el paciente la forma de poner y quitar la 6rtesis correctamente.

7 Efectos secundarios

Q iAtencion!
Todas las ayudas - vendajes y drtesis - que se coloquen externamente sobre el cuerpo,
y que ejerzan una compresion, pueden llevar a presiones locales y en agunos casos
estrangular vasos sanguineos o nervios.

8 Contraindicaciones

e iAtencion!
En los siguientes cuadros clinicos se indica la colocacion y el uso de una ayuda de este
tipo s6lo consultando con el médico:

¢ Dermatitis/lesiones de la piel en las zonas tratadas, sobre todo en caso de infecciones.
Asimismo cicatrices infectadas, enrojecimientos y sobrecalentamiento.

¢ Trastornos de salida del flujo linfético en el pie
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9 Indicaciones de uso

La ortesis se tiene que usar necesariamente siguiendo las indicaciones. La aceptacion y la cola-
boracién por parte del paciente desempefian un papel esencial. jPara ello, es imprescindible la
explicacion del uso correcto de la értesis!

Las indicaciones del médico han de seguirse en todo momento.

No deberia ponerse en contacto el producto con sustancias grasas o dcidas, pomadas o lociones.
No se deben realizar modificaciones inadecuadas en la értesis.

Le recomendamos que se ponga una camiseta debajo de la 6rtesis.

El médico establece cudnto tiempo puede llevar puesta la értesis diariamente y el periodo de
aplicacion.

Tiene que informar al paciente de que debe acudir inmediatamente a un médico en caso de haber
notado cambios extraordinarios.

10 Indicaciones de mantenimiento

Cuando entregue el producto al paciente y le de las instrucciones, tiene que informarle de que
solo la parte textil de la o6rtesis puede lavarse (después de haber extraido el elemento de soporte
(4) y, en su caso, el elemento transitorio (5)), pero en ningun caso puede lavar ni el elemento
de soporte (4) ni el elemento de transicion (5).

La parte textil de la 6rtesis puede lavarse a 30 °C con detergente neutro. Para ello suelte de
la értesis los remaches de clip (8) del soporte de cinturén (7) y, a continuacién, el elemento de
soporte de velcro completo (4) y, dado el caso, el elemento transitorio (5). Cierre los cierres
abdominales (3). Se recomienda que utilice una bolsa de lavado para lavar la értesis. Evite la
radiacion solar, el calor de estufas y de radiadores cuando seque la ortesis. Deje que se seque
al aire. El elemento de soporte (4) y, en su caso, el elemento transitorio (5) se pueden limpiar con
un pafio himedo y jabén neutro.

Después de secar el elemento de soporte (4) y el elemento transitorio (5), vuelva a pegarlos en
la ortesis y coloque el soporte de cinturdén (7) en los cierres abdominales (3) por medio de los
remaches de clip (8

EE(KBSEE

11 Limitacion en el uso

La Lumbo TriStep 50R30 estd disefiada para el uso en un sélo paciente. Esta ortesis estd des-
tinada Unicamente para el contacto con piel sana.

iAtencion!

A Las piezas que se deben moldear y aquellas que entran en contacto directo con la
piel, pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos, en caso de que se use la
ortesis en otra persona. Existen riesgos funcionales p. ej.:

¢ Si se forman grietas en el material

¢ Si se fatiga el material por esfuerzos alternativos

La duracion de la aplicacion o el tiempo que tiene que llevar puesta la 6rtesis dependen de la
indicacion del médico.
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iAtencion!
La Lumbo TriStep 50R30 contiene piezas metdlicas y tiene que quitdrsela si se le rea-
liza una tomografia de resonancia magnética nuclear.

12 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

12.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indi-
cado en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los danos causados debido al
incumplimiento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o
una modificacion no autorizada del producto.

12.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

INFORMAGCAO |
Data da udltima atualizagdo: 2015-09-30
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

¢ Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
¢ Guarde este documento.

1 Objectivo

A ortétese lombar de transigdo com fungdo mobilizadora 50R30 Lumbo TriStep destina-se ex-
clusivamente a utilizagdo de ortétese da coluna lombar e exclusivamente em contacto com
pele intacta.

2 Indicacoes e modo de funcionamento

Estabilizagdo pds-operatéria da zona lombar da coluna vertebral (p.ex. espondilodese), correcgdo
pés-operatéria de lordose da coluna lombar (p.ex. apds cirurgia a hérnia discal), sindrome de
facet (sindrome das articulagdes vertebrais), estenose do canal espinal, estenoses sintomdticas
do foro intervertebral, instabilidade degenerativa, espondilolise, espondilolistese, hérnia discal,
tratamento de seguimento de fracturas vertebrais estdveis na parte inferior da coluna lombar sem
perdas neurolégicas. A indicagdo é feita pelo médico.

A 50R30 Lumbo TriStep é uma prétese de transicdo com fungdo mobilizadora. Através da des-
montagem de elementos isolados, ela permite um processo sistemdtico de reabilitagdo da coluna
lombar em trés etapas.

Na primeira etapa da terapia obtém-se a estabilizagéo e alivio através da correcgdo da lordose
da coluna lombar.
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Ao remover o elemento de transigdo (5), na segunda etapa da terapia a ortétese de transigdo
se transforma numa ortétese de suporte da coluna lombar. A lordose fisiolégica é praticamente
recuperada.

Na terceira etapa da terapia serd removido o elemento de apoio (4) da ortétese. A ortétese lom-
bar final estabiliza e alivia a regiGo lombar.

3 Escolha do tamanho da ortétese

A ortétese estd disponivel em 3 tamanhos. A escolha do tamanho da ortétese é efectuada em
fungdo da circunferéncia da anca.

Tamanho Circunferéncia da anca
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 -125cm

4 Volume de entrega e montagem (fig.1)
4.1 Pecas fornecidas

(1) Zona das costas (8) Rebite clip

(2) Laterais com velcro (9) Tensor do cinto
(Largura: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

(38) Fecho abdominal com bolsos (10) Corddo de perlon
(4) Elemento de apoio (11) Cinto
(5) Elemento de transigdo, quatro elementos (12) Adaptador de montagem
(6) Alca guia (13) Almofada lombar
(7) Fixador do cinto
4.2 Montagem

A Lumbo TriStep é fornecida pronta a ser experimentada.

A Lumbo TriStep é um ortétese lombar de transicdo desmontdvel, composta por trés elementos.
Na ortétese lombar hd um elemento de apoio externo (4) e um elemento de transigdo adaptavel (5).
Montagem:

Etapa 1 da terapia - ortétese lombar de transigcGo:

Ortétese lombar + elemento de apoio (4) + elemento de transigdo (5)

Etapa 2 da terapia - ortétese lombar de suporte:

Ortétese lombar + elemento de apoio (4)

Etapa 3 da terapia - ortotese lombar

Ortétese lombar + almofada lombar opcional (13)

A 50R30 Lumbo TriStep é composta por uma zona das costas (1), diversas fitas laterais largas
com velcro (2), bem como fechos abdominais (3). O elemento de suporte (4) é de pldstico e é
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feito de de varetas verticais, que se tornam mais curtas de dorsal para ventral. Cada uma das
extremidades das varetas é fixa na ortétese através de velcro.

As algas guia (6) unem o corddo de perlon (10) que passa pela armagdo com o cinto largo com
fecho abdominal (3). O fixador do cinto (7) e o tensor do cinto (9) prendem o elemento de apoio
(4) e o elemento de transi¢do (5) sobre o fecho abdominal (3). Os tensores do cinto (9) aplicam
tracgdo de ambos os lados sobre o elemento de apoio (4) e o elemento de transi¢do (5).

O elemento de transigdo (5), composto por quatro varetas verticais, € montado sobre o elemento
de apoio (4) através de dois adaptadores de montagem (12).

Na terceira etapa da terapia pode-se ainda utilizar a almofada lombar (13) no local previsto no
lado interno da superficie com velcro.

5 Adaptacdo da ortétese
A primeira adaptagéo e utilizagdo s6 pode ser efectuada por técnicos especializados treinados.

Etapa 1 da terapia:

Abrir o tensor do cinto (8) e o fecho abdominal (3) na ortétese, entdo colocar a ortétese. Remo-
vendo partes laterais com velcro (2) isoladas ¢é possivel ajustar optimamente a circunferéncia
e compressdo da ortétese. Para tanto retirar as partes laterais (2) ndo necessarias (sempre da
mesma largura) de ambos os lados (fig. 7) e em seguida recolocar os fechos abdominais (3)
através do velcro (fig. 8) (a linha vermelha serve como orientagdo).

O cinto (11), caso seja necessdrio, pode ter seu comprimento regulado (fig. 9) através da volta
no tensor do cinto (9).

Etapa 2 da terapia:

Soltar os adaptadores de montagem (12) (fig. 10) e remover o elemento de transigdo (5) (fig. 11).

Etapa 3 da terapia:

Para remover o elemento de apoio (4), soltar os fixadores do cinto (3) presos nos fechos abdo-
minais (3) através do rebite clip (7) (fig. 12). Em seguida retirar o elemento de apoio (4), inclusive
o cinto (11), da ortétese (fig. 13).

Com a ortdtese vestida, verificar: Localizagdo, compressdo e assento da ortdtese.

6 Colocacdo da ortétese

Vestir a ortétese lombar de forma que o elemento de apoio (4) percorra toda a largura das cos-
tas (fig. 4) e que a linha vermelha que percorre o interior da ortétese se encontre por debaixo.

Para fechar a ortétese inserir os dedos nos bolsos dos fechos abdominais (3), puxar a ortétese
para frente homogeneamente e para fechar fixar o fecho abdominal direito (3) sobre o esquer-
do (fig. 5). Em seguida, homogeneamente aplicar tracgdo sobre o elemento de apoio sobre os
tensores do cinto (9) e fechd-los (9) sobre o fecho velcro abdominal (3) superior direito (fig. 6).
Assegurar-se de que a superficie de velcro esteja totalmente fixa e ndo haja contacto com as
roupas ou a pele.

Deve-se explicar ao cliente como se coloca e como se retira a ortétese, assim como o assento
correcto e a adaptagdo. Exercite em conjunto com o paciente o modo correcto para colocar e
retirar a ortotese.
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7 Efeitos secunddrios

e Atencdo!
Todos os meios auxiliares — ligaduras e ortdteses — aplicados ao corpo, podem, ser
aplicados com demasiada tensdo, provocar o surgimento de efeitos da pressdo local
ou, em casos raros, também poderdo estreitar vasos sanguineos ou nervos.

8 Contra-indicagoes

c Atencdo!
Nos seguintes quadros clinicos, a colocagdo e porte deste tipo de recurso s6 deve ser
indicado ap6s consultar o médico:

¢ Dermatoses e ferimentos na secgdo corporal que estd a ser tratada, em particular
em fendmenos de inflamagdo. Do mesmo modo, cicatrizes salientes com tumefacgdo,
rubor e hipertermia

e Disturbios do escoamento linfatico e também edema indeterminado do tecido mole
no édmbito das pernas

9 Informacoes sobre a utilizacao

A ortétese tem de ser aplicada cumprindo as indicagdes. E muito importante que o paciente aceite
e colabore com a utilizagdo da ortétese. Portanto, € indispensdvel explicar como manusear a
ortétese correctamente!

Deve-se obedecer sem falta as indicagcdées do médico.

O produto ndo deverd entrar em contacto com medicamentos, pomadas ou cremes e logdes
gordurosas ou dcidos.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo improépria da ortétese.
Recomenda-se a utilizagdo de uma t-shirt ou camisola interior sob a ortétese.
A duragdo didria do porte e o tempo de utilizag@o sd@o determinados pelo médico.

Aconselha-se que o paciente consulte imediatamente um médico quando notar alteragdes anor-
mais em seu corpo.

10 Informacdes relativas aos cuidados

Quando o produto for entregue ao paciente e ele for instruido de como cuidar da sua ortdtese,
deve-se informd-lo que s6 podem ser lavados os componentes téxteis da ortétese - apds retira-
da do elemento de apoio (4) e eventualmente do elemento de transigdo (5) -, mas em hipdtese
nenhuma devem ser lavados o elemento de apoio (4) e o elemento de transigdo.

A ortétese téxtil pode ser lavada a 30 °C com um detergente suave comum no mercado. Para
tanto soltar o rebite clip (8) do fixador do cinto (7), e em seguida remover todo o elemento de
apoio com velcro (4) e eventualmente o elemento de transigdo (5) da ortétese. Fechar os fechos
abdominais (3). Para lavar a ortétese recomenda-se a utilizagdo de um saco de lavagem. Ao
secar evitar a radiagdo solar e o calor proveniente de fornos e aquecedores. Secar ao ar livre.
O elemento de apoio (4) e eventualmente o elemento de transi¢do (5) somente devem ser limpos
com um pano himido e sabdo neutro.
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Depois de secar, voltar a fixar o elemento de apoio (4) e o elemento de transi¢do (5) sobre a
ortétese através do velcro e recolocar o fixador do cinto (7) através do rebite clip (8) nos fechos
abdominais (3).

BH XX X X B

11 Restricoes de utilizacGo

A 50R30N Lumbo TriStep foi concebida para a utilizagdo em apenas um paciente. Esta ortétese
s6 é adequada para o contacto com pele intacta.

c Atencdo!
As pegas a moldar e pegas que entram em contacto directo com a pele podem provocar
riscos funcionais ou higiénicos se a ortétese for utilizada por outra pessoa. Exemplos
de riscos funcionais:

* A formacdo de rasgos do material
® Quando houver desgaste do material devido a frequéncia da muda.

A duracdo de utilizagdo ou a duragdo do porte da ortétese dependem da indicagdo médica.

c Atencao!
A 50R30 Lumbo TriStep contém pegas metdlicas e deve ser retirada quando for rea-
lizado exame no tomégrafo de ressondncia magnética nuclear.

12 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

12.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € in-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.

12.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-09-30
¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product
te voorkomen.

¢ Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

De Lumbo TriStep overbruggingsorthese voor de lumbale wervelkolom met mobiliseringsfunctie
50R30 mag alleen worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel voor de lumbale wervelkolom (LWK)
en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij intacte huid.

2 Indicatie en werking

Postoperatieve stabilisatie van de LWK (bijv. spondylodesis), postoperatieve delordosering van
de LWK (bijv. na een tussenwervelschijfoperatie), facetsyndroom, lumbale spinaalkanaalstenose,
symptomatische stenosen van de lumbale foramina intervertebralia, degeneratieve instabiliteit,
spondylolyse, spondylolisthesis, discus hernia, nabehandeling van stabiele wervellichaamfractu-
ren van de onderste LWK zonder neurologische uitvalsverschijnselen. De indicatie wordt gesteld
door de arts.

De Lumbo TriStep 50R30 is een overbruggingsorthese met mobiliseringsfunctie. Door het verwijderen
van bepaalde elementen is een systematisch revalidatieproces van de LWK in drie fasen mogelijk.

In de eerste therapiefase wordt de LWK door delordosering gestabiliseerd en ontlast.

Door verwijdering van het overbruggingselement (5) verandert de overbruggingsorthese in de
tweede fase van de therapie in een LWK-steunorthese. De fysiologische lordose wordt nu vrijwel
volledig hersteld.

In de derde therapiefase wordt het steunelement (4) van de orthese verwijderd. De LWK-orthese
die nu overbilijft, stabiliseert en ontlast het lumbale gebied.

3 Keuze van de orthesemaat

De orthese is verkrijgbaar in drie maten. Welke maat er gekozen moet worden, is afhankelijk van
de bekkenomvang.

Maat Bekkenomvang
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 — 125 cm
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4 Inhoud van de levering en constructie (afb.1)

4.1 Inhoud van de levering

)

(1) Ruggedeelte
2) Zijdelen met klittenband
(breedte: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

Bevestigingsclip
Bandspanner

—
—

©
-

(8) Abdominale sluiting met vingergrepen (10) Perlondraad

(4) Steunelement (11) Band

(5) Overbruggingselement, vierledig (12) Montageadapter
(6) Bevestigingslus (13) Lumbale pelotte
(7) Bandhouder

4.2 Constructie
De Lumbo TriStep wordt pasklaar geleverd.

De Lumbo TriStep is een LWK-overbruggingsorthese die door de mogelijkheid om bepaalde
elementen te verwijderen, geschikt is voor drie verschillende therapiefasen. De orthese bestaat
uit drie componenten. Aan de buitenzijde van de LWK-orthese zijn een steunelement (4) en een
aanpasbaar overbruggingselement (5) aangebracht.

Opbouw:

Therapiefase 1 - LWK-overbruggingsorthese:

LWK-orthese + steunelement (4) + overbruggingselement (5)

Therapiefase 2 — LWK-steunorthese:

LWK-orthese + steunelement (4)

Therapiefase 3 — LWK-orthese:

LWK-orthese + optioneel lumbale pelotte (13)

De Lumbo TriStep 50R30 bestaat uit een ruggedeelte (1), zijdelen van verschillende breedte met
klittenband (2) en abdominale sluitingen (3). Het steunelement (4) is gemaakt van kunststof en

bestaat uit een aantal verticale baleinen die van dorsaal naar ventraal korter worden. De uiteinden
van de baleinen zijn met klittenband aan de orthese bevestigd.

De bevestigingslussen (6) verbinden de door het frame lopende perlondraad (10) met de brede
banden (11) die eindigen op de abdominale sluitingen (3). Met de riemhouders (7) en de band-
spanners (9) die op de abdominale sluitingen (3) zijn aangebracht, worden het steunelement (4)
en het overbruggingselement (5) op hun plaats gehouden (3). Met de riemspanners (9) worden
het steunelement (4) en het overbruggingselement (5) aan weerszijden aangespannen.

Het overbruggingselement (5), dat bestaat uit vier verticale baleinen, is met twee montageadapters
(12) op het steunelement (4) bevestigd.

Optioneel kan in de derde therapiefase de lumbale pelotte (13) op het daarvoor bedoelde Kklit-
tenband aan de binnenzijde worden aangebracht.

5 Aanpassen van de orthese

De eerste keer dat de orthese wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door resp.
onder begeleiding van geschoold personeel.
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Therapiefase 1:

Open de bandspanners (8) en de abdominale sluitingen (3) van de orthese en leg de orthese aan.
Door het verwijderen van een of meer van klittenband voorziene zijdelen (2) kunnen de omvang
en de compressie van de orthese worden geoptimaliseerd. Verwijder aan weerszijden de zijdelen
(2) (van dezelfde breedte) die niet nodig zijn (afb. 7), en zet de abdominale sluitingen (3) met be-
hulp van het klittenband weer vast aan de orthese (afb. 8) (de rode lijn dient hierbij ter oriéntatie).

De lengte van de banden (11) kan zo nodig met behulp van de bandspanners (9) worden aan-
gepast (afb. 9).

Therapiefase 2:
Maak de montageadapters (12) los (afb.10) en verwijder het overbruggingselement (5) (afb. 11).

Therapiefase 3:

Maak voor het verwijderen van het steunelement (4) de met een bevestigingsclip (8) aan de abdo-
minale sluitingen (3) bevestigde bandhouders (7) los (afb. 12). Haal vervolgens het steunelement
(4) inclusief de banden (11) van de orthese af (afb. 13).

Wanneer de orthese is aangelegd, moeten de volgende punten worden gecontroleerd: plaatsing,
compressie en pasvorm van de orthese.

6 Aanleggen van de orthese

Leg de lumbale orthese zo aan dat het steunelement (4) de rug over de gehele breedte bedekt
(afb. 4) en de rode lijn aan de binnenzijde van de orthese zich aan de onderkant bevindt.

Om de orthese te sluiten, steekt u uw vingers in de vingergrepen van de abdominale sluitingen (3),
trekt u de orthese gelijkmatig naar voren en zet u het klitenband van de abdominale sluiting (3)
aan de rechterkant vast op het klittenband van de abdominale sluiting aan de linkerkant (afb. 5).
Vervolgens spant u het steunelement aan door de bandspanners (9) gelijkmatig aan te trekken en
deze te bevestiggen op de bovenste abdominale sluiting (3) (die aan de rechterkant) (afb. 6). Zorg
er daarbij voor dat het klittenband van de bandspanners over het gehele oppervlak op het klitten-
band van de abdominale sluiting komt te zitten en niet in aanraking komt met de kleding of de huid.

Leg de patiént uit hoe hij de orthese moet aanleggen en afdoen en hoe de orthese goed zit en
de juiste pasvorm heeft. Oefen het aanleggen en afdoen van de orthese samen met de patiént.

7 Bijwerkingen

e Let op!

Alle hulpmiddelen — zowel bandages als orthesen — die aan de buitenkant van het
lichaam worden aangelegd, kunnen wanneer ze te strak zitten, lokale drukverschijnselen
veroorzaken en in een enkel geval zelfs de door het betreffende lichaamsdeel lopende
bloedvaten of zenuwen afknellen.

8 Contra-indicaties

Let op!
A Bij de volgende ziektebeelden is het aanleggen en dragen van een dergelijk hulpmiddel
alleen aan te raden, indien dit gebeurt in overleg met de arts:
¢ huidaandoeningen en letsel aan of in het betreffende lichaamsdeel, in het bijzonder
ontstekingsverschijnselen; hypertrofisch littekenweefsel, roodheid en verhoogde
temperatuur;
¢ stoornissen in de lymfeafvoer, ook onduidelijke zwellingen van weke delen, in de benen.
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9 Gebruiksinstructies

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie. Acceptatie door en medewerking van
de patiént spelen een belangrijke rol. Daarom is het absoluut noodzakelijk dat de patiént wordt
uitgelegd hoe hij met de orthese moet omgaan!

De aanwijzingen van de arts dienen onherroepelijk te worden opgevolgd.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
De orthese mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

Geadviseerd wordt onder de orthese een T-shirt of hemd te dragen.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, worden bepaald
door de arts.

De patiént dient erop gewezen te worden dat hij wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf
constateert, onmiddellijk een arts moet raadplegen.

10 Onderhoudsinstructies

Wanneer het product aan de patiént wordt afgeleverd en hem wordt geleerd hoe hij ermee
moet omgaan, dient de patiént erop gewezen te worden dat alleen het orthesedeel van textiel
gewassen mag worden en dat hij het steunelement (4) en eventueel het overbruggingselement
(5) voor het wassen moet verwijderen, omdat deze in geen geval gewassen mogen worden.

Het orthesedeel van textiel kan op 30 °C worden gewassen met een normaal fijnwasmiddel. Maak
hiervoor eerst de bevestigingsclips (8) van de riemhouders (7) los en haal vervolgens het complete
steunelement met het klittenband (4) en eventueel het overbruggingselement (5) van de orthese
af. Sluit de abdominale sluitingen (3). Voor het wassen van de orthese wordt geadviseerd een
waszak te gebruiken. Zorg ervoor dat de orthese tijdens het drogen niet wordt blootgesteld aan
zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator. Droog de orthese aan de lucht. Het steunele-
ment (4) en het overbruggingselement (5) kunnen zo nodig worden gereinigd met een vochtige
doek en neutrale zeep.

Klit na het drogen het steunelement (4) en eventueel het overbruggingselement (5) weer vast
op de orthese en bevestig de riemhouders (7) met de bevestigingsclips (8) aan de abdominale
sluitingen (3

HE(KBSZE

11 Gebruiksbeperking

De Lumbo TriStep 50R30 is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. De orthese is uitsluitend
bedoeld om met intacte huid in contact te worden gebracht.

Q Let op!

Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen
die individueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast bren-
gen onderdelen die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico’s met zich
mee. Functionele risico's bestaan bijv:

® bij het ontstaan van scheuren in het materiaal;
* bij materiaalmoeheid door wisselende belasting.
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De periode dat de orthese gedragen moet worden, en de draagduur per dag zijn afhankelijk van
de medische indicatie.

Let op!
A De Lumbo TriStep 50R30 bevat metalen delen en moet bij onderzoek in een kernspin-
tomograaf (MRI) worden afgedaan.

12 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

12.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

12.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage 1X van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-09-30

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.

¢ Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

1 Anvéndning

50R30 Lumbo TriStep Trepunkts-stddortos med mobiliseringsfunktion ér uteslutande avsedd att
anvdndas for ortos-férsorjning av Iéndryggraden och endast i kontakt med frisk hud.

2 Indikation och funktion

Postoperativ stabilisering av Idndryggen, postoperativ minskning av Indryggnes lordos (t ex. efter
operation av intervertebral-diskar), Facettsyndrom, lumbal Spinalkanalstenos, symptomatisk Stenos
av den lumbala foramina intervertebralian, degenerativ instabilitet, Spondylolys, Spondylolisthes,
diskbrack, efterbehandling av stabila ryggradsfrakturer av den nedre LWS (landryggen) utan
neurologiska utfall. Indikationen faststdlls av Idkaren.

50R30 Lumbo TriStep dr en trepunkts-stédortos med mobiliseringsfunktion. Genom att ta bort
enskilda element, moéjliggdr den en systematisk rehabiliteringsprocess av léndryggen i tre steg.

| ett forsta terapisteg uppnds en stabilisering och avlastning genom minskning av landryggens lordos.

Genom avlagsnande av évergangselementet (5), kommer trepunkts-stddortosen att byggas om
till en landryggsortos i det andra steget av terapin. Den fysiologiska lordosen kommer néstan att
dGterstdllas.
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| den tredje terapifasen kommer stédelementet (4) att tas bort fran ortosen. Den kvarvarande
lédndryggsortosen stabiliserar och avlastar lumbalregionen.

3 Val av ortosstorlek
Ortosen finns tillganglig i 3 storlekar. Val av ortos sker genom bdckenomfanget:

Storlek Bdéckenomfang
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 - 125 cm

4 Leverans och konstruktion (bild1)
4.1 Leveransen
(1) Ryggdel

(2) Sidodelar med kardborreforslutning
(Bredd: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

)

Tryckknapp
Rematdragare

©)

(8) Midjeférslutning med gripfickor (10) Perlontrad
(4) Stdédelement (11) Rem
(6) Overgangselement, fyrledad (12) Monteringsadapter
6) Ogla (13) Lumbalpelott
(7) Remhadllare
4.2 Konstruktion

Lumbo TriStep levereras fardig att utprovas.

Lumbo TriStep dr en ombyggning-trepunktsstddortos tre steg, vilken sitter ihop genom tre kom-
ponenter. P& utsidan av léndryggsortosen sitter ett stodelement (4) liksom ett anpassningsbart
6vergangselement (5).

Uppbyggnad:

Terapisteg 1 — Trepunktsstédortos fér Idndryggen:
Landryggsortos + stddelement (4) + 6vergdngselement (5)

Terapisteg 2 - stédjande Idndryggsortos:
Landryggsortos + stddelement (4)

Terapisteg 3 - Idndryggsortos:
Landryggsortos + valfri lumbalpelott (13)

50R30 Lumbo TriStep sitter ihop genom en ryggdel (1) bestdende av olika breda sidodelar vilka
forsluts med kardborreband (2) liksom midjeforslutningarna (3). Stédelementet (4) bestér av
plast och sitter ihop genom vertikala stavar vilka blir smalare frdn dorsalt till ventralt. De enskilda
stavdndarna sitter fast vid ortosen genom kardborreférslutning.

Oglorna (6) férbinder perlontraden (10) som léper genom ramen med den breda remmen (11)
som slutar vid midjeforslutningen (3). Remhdllare (7) och rematdragare (9) sdkrar stodelementet
(4) och 6vergangselementet (5) pd midjeférslutningen (3). Genom remddragaren (9) uppnds ett
tvésidigt drag pé stédelementet (4) och dvergdngselementet (5).

Overgéngselementet (5), bestér av fyra vertikala stavar och ér ditsatta med hjélp av tvé monte-
ringsadaptrar (12) pa stodelementet (4).
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Under det tredje terapisteget kan lumbalpelotten (13) fastas pa den kardborreyta som ér avsedd
for detta pd insidan (valfritt).

5 Anpassning av ortosen
Den férsta anpassningen och utprovningen av ortosen far endast utféras av utbildad personal.
Terapisteg 1:

Oppna ortosens remétdragare (8) och midjeférslutning (3). Harefter anléiggs ortosen. Genom
avldgsnande av enskilda, med kardborreband férslutbara sidodelar (2), kan omféng samt kom-
pression pd ortosen stdllas in optimalt efter brukarens individuella matt. Till detta avidgsnas de tva
sidodelarna (2) (med var f6r sig samma bredd) ut frdn bada sidorna och darefter satts midjeforslut-
ningen (3) fast med hjdlp av kardborreforslutning (bild 9) (den réda linjen underldttar orienteringen).

Remmen (11) kan stéllas in pd Iéngden genom rematdragarens égla (9) (bild 9).
Terapisteg 2:

L6s monteringsadaptern (12) (bild10) och ta loss 6vergdngselementet (5) (bild 11).
Terapisteg 3:

Till avidgsnandet av stodelementet (4) lossas remhallaren (7) vilken ar fast med tryckknappar (8)
vid midjeforslutningarna (3) (bild 12). Hdrefter lossas stédelementet (4) inklusive remmen (11)
fran ortosen (bild 13).

Nar ortosen dr anlagd méste placering, kompression och passform av ortosen kontrolleras noggrant.
6 Anldggande av ortosen

Lumbarortosen anldggs pa ett sddant sdtt, att stédelementet (4) técker ryggens hela bredd (bild
4) och att den réda linjen pd insidan av ortosen befinner sig nedtill.

For att stéinga ortosen skjuts fingrarna in i midjeférslutningens fickor, ortosen dras jamnt (lika pa
bdagge sidor) framdt och stdngs med kardborreférslutningen genom att den hégra midjeférslutningen
() stings 6ver den vanstra (bild 5). Harefter uppbringas ett jdmnt drag pé stodelementet (4) genom
remddragaren (9) fastes pd den 6vre, hogra midjeforslutningen (3) (bild 6). Det maste sdkerstdllas
att man faster med hela kardborreytan och att ingen direkt kontakt bestar med kladsel eller hud.

Brukaren ska informeras om an- och avldggande av ortosen liksom instrueras om korrekt pass-
form. Ova korrekt an- och avléggande av ortsoen tillsammans med brukaren.

7 Biverkningar

Q Observera!
Alla hjglpmedel - bandage och ortoser - som appliceras pa kroppen utifrén - kan hos
brukaren resultera i lokala tryckfenomen eller i séllsynta fall till blockering av blodtillfér-
seln eller nerver om hjdlpmedlet skulle sitta fér hrt.

8 Kontraindikation

Q Observera!
Vid féljande sjukdomsbilder ér en applicering och anvéndning av ett sddant hjdlpmedel
endast mojligt i samradd med ldkare:
e Hudsjukdomar/-skador i den forsorjda kroppsdelen, sdrskilt vid upptradande av
inflammationer. Likasa 6ppen drrbildning med svullnad, rodnad och 6verhettning.
e Storningar i lymfflodet- liksom oklara mjukdelssvullnader i benen eller p& andra delar
av kroppen, dven sGdana som befinner sig pd avstand fran hjalpmedlet.
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9 Bruksanvisning

Ortosen méste absolut anvandas i enlighet med indikationen. Férutom den riktiga anvdndningen och
standig kontroll med efterjustering, spelar acceptans och samarbete frén brukarens sida en viktig
roll. Instruktioner om korrekt hantering och skétsel ar darfér avgérande faktorer fér en god effekt.

Lakarens forhallningsregler maste alltid foljas.

Produkten far inte komma i beréring med fett-, och syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.
En olamplig férandring av produkten fér inte goras.

Vi rekommenderar att brukaren béar en T-shirt eller liknande under ortosen.

Hur lang tid per dag och hur ldng anvéndningsstid som galler, bestdms av den behandlande léka-
ren. Brukaren ska instrueras att omedelbart uppséka Idkare om han/hon skulle upptécka nagra
férandringar eller besvar (t ex. tilltagande besvar).

10 Skotseltips

Vid instruktionen och 6verldmnandet av ortosen, ska brukaren géras uppmarksam pd att endast
den textila ortosen d@r tvattbar- efter avtagande av stédelementen (4) och eventuellt 6vergdngs-
elementet (5). Stodelementet (4) liksom dvergdngselementet (5) fér under inga omstandigheter
tvattas.

Den textila ortosen kan tvéttas i 30 °C med vanligt fintvattmedel. Hartill avlidgsnas remhdllarens
(7) tryckknappar (8) , darefter det komplett avtagbara stodelementet (4) och eventuellt ver-
géngselementet (5) fran ortosen. Midjeférslutningarna (3) stdngs. Vi rekommenderar att tvatta
ortosen i en tvattpdse. LAt inte produkten torka i direkt solljus, ugns- eller elementvarme. L&t den
lufttorka! Stodelementet (4) och dvergdngselementet (5) kan rengdras med hjalp av en fuktig
trasa och en mild tval. .

Efter torkning fastes stédelement (4) och eventuellt vergdngselementet (5) pd ortosen igen med
kardborreforslutningen och remhdllaren (7) fastes med hjdlp av tryckknapparna (8) pd midjefor-
slutningen (3).

B =X X X H

11 Inskrénkning

50R30 Lumbo TriStep ar avsedd att anvdndas pd en brukare. Denna ortos lémpar sig endast
for kontakt med intakt hud.

e Observera!
Formade delar och delar som kommer i direkt beréring med huden, kan orsaka funkti-
onella resp. hygieniska risker vid anvéndning pa en annan person, t ex:

¢ Vid bildandet av revor i materialet

¢ Vid utnétning genom vdxelpé&frestning

Hur lang tid ortosen ska anvdndas och inom vilken tidsrymd, riktar sig efter den medicinska in-
dikationen.

Observera!

50R30 Lumbo TriStep innehdller metalldelar och méste tas av vid kdrnspinntomografi-
undersoékningar.
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12 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
for variera.

12.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
12.2 CE-éverensstdémmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om
Overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

Norsk

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2015-09-30
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader pé produktet.
¢ Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksomréde

50R30 Lumbo TriStep broortose til lumbalcolumna er kun beregnet til ortosefeste av lumbalco-
lumna, og er kun beregnet pd kontakt med intakt hud.

2 Indikasjoner og effekter

Postoperativ stabilisering av lumbalcolumna (f.eks. spondylodesis) postoperativ korreksjon av
lordose i lumbalcolumna (f.eks. etter kirurgi i intervertebralskiver), Facets syndrom, stenose i
lumbalcolumnakanalen, symptomatisk stenose i lumbal intervertebral foramina, degenererende
ustabilitet, spondylolysis, spondylolistese, hernia disci intervertebralis, etterbehandling av stabile
vertebralfrakturer i nedre lumbalcolumna uten nevrologisk skade. Indikasjonen ma diagnosti-
seres av en lege.

50R30 Lumbo TriStep er en broortose med mobiliserende funksjon. Lumbo TriStep muliggjer syste-
misk rehabilitering av lumbalcolumna i tre trinn ved @ gjere det mulig & fierne individuelle elementer.

Ved ferste behandlingstrinn oppnds stabilisering og lindring gjennom korreksjon av lordose i
lumbalcolumna.

Ved andre behandlingstrinn fiernes broelementet (5), slik at broortosen blir en lumbalryggstettende
ortose. Né vil den fysiologiske lordosen nesten veere korrigert.

Ved tredje behandlingstrinn fiernes stettelementet (4) fra ortosen. Gjenvaerende lumbalryggortose
stabiliserer og avlaster lumbalomrédet.

3 Sterrelsesvalg
Ortosen er tilgjengelig i tre sterrelser. Sterrelsesvalget er basert pd bekkenomkrets, som felger:

50R30 Lumbo TriStep Ottobock | 39



Storrelse Bekkenomkrets

50R30=S 65— 80 cm/25 - 31 tommer
50R30=M 80 — 100 cm/31 — 39 tommer
50R30=L 100 — 125 cm/39 — 49 tommer

4 Innholdet i pakken og utforming (fig.1)
4.1 Innholdet i pakken

(1) Bakdel Klemmefeste

2) Sidedelene festes med krok- og sleyfeluk- (9) Strammerem
king (Bredde: 5 cm, 7,5 cm, 10 cm)

—
—
@
-

(8) Magebelte med gripelommer (10) Perlonsnor
(4) Stotteelement (11) Stropp
(5) Fireleddet broelement (12) Festeadapter
(6) Remhempe (13) Lumbalpute
(7) Remholder

4.2 Utforming

Lumbo TriStep leveres klar til prevemontering.

Lumbo TriStep er en trekomponents broortose til lumbalcolumna som kan reduseres i funksjon
ved @ fierne komponenter i tre trinn. Et stetteelement (4) samt et justerbart broelement (5) festes
til utsiden av lumbalcoumnaortosen.

System:

Terapitrinn 1 - broortose til lumbalcolumna: :

Ortose til lumbalcolumna + stetteelement (4) + broelement (5)
Terapitrinn 2 - stetteortose til lumbalcolumna:

Ortose til lumbalcolumna + stetteelement (4)

Terapitrinn 3 — ortose til lumbalcolumna:

Ortose til lumbalcolumna + valgfri lumbalpute (13)

50R30 Lumbo TriStep bestdr av en bakdel (1), sidedeler med forskjellige bredder som festes med
krok og slayfe (2) og et magebelte (3). Stetteelementet (4) er laget av plast og bestar av vertikale
splinter som blir kortere fra dorsalt til ventralt omrade. De individuelle splintendene er festet til
ortosen med krok- og sleyfefester.

Remhempene (6) fester perlonsnoren (10), som gdr gjennom rammen, til den brede stroppen (11)
som ender pd magebeltet (3). Remholderne (7) og remstrammerne (9) fester stettelementet (4)
og broelementet (5) pd magebeltet (3). Remstrammerne (9) brukes ogsa til @ stramme pd begge
sider av stettelementet (4) og broelementet (5).

To festeadaptere (12) fester broelementet (5), som bestdr av fire vertikale splinter, til stetteele-
mentet (4).

| tredje behandlingstrinn kan en lumbalpute (13) festes pd innsiden av ortosen med et krok- og
sloyfefeste, om nedvendig.
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5 Tilpasning
Farste gangs montering og bruk ma utferes av kvalifisert personale.
Behandlingstrinn 1:

Apne beltestrammerne (8) og magebeltet (3) og sett pd ortosen. For optimal justering av orto-
seomkretsen og kompresjonen, kan de individuelle sidedelene (2) som er festet til ortosen med
krok- og sloyefefeste, fiernes. Det gjer du ved & fjerne de unedvendige sidededelene (like lange)
(2) pa begge sider (fig. 7) og sette pa igjen magebeltedelene (3) (fig. 8) (den rede linjen fungerer
som rettesnor).

Om nedvendig kan remlengden (11) justeres med remstrammeren (9) (fig. 9).
Behandlingstrinn 2:

Apne festeadapterne (12) (fig. 10) og fjern broelementet (5) (fig. 11).
Behandlingstrinn 3:

Du kan fierne stetteelementet (4) ved & utlese remholderne (7) som er festet til magebeltedelene
(3) med klemmefester (8) (fig. 12). Deretter fierner du stetteelementet (4) med remmen (11) fra
ortosen (fig. 13).

Sa snart ortosen er festet pd pasienten, ma en kontrollere for riktig plassering, kompresjon og feste.

6 Bruk

Sett pd lumbalortosen med den rade linjen pd innsiden ned, slik at statteelementet (4) sitter over
hele bredden pa ryggen (fig. 4).

Ortosen lukkes ved & stikke fingrene i lommene p& magebeltet (3), trekke ortosen med like stor
kraft i begge sider til forsiden, og feste hayre del av magebeltet (3) pd venstre side (fig. 5). Deretter
uteves like mye stramming pd stetteelementet (4) pa begge sider ved bruk av beltestrammerne (9).
Fest beltestrammerne (9) til evre del av magebeltet (39 med krok- og sleyfefestet (fig. 6). Pass pd
at festeflatene pd remstrammerne er helt inne i magebeltet og ikke i kontakt med kleer eller hud.

Forklar for pasienten hvordan ortosen settes pd, og pass pd at den sitter riktig. @v pa pafering
og fjerning av ortosen sammen med pasienten.

7 Bivirkninger

Merk!

All hjelp — stetter og ortoser — som pdferes for stramt pé kroppen kan fere til lokale tryk-
kpunkter og i noen tilfeller ogsa begrense blodgjennomstremning eller hemme nerver.

8 Kontraindikasjoner

Merk!
A | felgende kliniske bilde er pafering og bruk av denne typen stette bare indisert etter

konsultasjon med lege:

¢ Hudsykdommer og skader p& kroppsdelene som kommer i kontakt med produktet,
seerlig ved symptomer pa inflammasjon. Dette gjelder ogsad markante arr som er
hovne, rade eller fales svaert varme nédr de bereres.

¢ Lidelser i forbindelse med lymfegjennomstremning, inkludert hovenhet i mykvev i un-
derekstremitetene.
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9 Bruksanvisning

Ortosen ma brukes i strengt samsvar med indikasjonen. Pasientens aksept og samarbeid spiller
en viktig rolle. Det er viktig & informere pasienten om riktig bruk av ortosen!

Legens instruksjoner ma overholdes noye.

Produktet mé ikke komme i kontakt med fett eller syrer, salver eller kremer.

Uegnede endringer av produktet er ikke tillatt.

Vi anbefaler at du alltid bruker en t-skjorte eller undertreye under ortosen.

Daglig bruksvarighet og samlet antall pdsettinger ma bestemmes av behandlende lege.

Pasientene bar informeres om & kontakte lege umiddelbart hvis de opplever uvanlige
forandringer.

10 Vedlikehold

Ved levering av produktet m& pasienten ogsd informeres om at tekstildelen pa ortosen kan vas-
kes (etter at stetteelementet (4) og broelementet (5) er fiernet, om pdmontert. Stetteelementet
(4) og broelementet (5) kan ikke vaskes.

Tekstildelen til ortosen kan vaskes pd 30 °C ved bruk av et vanlig, mildt vaskemiddel. Fer vasking
lesnes klemmefestene (8) til remholderne (7), og hele stetteelementet (4) som er festet med krok-
og sleyfefeste, fiernes. Hvis broelement (5) er pdmontert, fiernes dette ogsa. Lukk magebeltet (3).
Vi anbefaler bruk av vaskepose til ortosen. Md ikke utsettes for sollys. lkke terk ortosen pda ovn
eller radiator. La ortosen f6 luftterke. Stetteelementet (4) og broelementet (5) kan rengjeres med
en fuktig klut og neytralt vaskemiddel.

Etter terking, festet krok- og sloyfefestet til stetteelementet (4) igjen, og om nedvendig ogsd bro-
elementet (5), pd ortosen. Fest remholderne (7) pd magebeltedelene (3) med klemmefestene (8).

B X X X H

11 Begrensninger i bruk

50R30 Lumbo TriStep er kun utformet til bruk pd én pasient. Denne ortosen er bare egnet for
kontakt med frisk hud.

Q Merk!
Delene som skal monteres, og delene som kommer i direkte kontakt med huden, kan
fordrsake funksjons- og hygienerisiko hvis ortosen brukes av en annen person. Funk-
sjonsrisiko er for eksempel:

¢ Dannelse av sprekker i materialet
¢ Materialtretthet pd grunn av vekslende belastning

Medisinsk indikasjon bestemmer bruksperiode og bruksvarighet.

Merk!

50R30 Lumbo TriStep inneholder metalldeler, og ma fiernes hvis pasienten undersekes
i magnettomograf.
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12 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
12.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstdr som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

12.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Suomi

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2015-09-30

¢ |ue tdma asiakirja huolellisesti IGpi ennen tuotteen kayttdd.

¢ Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

® Perehdytd kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttéon.
e Sailytd tama asiakirja.

1 Kayttétarkoitus

Mobilisointitoiminnolla varustettu lannerankaa stabiloiva 50R30 Lumbo TriStep on tarkoitettu
kaytettdvaksi ainoastaan lannerangan ortoosihoitoon, ja se saa olla kosketuksissa ainoastaan
vahingoittuman ihon kanssa.

2 Indikaatiot ja vaikutustapa

Lannerangan postoperatiivinen stabilointi (esim. luudutusleikkaus), lannerangan notkon postope-
ratiivinen suoristaminen (esim. valilevyleikkauksen jalkeen), fasettioireyhtymd, lannerangan ahtau-
matauti, lannerangan nikamien aukkojen symptomaattiset ahtaumat, degeneratiivinen instabiliteetti,
nikamakaaren rikko, nikamansiirtymd, vdlilevytyrd, alemman lannerangan neurologisia oireita
aiheuttamattomien stabiilien nikamasolmun murtumien jalkikasittely. Ladkéri toteaa indikaation.

50R30 Lumbo TriStep on mobilisointitoiminnolla varustettu stabiloiva ortoosi. Yksittdisid elementtejd
voi poistaa, mik& mahdollistaa lannerangan systemaattisen kuntousprosessin kolmessa vaiheessa.

Ensimmisessd hoitovaiheessa lannerankaa stabiloidaan ja sen kuormitusta pienennet&dn notkoa
suoristamalla.

Hoidon toisessa vaiheessa stabiloivasta ortoosista tulee lannerangan tukiortoosi poistamalla sta-
biloiva elementti (5). Fysiologinen notko palautuu nyt Iéhes kokonaan.

Hoidon kolmannessa vaiheessa tukielementti (4) poistetaan ortoosista. Jdljelle jaava lannerangan
ortoosi stabiloi lumbaalialuetta ja keventdd sen kuormitusta.

3 Ortoosin koon valinta
Ortoosi on saatavissa kolmessa koossa. Ortoosin koko valitaan lantion ympdrysmitan mukaan:
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Koko Lantion ympdrysmitta

50R30=S 65-80 cm
50R30=M 80-100 cm
50R30=L 100-125 cm

4 Toimitussisalto ja rakenne (kuva 1)
4.1 Toimituspaketti

(1) Selkdosa (8) Neppari
(2) TarrakiinnitettGvat sivuosat (9) Hihnankiristin
(leveys: 5 cm, 7,5 cm, 10 cm)

(8) Vatsan pddllé oleva kiinnitin ja otetaskut (10) Perlonlanka
(4) Tukielementti (11) Hihna
() Stabilointielementti, neliosainen (12) Asennussovite
(6) Ohjauslenkki (13) Lannetukityyny
(7) Hihnan pidike

4.2 Rakenne

Lumbo TriStep toimitetaan sovitusvalmiina.

Lumbo TriStep on kolmessa vaiheessa muunneltava lannerankaa stabiloiva ortoosi, joka koostuu
kolmesta komponentista. Lannerangan ortoosissa on ulkopuolella tukielementti (4) sek& mukau-
tettava stabiloiva elementti (5).

Asentaminen:

Hoitovaihe 1 - lannerankaa stabiloiva ortoosi:

lannerangan ortoosi + tukielementti (4) + stabiloiva elementti (5)

Hoitovaihe 2 - lannerangan tukiortoosi:

lannerangan ortoosi + tukielementti (4)

Hoitovaihe 3 - lannerangan ortoosi:

lannerangan ortoosi + valinnainen lannetukityyny (13)

50R30 Lumbo TriStep koostuu selkdosasta (1), erilevyisistd, tarrakiinnitettavista sivuosista (2)
sekd vatsan pddlla olevista kiinnittimista (3). Tukielementti (4) on muovia ja koostuu pystysuorista

sauvoista, jotka lyhenevét dorsaalisesta suunnasta ventraaliseen suuntaan. Sauvojen p&dt on
tarrakiinnitetty ortoosiin.

Ohjauslenkit (6) yhdistavat rungon lapi kulkevan perlonlangan (10) vatsan pdadlla olevaan kiinnitti-
meen (3) padttyvan levedn hihnan (11) kanssa. Hihnan pidike (7) ja hihnankiristin (9) varmistavat
tukielementin (4) ja stabiloivan elementin (5) vatsan padlla olevassa kiinnittimessa (3). Hihnankiristin
(9) kiristdd molemmin puolin tukielementtia (4) ja stabiloivaa elementtic (5).

Stabiloiva elementti (5), joka koostuu neljastd pystysuorasta sauvasta, on kiinnitetty tukielementtiin
(4) kahdella asennussovitteella (12).

Hoidon kolmannessa vaiheessa voidaan valinnaisesti kiinnittdd lannetukityyny (13) sisapuolella
olevaan tarrapintaan.
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5 Ortoosin sovitus
Ensimmdinen sovituksen ja kdytdn saa suorittaa vain koulutettu ammattitaitoinen henkildsto.

Hoitovaihe 1:

Avaa ortoosin hihnankiristin (8) ja vatsan p@alla oleva kiinnitin (3), pue ortoosi sen jdlkeen. Ortoosin
ympdrysmittaa ja puristusta voidaan sovittaa optimaalisesti poistamalla tarrakiinnitettévid sivuosia
(2). Ota tarpeettomat sivuosat (2) (aina samanlevyiset) molemmin puolin ulos (kuva 7) ja sulje
taas vatsan pddlla olevat kiinnittimet (3) tarrakiinnityksilld (kuva 8) (punainen viiva toimii apuna).

Hihnan (11) pituutta voi tarvittaessa saatdda hihnankiristimen (9) ohjaimen valityksella (kuva 9).

Hoitovaihe 2:
Irrota asennussovite (12) (kuva 10) ja poista stabiloiva elementti (5) (kuva 11).

Hoitovaihe 3:

Irrota vatsan paadlla oleviin kiinnittimiin (3) nepparilla (8) kiinnitetty hihnan pidike (7) tukielementin
(4) poistamista varten (kuva 12). Poista tukielementti (4) ja hihna (11) ortoosista (kuva 13).
Puetussa ortoosissa on tarkistettava: ortoosin paikoitus, puristus ja istuvuus.

6 Ortoosin pukeminen

Pue lannerangan ortoosi niin, ettd tukielementti (4) kulkee selcn koko leveydeltd (kuva 4) ja ortoosin
sis@puolella oleva punainen viiva on alhaalla.

Sulje ortoosi niin, ettd tyénnat sormet vatsan padlla olevien kiinnittimien (3) otetaskuihin, vedat
ortoosin tasaisesti eteenpain ja kiinnitat oikeanpuoleisen vatsan pdalla olevan kiinnityksen (3)
tarrakiinnityksen vasemman pddille (kuva 5). Kirista sitten tukielementtic (4) tasaisesti hihnankiri-
stimilla (9) ja tarrakiinnitd hihnankiristin (9) vatsan p&adlla olevaan ylempdadn oikeaan kiinnittimeen
(3) (kuva 8). Varmista samalla, ettd tarrapinnat ovat kokonaan kiinni toistensa pdadlla ja ne eivat
kosketuksissa vaatteisiin tai ihoon.

Potilaalle on selitettdva ortoosin pukeminen ja riisuminen sekd sen oikea istuvuus ja sopivuus.
Harjoittele ortoosin oikeanlaista pukemista ja riisumista yhdessé potilaan kanssa.

7 Sivuvaikutukset

Q Huomio!
Kaikki ulkopuolisesti keholle asetettavat apuvdlineet — tukisidokset ja ortoosit — voivat
aiheuttaa paikallisia painaumia tai harvinaisissa tapauksissa myds supistaa ldpivirtaavia
verisuonia tai hermoja, jos ne on puettu liian tiukkaan.

8 Vasta-aiheet

Huomio!

Seuraavien taudinkuvien kyseessd ollessa on tdllaisen apuvdlineen pukeminen ja kdyt-
tdminen aiheellista vain, jos asiasta on neuvoteltu ladkdrin kanssa:

¢ |hotaudit jo vammat hoidettavassa kehon osassa, ennen kaikkea tulehdusten esiintyessd.
Samoin paksuuntuneet arvet, joissa esiintyy turvotusta, punotusta ja liikaldmpoisyytta

* Imunesteen virtaushdiriét, myds pehmytosien epdmddrdiset turpoamiset jalkojen alueella
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9 Kdayttéohjeet
Ortoosia on aina kdytettdva indikaation mukaisesti. Potilaan hyvaksyntd ja yhteistyd ovat tarkeitd.
Ortoosin oikean kdsittelyn selostaminen on sitd varten valttdmatontd!

Ladkdrin ohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voiteiden ja pesunesteiden/
emulsioiden kanssa.

Ortoosiin ei saa tehdé mit&dn asiaankuulumatonta muutosta.

Ortoosin alla on suositeltavaa kayttdd T-paitaa tai aluspaitaa.

Ladkari maarad pdivittdisen kdytdn keston ja kdytdn ajanjakson.

Potilaalle on huomautettava siitd, etté hdnen on vdlittémdsti otettava yhteyttd Iaakariin, mikdli hén
toteaa epdtavallisia muutoksia.

10 Hoito-ohjeet

Kun tuote luovutetaan potilaalle ja hantd perehdytetddn sen kdyttoon, potilaalle on huomautettava
siitd, ettd vain ortoosin tekstiiliosat saa pestd, sen jalkeen kun tukielementti (4) ja mahdollisesti
stabiloiva elementti (5) on otettu pois, mutta ei missddn tapauksessa tukielementtia (4) eika
stabiloivaa elementtia (5).

Ortoosin tekstiiliosa voidaan pestd 30 °C:ssa tavallisella kaupasta saatavalla hionopesuaineella.
Irrota sitd varten ortoosista hihnan pidikkeen (7) neppari (8), sen jalkeen koko tarrakiinnitettava
tukielementti (4) ja tarvittaessa stabiloiva elementti (5). Sulje vatsan p&dlld olevat kiinnittimet (3).
Ortoosin pesussa on suositeltavaa kayttdd pyykkipussia. Kuivattaessa on vdltettéva auringonsdtei-
ly&, uunin ja Iémpdpatterin [dmpdad. Ripusta kuivumaan. Tukielementti (4) ja tarvittaessa stabiloiva
elementti (5) voidaan puhdistaa kostealla liinalla ja neutraalilla saippualla.

Tarrakiinnitd kuivunut tukielementti (4) ja tarvittaessa stabiloiva elementti (5) takaisin ortoosiin ja
kiinnitd hihnan pidike (7) nepparilla (8) vatsan padlla oleviin kiinnittimiin (3).

BH X X X H

11 Kayttoérajoitus
50R30 Lumbo TriStep on tarkoitettu kaytettavdksi yhdelld potilaalla. Tdma ortoosi on tarkoitettu
kaytettavdksi vahingoittumattomalla iholla.

e Huomio!
Muovattavat osat ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa,
saattavat aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisié vaaroja, mikdli ortoosia kdytetddn
usealla henkildllé. Toiminnallisia riskejé aiheuttavat esim.:

* Materiaalin saréily tai halkeilu
* Materiaalin vésyminen vaihtelevan rasituksen seurauksena

Ortoosin kéytén kesto tai kdyttdaika madraytyy ladketieteellisen indikaation mukaisesti.

c Huomio!
50R30 Lumbo TriStep sisaltdd metalliosia, ja se on riisuttava magneettikuvauksen ajaksi.
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12 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

12.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat témdn asiakirjan noudattamatta
jattdmisestd, varsinkin ep&asianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

12.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on Iadkinndllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Tamdan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.

Polski

INFORMACIA
Data ostatniej aktualizacji: 2015-09-30
* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

¢ Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

¢ Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Orteza ledzwiowo-krzyzowa Lumbo TriStep 50R30 z funkcjg stymulacji aktywnosci ruchowej przez-
naczona jest wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego ledzwiowo-krzyzowej czesci kregostupa
(L-S) i przeznaczona jest wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skorg.

2 Wskazania i dziatanie

Pooperacyjne stabilizowanie odcinka ledzwiowego kregostupa, pooperacyjne dziatanie odlordozo-
wujgce odcinek ledzwiowy kregostupa, zwezenie kanatu rdzeniowego, symptomatyczne zwezenie
ledzwiowych otworéw migdzykregowych, degeneratywna niestabilno$¢, zmiany zwyrodnieniowe
kregostupa, kregozmyk, dyskopatia, stabilne ztamania kregostupa w okolicy ledzwiowej bez zmian
neurologicznych. Wskazania wedtug przepiséw lekarza.

Orteza Lumbo TriStep 50R30 jest ortezg mostkujgcq z funkcjg stymulacji aktywnosci ruchowe;.
Dzigki mozliwo$ci dozbrajania poszczegdlnych elementéw umozliwiona jest rehabilitacja odcinka
L-S w trzech etapach.

W pierwszym etapie rehabilitacji osiggana jest stabilizacja i odcigzenie odcinka ledzwiowego
kregostupa.

Poprzez usuniecie elementu mostkujgcego (5) nastgpi przygotowanie ortezy do drugiego etapu
terapii. Zostanie przy tym ponownie wytworzona fizjologiczna lordoza.

W trzecim etapie terapii usuniety zostaje z ortezy element podpierajqcy (4). Tak przygotowana
orteza ledZzwiowa stabilizuje i odcigza okolice krzyzowq kregostupa.
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3 Dobor wielkosci ortezy
Orteza dostepna jest w 3 rozmiarach. Doboru ortezy dokonuije sie na bazie pomiaru obwodu bioder:

Rozmiar Obwod w biodrach
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100 -125cm

4 Zakres dostawy i konstrukcja (ryc.1)
4.1 Zakres dostawy

(1) Czesé grzbietowa (8) Nit klipsowy

(2) Czesci boczne zapinane na rzep (9) Nacigg paska
(szerokos$¢: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

(8) Zapiecie gtéwne z kieszonkami (10) Drut perlonowy
uchwytowymi

(4) Element podpierajgcy (11) Pasek

(5) Element mostkujgcy, czterocztonowy (12) tgcznik montazowy

(6) Sprzgczka przekierowujgca (13) Pelota krzyzowa

(7) Uchwyt paska

4.2 Konstrukcja
Orteza Lumbo TriStep dostarczana jest w stanie gotowym do przymiarki.

Lumbo TriStep jest ortezq ledzwiowq mostkujgcg sktadajgcq sie z trzech komponentéw odpowie-
dnio dopasowanych do trzech etapéw terapii. Na zewnetrznej stronie ortezy znajduje sie element
podpierajgcy (4) oraz przytgczany element mostkujgcy (5).

Struktura:

1 etap terapii — orteza ledZzwiowa mostkujgca:

orteza ledzwiowa + element podpierajgcy (4) + element mostkujgcy (5)

2 etap terapii — orteza ledZwiowa podtrzymujgca:

orteza ledzwiowa + element podpierajgcy (4)

3 etap terapii — oteza ledZwiowa:

orteza ledZzwiowa + opcjonalnie pelota masujgca krzyz (13)

50R30 Lumbo TriStep sktada sie z czesci grzbietowej (1) o réznych szerokosciach, przypinanych
na rzepy czesci bocznych (2) oraz zapiecia gtéwnego (3). Element podpierajqcy (4) wykonany jest

z tworzywa sztucznego i sktada sie z pionowych pretéw skracajgcych sie od srodka na zewngtrz.
Kornce poszczegdinych pretéw mocowane sq do ortezy na rzepy.

Petle przekierowujgce (6) fgczg przechodzqce przez rame drut perlonowy (10) z szerokim pasem
(11) konczqeym sie na zapieciu gtéwnym (3). Uchwyt paska (7) i naciggacz paska (9) zabezpieczajq
element podpierajqcy (4) i element mostkujgcy (5) na zapieciu gtéwnym (3). Poprzez naciggacz
paska (9) wytwarzany jest obustronny nacigg na element podpierajgcy (4) i element mostkujqcy (5).
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Element mostkujgcy (5) sktada sie z czterech pionowych pretéw i przymocowany jest za pomocg
dwoch tgeznikédw montazowych (12) do elementu podpierajgcego (4).

Opcjonalnie w trzecim etapie terapii mozna po stronie wewnetrznej zatozy¢ pelote masujgcq krzyz
(13) w miejsce do tego przewidziane za pomocg rzepéw.

5 Dopasowanie ortezy

Pierwsze dopasowanie i adaptacja ortezy do ciata pacjenta moze by¢ wykonywane wylgcznie
przez wyszkolony personel.

1 etap terapii:

Otworzy¢ naciqg paska (8) oraz zapigcie gtéwne (3) ortezy, nastepnie jqg zatozyé. Poprzez usu-
wanie poszczegdlnych czesci bocznych (2) zapinanych na rzepy mozna dopasowac ucisk ortezy
w sposob optymalny. Niepotrzebne juz czesci boczne (2) (kazde o tej samej szerokosci) nalezy
zdjq¢ (ilustracja 7) i zapig¢ zapiecie gtéwne (3) za pomocg rzepdw (ilustracja 8) (czerwona linia
stuzy tu jako orientacja).

Pasek (11) w zaleznosci od potrzeb moze zostaé naciqgniety poprzez sprzqczke przekierowujgcg
naciggacza paska (9) poprzez regulacje jego dtugosci (ilustracja 9).

2 etap terapii:

Poluzowaé tgcznik montazowy (12) (ilustracja 10) i zdjgé element mostkujgey (ilustracja 11).

3 etap terapii:

Celem demontazu elementu podpierajgcego (4) nalezy poluzowaé uchwyty paska zatozone w
zapigciu gtéwnym (3) mocowanych za pomocq nitéw klipsowych (8) (ilustracja 12). Nastepnie
zdjq¢ element podpierajgcy (4) wraz z paskiem (11) z ortezy (ilustracja 13).

Przy zatozonej ortezie nalezy sprawdzi¢: dopasowanie, ucisk, miejsce przylegania.

6 Zatozenie ortezy

Orteza ledzwiowa musi by¢ ztozona tak, aby element podpierajgcy (4) przechodzit na catej
szerokosci plecéw (ilustracja 4) oraz aby znajdowat sie ponizej czerwonej linii.

Celem zapiecia ortezy wsung¢ palce do kieszonek zapiecia gléwnego (3), przesung¢ jednolicie
do przodu i zapigé prawe zapigcie gtéwne (ilustracja 5). Na konhcu poprzez nacigg paska (9)
wytworzyé naciqg na element podpierajgcy (4) i zapig¢é nacigg paska (9) na gérnym, prawym
zapieciu gléwnym (ilustracja 6). Nalezy przy tym zapewni¢, aby powierzchnia zaopatrzona w rzepy
byta wykorzystana w catosci i nie dotykata skory i czesci ubrania.

Nalezy objasni¢ pacjentowi spos6b zaktadania i zdejmowania ortezy oraz jej wiasciwe wypozy-
cjonowanie i dopasowanie. Prosimy prze¢wiczy¢ razem z pacjentem prawidtowe zaktadanie i
zdejmowanie ortezy.

7 Dziatania uboczne

Uwaga!

Wszelkie srodki pomocnicze - opaski i ortezy zaktadane na ciato - mogg powodowac
miejscowy ucisk oraz w rzadkich przypadkach uciskaé naczynia krwionosne lub nerwy.
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8 Przeciwdziatania

Uwaga!

W przypadku ponizszych zachorowan noszenie ortezy dopuszczalne jest wytgcznie po

konsultacji lekarskie;:

e Choroby skérne i skaleczenia w strefie dziatania zaopatrzenia ortotycznego w
szczegolnosci w przypadku zmian zapalnych. Réwniez rany i opuchlizna, zaczerwie-
nienia i poparzenia

e Zaktdcenia dziatania uktadu limfatycznego, réwniez niewyjasnione opuchlizny i nabrzmie-
nia czesci migkkich w strefie kofczyn dolnych

9 Instrukcja uzytkowania

Orteza moze by¢ uzytkowana wytgcznie zgodnie ze wskazaniami lekarskimi Akceptacija i wspdipraca
pacjenta odgrywajg bardzo wazng role. Objasnienie mu prawidtowego obchodzenia sie z ortezq
jest niezbedne!

Koniecznie nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza.

Produkt nie powinien mie¢ kontaktu ze srodkami zaweerajgcymi tluszcz i kwasy oraz z masciami
i ptynami kosmetycznymi.

Nie wolno wykonywa¢ jakichkolwiek samowolnych przerdbek ortezy.

Zaleca sie noszenie podkoszulki lub koszulki T-Shirt pod ortezq.

Tryb noszenia ortezy w ciggu dnia oraz przedziaty czasowe stosowania okreslone zostang przez
lekarza. Informuje sie pacjenta, ze po stwierdzeniu jakichkolwiek nietypowych zmian na ciele,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

10 Instrukcja konserwaciji

Pacjenta nalezy koniecznie poinformowac, ze ortezy tekstylne mogq by¢ prane wytgcznie po
zdemontowaniu elementu podpierajgcego (4) oraz elementu mostkujgcego (5). W zadnym przy-
padku nie wolno praé elementéw podpierajgcych (5) i elementu mostkujgcego (5).

Ortezy tekstylne mozna praé w temperaturze 30 °C w tagodnych $rodkach piorgcych dostepnych
w handlu. Nalezy przy tym zdemontowac nity klipsowe (8) uchwytu paska (7) wigcznie z zapinanym
elementem podpierajgcym (4) oraz elementem mostkujgcym (5). Zapigé zapiecia gtéwne (3). Przy
praniu ortezy zalecamy stosowanie worka ochronnego. Przy suszeniu unika¢ silnego nastonecznienia
oraz ciepta wytwarzanego przez piece i grzejniki. Suszy¢ na powietrzu. Element podpierajqgcy (4)
oraz element mostkujgcy (5) mogg by¢ myte wilgotng szmatkq i naturalnym mydtem. Po wysuszeniu
elementu podpierajgcego (4) lub elementu moskujgcego (5) nolezy je ponownie wmontowaé w
orteze i zatozy¢ uchwyt paska (7) za pomocq nitéw klipsowych (8) do zamkniecia gtéwnego (3).

B X X X H

11 Ograniczenia uzytkowania

50R30 Lumbo TriStep zostata zaprojektowana tylko dla jednego pacjenta. Orteza przewidziana
jest do kontaktu ze zdrowg skorq.
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Uwaga!

A Czesci dopasowujgce sie to takie czesci, ktére majg bezposredni kontakt ze skérg i
przy uzytkowaniu przez innego pacjenta wystepuje ryzyko nieprawidtowego dziatania i
niezachowania higieny. Ryzyko nieprawidtowego dziatania polega na:

* tworzenie si¢ peknie¢ materiatowych

* zmeczenie materiatu poprzez naprezenia zmienne

Okres stosowania i tryb dzienny stosowania ortezy wynika ze wskazan lekarskich.

c Uwaga!
50R30 Lumbo TriStep zawiera elementy metalowe i musi zosta¢ zdjeta podczas badan
kregostupa metodq tomograficzng.

12 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie roznic.
12.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

12.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.

Slovensky

INFORMACIA
Datum poslednej aktualizdcie: 2015-09-30

* Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

¢ Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabrdnili poraneniam a poskodeniam produktu.
* Pouzivatela zauéte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

¢ Uschovaijte tento dokument.

1 Uéel pouzitia
Ortéza 50R30 Lumbo TriStep je premostovacia ortéza krizovej chrbtice s funkciou postupne;j

mobilizdcie uréend vyhradne na ortotické vybavenie krizovej chrbtice (LWS) a vyluéne na kontakt
so zdravou pokozkou.

2 Indikdcia a ucinok

Pooperaénad stabilizacia krizovej chrbtice (napr. spondylodéza), pooperacné zmensenie lordozy
krizovej chrbtice (napr. po operdcii medzistavcovych platniciek), Facetovy syndrém, stenéza kand-
la krizovej chrbtice, symptomatické stendzy medzistavcovych otvorov krizovej chrbtice (Foramina
intervertebralia), degenerativna nestabilita, spondylolyza, spondylolistéza, hernia medzistavcovej
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platnicky, pooperacnd stabilizacia fraktir tela stavca dolnej Casti krizovej chrbtice bez neurolo-
gickych zmien. Indikdciu ur¢i lekar.

Ortéza 50R30 Lumbo TriStep je preklenovacia ortéza s funkciou postupnej mobilizdcie. Pomocou
postupného snimania jednotlivych dielov umoznuje proces systematickej rehabilitdcie krizovej
chrbtice v troch fdzach.

V prvej faze lieCby sa dosiahne stabilizdcia a dfava zmensenim lordézy krizovej chrbtice.
Odstranenim premostovacieho dielu (5) sa v druhej faze liecby premostovacia ortéza prestavi
na podpornu ortézu krizovej chrbtice. Fyziologickd lordéza sa potom pomaly uzdravi.

V tretej faze lieCby sa speviiujuci diel (4) z ortézy odstrani. Zostavajica ortéza krizovej chrbtice
stabilizuje a odlahéuje krizovu oblast.

3 Vyber velkosti ortézy
Ortéza sa vyrdba v troch velkostiach. Vyber velkosti ortézy zohladfuje obvod panvy:

Velkost Obvod panvy
50R30=S 65— 80cm
50R30=M 80 -100 cm
50R30=L 100 -125cm

4 Rozsah dodavky a konstrukcia (obr.1)
4.1 Rozsah doddvky

(1) Zdékladny diel na oporu chrbta | (8) Spinaci nit

(2) Bocné diely na suchy zips (9) Stahovaé popruhu
(8irka: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

(8) Zapinanie na bruchu s vreckami (10) Spdjajuca struna
(4) Podporny diel (11) Popruh

(5) Stvor&lankovy premostujtci diel (12) Upevnovaci adaptér
(6) Putko na vedenie popruhov (13) Lumbdlna pelota

(7) Drziak popruhov na brusnej casti

4.2 Konstrukcia

Ortéza Lumbo TriStep sa doddva vyskisand.

Je to trojstupriovd rozoberatelnd premostovacia ortéza krizovej chrbtice, ktord pozostava z troch
dielov. Zvonku je na ortéze pripevneny podporny diel (4) a prispdsobitelny premostujici diel (5).
Vyhotovenie:

1. Fdza lie¢by — premostovacia ortéza krizZovej chrbtice:

Krizova banddz + podporny diel (4) + premostujuci diel (5)

2. fdza lie¢by — podpornd ortéza kriZovej chrbtice:

Krizova banddz + podporny diel (4)

3. faza liecby — bedrovy pds:

Banddz krizovej chrbtice + lumbdlna pelota (doplnok) (13)

52 | Ottobock 50R30 Lumbo TriStep



Ortéza 50R30 Lumbo TriStep sa skladd zo zadného dielu (1), z rézne Sirokych boc¢nych dielov
na suchy zips (2) a z brusného zapinania (3). Podporny diel (4) je z plastu a skladé sa z vertikdl-
nych pratov, ktoré sa v smere z dorzdlnej do ventrdlnej roviny skracuju. Konce jednotlivych pratov
suU na ortézu pripevnené suchym zipsom.

Putka na vedenie popruhov (6) spdjaju spdjajicu strunu (10), ktord prechddza cez rdm, so Sirokym
popruhom (11), ktory sa kon¢i na brusnom zapinani (3). Drziak popruhov (7) a stahova¢ popruhov
(9) zaistuju podporny (4) a premostujici diel (5) na brusnom zapinani (3). Stahovaémi popruhu
(9) sa na oboch strandch upeviuje podporny (4) a premostujuci diel (5).

Premostujuci diel (5), ktory pozostdva zo Styroch vertikdlnych pratov, je prostrednictvom dvoch
upevnovacich adaptérov (12) pripevneny na podporny diel (4).

Ako doplnok sa méze v tretej faze liecby pripevnit lumbdlna pelota (13) na nato uréend plochu

z vnutornej strany so suchym zipsom.

5 Nastavenie ortézy

Prvé nastavenie a pouZitie ortézy méze vykonat len vyskoleny odborny persondl.

1. faza liecby:

Otvorte stahova¢ popruhu (8) a brusné zapinanie (3) ortézy a potom si ortézu prilozte! Odstranenim

jednotlivych boc¢nych dielov so suchym zipsom (2) moézete optimdine prispdsobit rozsah a kom-
presiu ortézy.

Na to z oboch strdn vyberte nepotrebné bocné diely (2) (vzdy v rovnakej Sirke) (obr. 7) a hned
potom prostrednictvom suchého zipsu znova upevnite brusné zapinanie (3) (obr. 8) (Cervend Ciara
pritom slizi na orientdciu)!

Dizka popruhu (11) sa v pripade potreby da nastavit otodenim stahovada popruhu (9) (obr. 9).
2. faza liecby:

Uvolnite upevnovacie adaptéry (12) (obr. 10) a odnimte premostovaci diel (5) (obr. 11).

3. faza liecby:

Na odstrdnenie podporného dielu (4) uvolnite na brusnom zapinani (3) spinacim nitom (8) pripe-
vnené drziaky popruhov (7) (obr. 12)! Potom z ortézy odnimte podporny diel (4), vratane popruhu
(11) (obr. 13). Po zalozeni ortézy si vyskusajte jej umiestnenie, kompresiu a jej spravnu polohu.

6 ZalozZenie ortézy
Bedrovu ortézu si zalozte tak, aby podporny diel (4) prebiehal cez celkovi Sirku chrbta (obr. 4)
a aby sa Cervend Ciara prebiehajica na vnatornej strane ortézy nachddzala dolu.

Na upevnenie ortézy posurite prstami vo vreckdch brusné zapinanie (3), ortézu rovhomerne posurite
dopredu a pravu ¢ast brusného zapinania (3) pripojte na lavd ¢ast (obr. 5). Hned potom ju rozsirte
stahovacmi popruhov (9) rovnomernym tahom na podporny diel (4) a stahovace popruhov (9)
prilepte suchym zipsom na hornd East pravej strany brusného zapinania (3) (obr. 6). Pritom sa
uistite, Ze suchy zips dobre prilieha a nelepi sa na oblec¢enie alebo pokozku.

Pacientovi treba vysvetlit, ako sa ortéza nasadzuje a snima a ako sa sprdvne prispdsobuje

na mieru. Nacviéte spolu s pacientom sprdvne nasadzovanie a snimanie ortézy.
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7 Neziaduce ucinky

Pozor!

A VSetky pombcky — banddze a ortézy, ktoré sa k telu prikladaju zvonku, mézu v pripade, ze
dosadaju prilis tesno, vyvijat prili$ silny tlak a dokonca v ojedinelych pripadoch sposobit
aj zlzZenie ciev a nervov.

8 Kontraindikacie

c Pozor !
ZalozZenie a nosenie takejto pomocky skonzultujte so svojim lekarom pri nasledujicich
priznakoch a ochoreniach:

¢ kozné ochorenia a poranenia na vybavovanej Casti tela, najmé pri zapalovych pre-
javoch, pri nahromadenych jazvach s opuchmi, pri s€ervenani a prehriati pokozky

¢ poruchy odtoku lymfy aj nendpadné opuchy mdkkého tkaniva v oblasti néh

9 Pokyny na pouzivanie
Tdto ortéza sa bezpodmieneéne musi pouzivat v stlade s indikdciou. Akceptdcia a spoluprdca

pacienta je velmi doleZitd. Na tento Ucel je nevyhnutné vysvetlit pacientovi spravne zaobchadza-
nie s ortézoul!

Pritom je bezpodmienecne potrebné, aby ste sa riadili pokynmi lekara.

Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu s prostriedkami obsahujdcimi tuky a kyseliny, s mastami
ani s telovou kozmetikou.

Na ortéze sa nesmu vykondvat Ziadne neodborné zdsahy. Pod ortézou odpordéame nosit tricko
alebo kosielku.

Dobu denného nosenia a dizku aplikdcie urdi lekdr.

Pacienta treba upozornit na to, aby sa - ak na sebe spozoruje nejaké zmeny - okamzite obrdtil
na lekdra.

10 Pokyny na starostlivost o vyrobok

Pacienta treba pri odovzddvani pomdcky a oboznamovani s fou upozornit na to, Zze prat mozno
len textilnG ¢ast ortézy — po siati podporného dielu (4), pripadne aj premostovacieho dielu (5)
ale v Ziadnom pripade nie podporny (4) a premostovaci diel (5).

Textiinu Cast ortézy mozno prat pri teplote 30 °C beznym jemnym pracim prostriedkom. Na ten-
to Gcel uvolnite spinaci nit (8) drziaka popruhov (7), vratane kompletného podporného dielu so
suchym zipsom (4) a prip. premostovaci diel (5) ortézy! Upevnite brusné zapinanie (3)! Pri prani
ortézy odporu¢ame pouzit pracie vrecko. Ortéza sa nesmie susit na priamom sinku alebo na
vyhrievacich zariadeniach. Suste ju volne na vzduchu! Podporny (4), prip. aj premostovaci diel
(5) mozete odistit vihkou handrou a neutrdinym mydlom. Po vysuseni znova pripevnite podporny
diel (4), pr|'p premostovaci diel (5) suchym zipsom na ortézu a spinacim nitom (8) upevnite drziak
popruhov (7) na brusné zapinanie (3

BH =X X X B
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11 Obmedzenie pouzivania

Ortéza 50R30 Lumbo TriStep je uréend na pouzivanie len jednym pacientom. Tdto ortéza je uréend
len na kontakt so zdravou, neposkodenou pokozkou.

Pozor!

A Vytvarované diely a diely, ktoré pridu do priameho kontaktu s pokozkou, mézu pri no-
seni ortézy inou osobou predstavovat funkéné, resp. hygienické rizikd. Funkené rizika
existuju, napr.:

e pri vzniku trhlin v materidli,
® pri Unave materidlu v dosledku striedavého namdhania.

Doba pouzivania, resp. nosenia ortézy sa riadi podla indikdcie uréenej lekarom.

Pozor!

Ortéza 50R30 Lumbo TriStep obsahuje kovové sucasti a pri vySetreni magnetickou
rezonanciou sa musi siaf.

12 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému ndrodnému pravu krajiny pouzivania a podia
toho sa mézu lisit.

12.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca

neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

12.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikanych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny
do triedy I. Vyhldsenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VI
smernice.
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Tirkce

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-09-30

® Bu dokiman Griinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
* Yaralanmalari ve Grtin hasarini énlemek icin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.
¢ Kullaniciy Grinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

1 Kullanim amaci

B50R30 Lumbo TriStep hareket fonksiyonlu bel omurgasi képrileme ortezi sadece bel omurgasinin
(LWS) ortotik uygulamalari igin kullanilmalidir ve sadece sorunsuz cilt ile temas igin uygundur.

2 Endikasyon ve etki sekli

LWS'nin (6rn. Spondylodese) ameliyattan sonraki stabilizasyonu, LWS'nin ameliyattan sonraki
yuklni azaltma (6rn. OP disklerine gore), facetten sendromu, lumbal spinal kanal stenozu, lumbal
foramina intervertebralia semptomatik stenozlar, degeneratif dengesizligi, spondiloliz, spondilo-
listezis, disk durumu, nérolojik hasar olmadan alt LWS'nin stabil omurga kiriklarinin tamamlayici
tedavisi. Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

50R30 Lumbo TriStep hareket fonksiyonlu bir kdpriileme ortezidir. Tekli elemanlarin ¢ikartiimasi ile
LWS'nin sistematik rehabilitasyon islemi 3 kademeli olarak mimkindiir.

ilk terapi kademesinde LWS'nin yiikii hafifletilir ve stabilizasyon saglanrr.

Koprileme elemaninin (5) gikartiimasi ile ikinci terapi kademesinde kdprilleme elemani LWS destek
ortezinden cikartilir. Psikolojik bel destegdi neredeyse yeniden yapillir.

Ugiincii terapi kademesinde destek elemani (4) ortezden gikartilir. Kalan LWS ortezi lumbal bdl-
gesini stabilize eder ve yikinu alr.

3 Ortez biyukliklerinin segimi

Ortez 3 boyutta temin edilebilir. Ortez biyikIGgu secimi asagidaki gibi pelvis gevre uzunluguna
gbre degismektedir:

Ebat Kalga gevresi
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100-125cm

4 Teslimat kapsami ve konstriiksiyon (Sek.1)

4.1 Teslimat kapsami

(1) Sirt dayanagi (8) Kilipsli pergin

(2) Katlanabilir yan pargalar (9) Kemer gergisi
(Geniglik: 5 cm; 7,5 cm; 10 cm)

(8) Tutma cepli abdominal kilit (10) Perlon kordon

(4) Destek elemani (11) Kemer
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(5) Koprileme elemani, dért parcal (12) Montaj adaptori
(6) Yonlendirme ilmikleri (13) Lumbal pelot
(7) Kemer tutucusu

4.2 Konstriiksiyon
Lumbo TriStep denemeye hazir sekilde teslim edilmektedir.

Lumbo TriStep, Ug¢ bilesenden olusan, ti¢ kademeli ¢ikartilabilir bir LWS képrileme ortezidir. LWS
ortezi Uizerinde dig tarafta bir destek elemani (4) ve adapte edilebilir bir kdprileme elemani (5) vardir.

Kurulum:

Terapi kademesi 1 - LWS képrileme ortezi:

LWS ortezi + Destek elemani (4) + Koprilleme elemani (5)

Terapi kademesi 2 - LWS destek ortezi:

LWS ortezi + Destek elemani (4)

Terapi kademesi 3 - LWS ortezi:

LWS ortezi + opsiyonel lumbal pelotu (13)

50R30 Lumbo TriStep bir sirt dayanagi (1), farkl genisliklerdeki, katlanabilir yan parcalardan (2)

ve abdominal kilitten (3) olusur. Destek elemani (4) plastiktir ve dorsalden ventrale dogru kisalan
dikey gubuklardan olusur. Tekli gubuklar ortezdeki cirtin ortasida bulunur.

Saptirma halkalari (6) gergeveden gegen perlon kordonunu (10) abdominal kilitteki (3) genis ke-
meri birbirine baglar (11). Kemer tutucusu (7) ve kemer gergisi (9) abdominal kilitteki (3) destek
elemanini (4) ve kdprileme elemanini (5) emniyete alir. Kemer gergisi (9) Gzerinden her iki tarafa
destek elemanina (4) ve kdprileme elemanina (5) gekme tertibati takilir.

Koprileme elemani (5), dort dikey gubuktan olusur ve iki montaj adaptéri (12) ile destek elemanina
(4) takilmigtir.

Opsiyonel olarak lgiinci terapi kademesinde lumbal pelot (13) i¢ tarafta 6ngdrilmis olan cirth
yapiskan ylzeye yerlestirilebilir.

5 Ortezin uyarlanmasi
ilk uyarlama ve kullanim sadece egitim gérmiis uzman personel tarafindan yapilmalidir.
Terapi kademesi 1:

Ortezin kemer gergisi (8) ve abdominal kilit (3) agilmali, ardindan ortez takilmalidir. Tekli, katlana-
bilir yan pargalarin (2) ¢ikartiimasi ile ortez kapsami ve kompresyon optimum sekilde uyarlanabilir.
Bunun igin gerekli olmayan yan pargalar (2) (ayni geniglikteki) her iki taraftan gikartilmal (Sek.7)
ve ardindan abdominal kilitler (3) cirt yapigkan ile tekrar takilimaldir ($ek.8) (kirmizi ¢izgi burada
oryantasyonu saglar).

Kemer (11) ihtiyac halinde kemer gergisinin yonlendirmesi (9) lizerinden uzunlamasina ayarlana-
bilir (Sek.9).

Terapi kademesi 2:

Montaj adapétrii (12) ¢oziilmeli (Sek.10) ve koprileme elemani (5) Gzerinden cikartimaldir (Sek.11).
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Terapi kademesi 3:

Destek elemaninin (4) gikartiimasi igin abdominal kilide (3) klipsli pergin (8) ile takilmis olan kemer
tutucusu (7) ¢ozilmelidir (Sek.12). Ardindan destek elemani (4) kemer (11) ile birlikte ortezden
cikartiimaldir (Sek.13).

Takilan ortezde kontrol ediimesi gerekenler: Konumlanmasi, kompresyon ve ortezin oturmasi.

6 Ortezin yerlestiriimesi

Lumbal ortez, destek elemani (4) sirt dayanagi genisliginin tamamindan gegecek sekilde (Sek.4)
ve ortezin i¢ tarafindan gegen kirmizi gizginin altinda olacak sekilde yerlestiriimelidir.

Ortezin kapatilmasi igin, parmaklar abdominal kilitlerin tutma ceplerine dogru itiimeli (3), ortez esit
sekilde 6ne dogru gekilmeli ve sagdaki abdominal kilit (3) soldakinin tizerine yapistiriimaldir (Sek.
5). Ardindan kemer gergisi (9) lizerinden gektirme esit sekilde destek elemanina (4) yerlestiriimeli
ve abdominal kilidin (3) Ust, sag tarafindaki kemer gergisi (9) yapistirimaldir (Sek.6). Bu arada
cirth yapigkan yiizeylerin tam olarak (izerine yapismasina ve kiyafet veya cilt ile temas etmemesine
dikkat edilmelidir.

Hastaya ortezin takilmasi ve gikarilmasi ve ayrica dogru oturmasi ve uygunluk sekli agiklanmalidir.
Hasta ile birlikte ortezin dogru sekilde takiimasi ve sékilmesi islemini deneyiniz.

7 Yan etkiler

Q Dikkat!
Viicuda disaridan takilan tim yardimci maddeler — bandaj ve ortezler — gok siki takili
oldugunda lokal olarak baski yerlerine neden olurlar ve nadir durumlarda damar veya
sinirleri daraltabilirler.

8 Kontraendikasyonlar

Dikkat!
A Asagidaki hastaliga neden olan sebeplerden dolayi bu tiir yardimei nesnelerin takilmasi
sadece doktor ile gorisildiikten sonra mimkind(ir:
¢ Desteklenen viicut bolimiinde cilt hastaliklar ve yaralanmalar, 6zellikle iltihaph go-
rintller. Ayni sekilde sigsmis ve agilmis yaralar, kizariklik ve sicaklik
¢ Lenfle ilgili akis bozukluklar, bacak bdlgesinin yumusak yerlerindeki siskinlikler

9 Kullanim bilgileri

Ortez mutlaka endikasyona uygun olarak kullaniimalidir. Hastanin durumu kabullenmesi ve igbirligi
icerisinde olmasi, tedavi sireci igin 6nemlidir. Ortezin dogru sekilde kullanimi ile ilgili agiklama
bunun icin kaginlmazdir!

Doktorun talimatlarina mutlaka uyulmahdir.

Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas etmemelidir.
Ortezde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamaldir.

Ortezin altina bir tigort veya gdémlek giyilmesi 6nerilmektedir.

Gunltk tagima slresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Hastaya kendisinde sira digi degisiklikler fark ettiginde derhal doktora bagvurmasi gerektigi bil-
dirilmelidir.
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10 Bakim notlan

Hasta teslimatta ve Grintn kullanimi konusunda, kumas ortezin sadece — destek elemani (4)
ve gerekirse koprileme elemani (5) gikartildiktan sonra — yikanabilecegdi, destek elemani (4) ve
koéprileme elemaninin (5) kesinlikle ylkanmamasi gerektigi konusunda uyariimalidir.

Kumas ortez 30°C sicaklikta hassas gamasir deterjani ile yikanabilir. Bunun igin kemer tutucusunun
(7) Klipsli percini (8), ardindan yapistirilabilir destek elemani (4) komple ve gerekirse kdprileme
elemani (5) ortezden ayriimalidir. Abdominal kilit (3) kilitlenmelidir. Ortezin yilkanmasi igin bir ylkama
torbasi kullanimi énerilmektedir. Kurutuma sirasinda glines isinlari, ocak veya isiticilarin sicakhgi
kullanimi 6nlenmelidir. Acik havada kurumaya birakilmalidir. Destek elemani (4) ve gerekirse
koprileme elemani (5) nemli bir bez ve dogal bir sabunla temizlenebilir.

Destek elemcml (4) ve képrﬂleme elemani (5) kuruduktan sonra tekrar orteze yapistirlmali ve kemer
tutucusu (7) klipli pergin (8) ile abdominal baglantiya (3) takiimaldir.

BH =X X X H

11 Kullanim sinirlamasi

50R30 Lumbo TriStep'in kullanimi bir hasta igin tasarlanmigtir. Bu ortez sadece sorunsuz cilt ile
temas igin uygundur.

Dikkat!

Sekillendirilecek parcalar ve cilt ile temas eden her bir parga, bagka kiilerde ortezin
kullanilmasi sonucu iglevsel veya hijyenik risklere sebep olabilir. Islevsel riskler asagidaki
durumlarda olugabilir:

e egitim sirasinda malzeme ¢atlaklari
¢ degisken talepli malzeme eskimesinde

Kullanim siresi veya ortezin tasima siiresi tibbi endikasyona gére belirlenir.

c Dikkat!
50R30 Lumbo TriStep metal pargalar igerir ve muayene esnasinda manyetik rezonansa
birakilmalidir.

12 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

12.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

12.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore Grln sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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EAMnvika

MAHPO®OPIE |
Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-09-30

* MeAetroTe TIPOCEKTIKA TO TIAPOV EYYPado TIPLV ATIO TN PO TOU TIPOoIOVTOC.

¢ [lpoog€te Tiq unodeifelq aodaleiag, yia va amnodiyete TpaupaTiopols kat {NHLEG OTOo TIPOIOV.
¢ Evnuepwvete 10 xpAotn yla v opOr| kat acdair} Xprion Tou TpoidvToG.

e  Duld&re To IAPOV Eyypado.

1 ZKomog XpRong

O vapbnkag yedplpwong tng 0oduikng poipag tng omovouAikig otiAng Lumbo TriStep 50R30 e
Aeltoupyia kivntotoinong mpoopifetal ATtOKAELOTIKA yia opBomedikn xpnon eEuTinpeTwvTag
v anokatdotaon tng ooduikng poipag (OMZZ) kal Tipémel va €pxetal oe eTtad ATIOKAEIOTIKA
He vylEg Oéppa.

2 Evoceiteig kal tpotog dpdong

Meteyxelpntikr otabepotioinon g OMZX (tt.x. oTiovOUAGOEDN), HETEYXELPNTIKY Heiwon TG Adpdwang
otv OMZZ (1. petd amno enéuPaocn atoug pecootiovdUAoug diokoug), orovOuAapBpitida, ooduikn
OTEVWOT OTIOVOUALKOU OWARVA, CULTITWHATOAOYIKEG OTEVWOELG TWV 00PUIKWY LECOOTIOVOUALWY
TPNUATWY, EKGUAIOTIKA aoTdBela, omovOuAdAuon, ottovouAoAioBnon, KAAN Tou PLecOoTIOVOUALOU
oiokou, petabepareutiki ppovtida oTabepwv KATAYUATWY OTIOVOUAIKOU CWHATOG OTNV KATWTEPN
OMZX pe amouoia veupoloyikwyv ekmtwoewv. H évdel&n kabopiletar amé tov 1atpo.

O Lumbo TriStep 50R30 eival évag vapbnkag yeplpwong pe Aettoupyia kivnrotoinong. H adpaipeon
HELOVWHEVWV OTOLXEIWV ETIITPETIEL TN OUOTNHATIKA arokatdotaon g OMZZ oe tpia otddia.
270 TIPWTO 0TAdlo NG Bepameiag emtuyxavetal n otabepotioinon kat arodoption tng OMZZ
He peiwon g Aopdwong.

210 delTeEPO OTASIO TG Beparieiag amopakplOveTal To otolyeio yepUpwong (5) kat o vapOnkag
yedOpwong petatpénetal oe vapOnka vmootipiEng g OM2Z. e autod to otadio amokabiotaral
oe peyaho Pabud n puotohoyikr Aopdwon.

270 Tpito 0TAdI0 NG Bepameiag adatpeital To ototyeio otpLENg (4) amod 1o vapbnka. To TpAuHa
Tou vapbnka OMZZ mou amopével otabepotiolel kal amnodoptiCel Tnv 0oduikA Xwpa.

3 ETtidoyn pneyéOoug vapOnka
O vapbnkag diatiBetal oe tpia peyéOn. H etuloyr Tou peyéBoug Tou vapbnka yivetal oopdwva
He Tnv TiepidEpela NG Aekavng:

MeyeBoc lMepipepeia g Aekavng
50R30=S 65- 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100-125cm

60 | Ottobock 50R30 Lumbo TriStep



-y
~

4 MNepleXOUEVO CLOKELATIAG KAl KATAOKEUN (EIK.

4.1 lNepiexouevo ouokevaoiag

(1) TpApa mMAGTng (8) ZuvdeTik& KAt

(2) AutokOAANTA TIAELPIKA TUAMATA (9) EEdptnua ocvobiyéng Cwvng
(mA\é&tog: 5 cm, 7,5 cm, 10 cm)

(8) Kolumwpa aodareiag KolMakng xwpag (10) Z0ppa amod mepAdv
pe Aapég

(4) Ztouxeio ompiEng (11) Zwvn

(5) Ztotxeio yepOpwong pe t€ooepa pEAN (12) Mpooappoyéag cuvappoAdynong

(6) Aykiotpo otnpLEng (13) MMeAdta ooduikAg xwpag

(7) EEdptnpa ouykpdtnong Cavng

4.2 Kataokeun

O vapbnkag Lumbo TriStep Tapéxetal €Tolpog yia SoKLur.

O Lumbo TriStep eival évag vapbnkag yepOpwong tng OMZZ pe apalpéopa tpApata oe pia
otadia, o omoiog amoTteAeiTal Ao TPIa CUOTATIKA HEPN. 2TO EEWTEPIKO PEPOG TOU vapOnka OMZS
Tpooappoletal éva otolxeio otiplEng (4) kabwg kat éva pubplopevo ototxeio yeplpwong (5).

Awapépdwon:

10 otadio Beparneiac — vapOnkacg yepopwong OMZZ:

Ndapbnkag OMZZ + otoixeio otplEng (4) + otoleio yepupwong (5)

20 otddio Bepanceiag — vapOnkacg vrrootripi&ng OMZZ:

Ndapbnkag OMZZ + ototxeio otplEng (4)

3o oTddio Bspanciag — vapOnkag OMZZ:

Ndapbnkag OMZ3 + mipoatpetikr] ieAdTa ooduikng xwpag (13)

O Lumbo TriStep 50R30 amoteAeitat ané éva tpripa mAang (1), amnd didpopa mAatid, avtokdAnTa
TIAEUPIKA TUApATA (2) KaBwg emiong Kat amod Kovpmwpata acdaieiag otnv Kollakr xwpea (3).
To otoixeio otiplEng (4) amoteleitatl amod MAAoTIKO UAKO Kat TiepthapPdvel kabeteg paBdoug, ot
OTI0(EG HiKpaivouv ard Tiow Tpog Ta eutpdg. Ta pepovwpéva dkpa Twv papowv ipocappdlovial
010 vapbnka pe BEAkpo.

Ta dykiotpa otpiEng (6) ocuvdEouv To clppa amod TepAdv Tou datpéxel To TAaiolo (10) pe Tn
¢bapdia Cwvn (11) Tou katahryet oto KoUumwua acdaleiag tng koakng xwpag (3). To eEdptnua
ouykpatnong Cwvng (7) kat o e&dptnua ovodiy&ng tng Cwvng (9) otepewvouv To oToLxEiO
otpLEng (4) kal to otoikeio yepOpwong (5) oto kolumwpa acpaleiag g Kolllakng xwpag (3).
Amo 1o e€dptnua ovodLyéng Cwvng (9) aokeital apdimievpn €AEN oto ototyeio oTAPLENG (4) Kat
10 otolxeio yepUpwong (5).

To otoweio yedUpwong (5), To omoio amoteleital amnod 1€ooeplg kKABeteg paBdoug, ebappdlet
oT1o ototyeio oTNPLENG (4) péow B0 Tipooappoyewv ouvappoldynong (12).

Mpoatpetikd, n TeAdta ooduikng xwpag pmopei va tomobetnOei katd to Tpito o1ddlo Bepameiag
(13) omnv eowtepikn| TIAeUPA TNG TIPoPAeTIOMEVNG eTihAvELaG BEAKPO.
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5 Mpoocapuoyn Tov vapdnka

H mpwtn Tipocappoyn kat TomtoBETnon Tou vapbnka mpémet va dieEdyetal povo amd KATAPTIOUEVO
TEXVIKO TIPOOWTIKO.

10 oradio Bepamnciag:

AvoiEte 10 e€dpTnua ovodryéng Cwvng (8) kabwg kal To KoLuTIWHA acdaAeiag TG KOMAKAG
Xwpag (3) kat TormobetRoTe TO vapOnka. Apalpwvtag Ta HEPOVWHEVA, AUTOKOAANTA TIAEUPLKA
TuAMATa (2) propeite va Tipooappooete To LOAvikO e0POG Kal Tn cupTttieon Tou vapdnka. MNa 1o
oKOTIO autd, adalpéoTe Ta TEPLTTA TIAEUPIKA TUAKATA (2) kal atid Tig dUo TTAeupEG (Blatnpwvtag
KABe dopad To idlo MAATOG) (k. 7) Kal, £MeLTA, EMAVATOTIONETAOTE T KOUUTIWHATA acdaleiag
G KoALlaKAG Xwpag (3) pe 1o PEAkpo (eik. 8) (n kOkkivn ypappr Oa oag kateuBivel avtiotolya).

To prkog tng Cwvng (11) propel va pubpiotei avdloya pe TG avaykeg HECW TWV AYKIOTPWY
otpi&ng tou e€aptripaTog cvobiyéng tng Gwvng (9) (ek. 9).

20 otadio Bepaneiag:

XahapwoTte Tov pooappoyéa cuvapporoynong (12) (eik. 10) kal adaipéote To oToLKEIO
yedUpwong (5) (e. 11).

30 otradio Bspanciag:

MNa v adaipeon Tou otoieiov otAPLENg (4) xahapwote ta efaptiuata ocvykpdmong (wvng (7)
TIoUL €ival ToToPeTNpéva ota KoupTwpata achaleiag Tng kothiakng xwpag (3) pe t Poribela
TwV OLVOETIKWV KAITT (8) (eik. 12). ETelta, adaipéote 1o otoiyeio otipteng (4) padi pe t Gwvn
(11) amod 1o vapbnka (ek. 13).

Metd v Tortob€tnon Touv vapOnka mpétel va eheyxBolv ta e€ng: 6€on, ouptieon kat epappoyn
TOU vapOnKa.

6 Tomto®£Tnon Touv vapdnka

TomoBetote To vApOnka ooduikAg XWPag He TETOLO TPOTIO, WOTE TO OTolyeio otiPLENg (4) va
KaAOTTTEL OAN TNV TIAATN (EIK. 4) KAL N KOKKLVN YPOUWA OTNV E0WTEPLKA TIAEUPA TOU vapBnka va
Bploketal oTo KATW PEPOG.

Ma va kAeioete 10 vapOnka, BAAte Ta ddxTuAG oag oTiG AaPég Twv KOUUTIWHATWY aodaleiag Tng
KotaknAg xwpag (3), Tpapri&te 1o vapOnka opoldpopda TIpog Ta EPTIPOG KAl KAEIOTE TOV EVVOVTAG
10 Oef{ koOpTwpa aodaleiag (3) pe To aplotepod (eik. 5). ‘Emelta, aoknote opotdpopdn ENEN pe
10 e€dptnua ovodtyéng Cwvng (9) oto ototxeio otpiEng (4) kat evwote Ta efaptripara cbodLy&ng
Cwvng (9) oto dvw e kolumwpa aopareiag Tng kothiaknig xwpag (3) (ek. 6). BeBawwbeite ot
n etupdvela PEAKpo edpappolel KaAd kal dev €pxetal oe emadn pe Ta podxa A To dEpua.
Evnuepwote tov aoBevr] oxeTikdA pe tnv tomobétnon katl adaipeon tou vapbnka, énwg emiong
OXETIKA He TN owoTr ebappoyn kat mpooappoyn. EEaoknBeite pali pe Tov acbeviy otn owotn
ToToBétnon kat adaipeon Touv vapbnka.

7 NMapevépyeleg

Mpoooxn!

‘OAa 1a PonOnTika péoa — kndepodveg kat vapbnkeg — Ta otoia TottofeTolvTal eEWTEPIKA
OTO OWWA, EVOEXETAL, O€ TIEPITITWON TIou £dappolouv odIKTd, va 0dnNynoouV OE TOTIKNA
doknon Tiieong 1 akOpn, o€ OTIAVIEG TIEPLTITWOELG, 08 CUUTIEDN TWV JLEPXOUEVWV
aipodopwv ayyeiwv A velpwv.
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8 Avtevoeitelg

e Mpoocoxin!
21 akdAouBeg KAVIKEG EIKOVEG, N TOTIOBETNON KAl n Xpron evog tétolou Pondntikou

Héoou evdeikvuTal LOVO KATOTILV CUVEVVONONG LE TOV LATPO:

¢ [laBroelc/ Tpavpatiopoi Tov SEPRATOC OTO TIACKOV HEPOG TOU OWHATOG, KUPIWG KATA
v epdavion epebiopwv. Etiong, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta katr avfnuévn
Beppokpaoia.

¢ Awatapayég otn Aepdiki kukhodopia, aképn kat adldyvwota oWAHATA TWV HAAAK®OV
Hopiwv ota Tédia.

9 Ymodei&elg xpnong

O vapbnkag mpémel omwodnToTe va xpnolporoleital oupdbwva e Tig evdei&elg. H amodoxn kat n
ouvepyaoia Tou acBevr| taiCouvv onpavTiké PpoAo. SVVETIWG, OL UTIODEIEELS YA TO OWOTO XELPLONO
Tou vapbnka eival anapaitnteg!

O1 03nyieg TOL LATPOU TIPETIEL VA TNPOVVTAL OTIWCONATIOTE.

To mpoidv dev ipEmel va Epxetal oe emadn pe Aimapd kat 6§va péoa, aholdeg i Aootdv.

Agv TipéTiel va eTitelpolvTal akatAMNAEG LETATPOTIEG OTO VAPOnKa.

2uviotdral o acBevrg va dopdel éva PTAouCaxt ) éva paverdkt katw amo 1o vapbnka.

H kaBnpepivi didpkela xpriong kat To Xpovikd diaotnpa tng Beparneiag kabopilovrat arméd tov [atpo.

O aoBevng TipéTel va evnuepwvetal OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPHOEL A0UVAOLOTEG HETAPBOAEG
OTOV €AUTO TOU, TIPETEL va avalntrioel apEéowd Evav LaTpo.

10 Ymodei&elg ppovtidag

Katd v mapddoon kat tnv evnpéPwon yla To TPoidv, TIPETEL va UTIOOEIKVUETAL OTOV aoBevr) OTL
ETUTPETIETAL VA TIAEVETAL HOVO TO UGAOHATIVO TUARA Tou vapOnka, adol adalpebei To oToLKeio
otnpEng (4) kat To ototyeio yepOpwong (5), kat oe kapia Tepimtwon 1o oTotyeio otPLENg (4)
Kal To otoxeio yepupwong (5).

To udaopdtivo TUARA ToL vAPONnKka ptopei va TAuBei oToug 30°C e RTILO, KOLWVO ATIOPPUTIAVTIKO
Tou gutmopiouv. Na 1o okomd avtd, adaipéote amnd 1o vapOnka ta cuvdeTIKA KALTT (8) TOu
efaptuatog ouykpatnong Gwvng (7) padli pe 6ho 1o avtokdAANTO oToLkeio otpLEng (4) kat to
oTotyeio yepupwong (5). Kheiote Ta koupnwpata acdpaieiag tng kohiakng xwpag (3). Na 1o
TIAOOLPO Tou vapBnka cuvioTtdtal n xpron kol odkou TAGoNG. Katd 1o otéyvwpa amnodlyete
v nAakr aktvoBoAia kat tn OeppdtnTa amnoé dolpvoug kal BEPPAVTIKA OCWHATA. ZTEYVWOTE
otov aépa. To otolxeio otApLEng (4) kat To oTotkeio yepvpwong (5) umopolv va kabaplotolv pe
éva vypd Tavi kal oudETEPO oaTolvL.

Metd 10 otéyvwpa, ouvdEate kat TIAAL To oTotyeio oTApPLENG (4) kat To atolyeio yepupwong (5)
o710 vapOnka kal ToroBeToTe To €§APTNUA CUYKPATNONG Cd)vr]q ( ) oTa KouvpTiwHaTa achaleiag
NG KOolakAG xwpag (3) pe tn Pordela Twv ouvdeTIKWY KMTT (8

B X X X H
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11 MNeplopiopoi xpriong
O vapbnkag Lumbo TriStep 50R30 oxediaotnke yia xpron ano évav pévo acdevry. O vapbnkag
TIPETIEL VA €pYETaL OE eTIadn POvo pe LYLEG OEppa.

Q Mpoooxn!
Mpooappodopa pépn kal Hépn Ta oroia £pYovIal o Apeon emadn He To 0EppUa eVOEXETAL
KaTd tn XPron tou vapOnka va evéxouv KivdUvoug AelToupyiag r VYLEVAG YA KATIOLO
AaMo atopo. Kivduvol Aettoupyikdtntag vpiotavtat Adyou xapn:

® KATA TO OXNUATIOUO PWYHWV OTO UAIKO
® KQATA TNV KATATOVNOoN VAK®V pe petafAntd doptio

H duapkela xprong tou vapbnka PaociCetal ot cUOTACELG TOL LATPOU.

Mpoooxn!
O vapOnkag Lumbo TriStep 50R30 miepLéxel PeTAMIKA Lépn Kal TIPETIEL va adalpeital
oe mepinmtwon eEétaong pe payvntikd Topoypado.

12 Nopukég umodeigeig

‘OMol oL VOULIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dlapépouv cOpdwva pe auvto.

12.1 EvuBovn

O kataokevaotg avahapfavel evbuvn, ebpdoov To TIPOIGV XpnotpoToLeital cOpPwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otioieg odpeilovtal oe tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtEPa 0t avopBAd0EN XPHoN 1 QVETITPETTN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

12.2 Zuuudpepwon CE

To mpoidv TAnpol Tig analtioelg TG evpwraikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXvoloyL-
Kwv TIpoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong oopdwva pe to apdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv Tavounbnke otnv katnyopia I. H dAAwaon cuppopdwong ouvtdxdnke ya
auTtdv 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou vBuvn aludwva pe To TIapdpTnua
VIl g dvw odnyiagc,.
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Pycckuin

MHOOPMALMS |

[Hara nocnepHen aktyanuaauum: 2015-09-30

¢ [lepepn “cnonb3oBaHEM U3AENUS CledyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN JOKYMEHT.

¢ Bo n3bexaHvie TpaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHWS USAENNS HEO6X0AMMO cobntoaTh yKasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

¢ [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NoJb30BaTENs Ha MPEAMET NPaBUIbHOTO 1 6E30MACHOTO MCMOSL30BaHNS
nagenus.

e CoxpaHsaiTe JaHHbIN [OKYMEHT.

1 O6nactb npumeHeHus

MosicHu4HbIN opTe3 50R30 «Lumbo TriStep» co ctabunusupyrowen gopcanbHON LLUHOMN
ans |103TaI1HOﬁ MOGI/IJ'IMBaU,MM npeaHasHa4YeH NUCKN4YUTENbHO AJ1d OpTEe3NpPOoBaHNUA NOACHNYHOIo
oTaesia No3BOHOYHUKA. ,D,OI'IyCKaeTCFI KOHTaKT opTe3a TOJIbKO CO 3,EI.0pOBOI?I KOXen.

2 NMoka3aHus K NPMMEHEHUI0 N TepaneBTuYeckuin apdekr

Crabunmsaums nosiCHUYHOro OTAENa NO3BOHOYHMKA B NOC/eonepaLMoHHOM nepuoge (Hanpumep,
nocne onepauuu CNOHAUNOAE3a), YMEHbLIEHUE NOSICHUYHOIO JI0PA03a B NOC/EonepaLyoHHOM
nepuope (HanpvMep, Nocsie BMeLLIATENbCTB HA MEXMNO3BOHKOBbIX AVCKaX), COHANI0aPTPUT, CTEHO3
MO3BOHOYHOMO KaHasa B MOSICHNUYHOM OTAENE, KIIMHNHECKM BblPaXEHHbIN CTEHO3 MeXMNO3BOHKOBbIX
OTBEPCTUI B MOSICHUYHOM OTAENE, HeCTabuNbHOCTb MO3BOHOYHMKA BCEACTBME AereHepaTUBHbIX
M3MeHeHWU, CNOHAWMONN3, CNOHANNONNCTES, FPbIXN MEXMNO3BOHKOBbIX AUCKOB, AoNeYMBaHNe
cTabu/bHbIX NEPesIOMOB Tesl MO3BOHKOB B HUXHEMNOSICHUYHOM oTaesNie 6e3 HEBPONOrnYecKmx
HapyLLEeHWN.

Hanuune nokasaHuit K npUMeHeHUIO opTe3a yCTaHaB/MBaeTCsl Bpa4om.

Oprtes 50R30 «Lumbo TriStep» cHabXeH cTabunnanpytoLLen 4opcanbHON WWMHOW U NpefHasHayYeH
[N NocTeneHHon MoBUAM3aLMM NOSICHUYHOTO OTAEeNa No3BoHOYHUKA. Bnarogaps BoamMoxHocTH
NoaTanHoro yaaneHns GbUKCUPYIOLWUX 3EMEHTOB, OPTE3 MOXET BbiTb MCMOb30BaH B X04€
CUCTEMATMYECKON peabunmtauym naLMeHToB C NOPaXEHUSAMM NOSICHUYHOIO OTAEA NO3BOHOYHUKA.

Ha nepsom aTane neyeHus ctabunmnsaums U MakcumalbHas pasrpyska NosiCHUYHOro otaena
[OCTUraeTcsi 3a CHET YMeHbLUEHUS MOSICHUYHOTO lIopAo3a.

Ha BTOpOM 3Tane nocne yaanexus ctabunuaupytoLLelt AopCaibHON WuHbI (5) opTes ncnonbayetcs B
Ka4ecTBe NoAAEPXMBALOLLETO NOACHUYHOrO GaHaaxa v 06eCneyMBaET CPELHIO CTENEHb GpUKCaLMM.
Mpun aTOM NpakTyeckn BOCCTaHABNNBAETCS GU3MONOrMYECKUIA NMOSICHUYHBIN JIOPLO3.

Ha TpeTbem aT1ane neyeHns ynansieTcs onopHbIv anemMeHT (4), nocne Yero opTes UCMosb3yeTcs As
NIErkov NOAAEPXKN N YMEPEHHOW Pa3rpy3Ku NMOSICHUYHOMO OTAENa NO3BOHOYHMKA.

3 Bbi6op pa3mepa opTe3sa

Opres Bbinyckaetcsi B 3 pa3mepax. Pasmep BbibrpaeTcs B 3aBUCKMOCTH OT OKPY>XHOCTU Ha YPOBHE
6enep:

Paamvep OkpyxHocTb Ha ypoBHe 6eaep
50R30=S 65— 80cm
50R30=M 80 - 100 cm
50R30=L 100-125cm
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4 KomnnekT noctaBku U KoHcTpykuus (Puc.1)

4.1 KomnneKrt nocrtaBku

(1) 3BagHsa petans

—

8) 3acTtexka-«knunca»

(2) BokoBble feTanu, NPUKPENNSIOLWNECS C (9) HaraxuTtenb pemHs
MOMOLLIO 3aCTEXEK-«TIUMYHEK»
(wmpwuHa 5 cwm; 7,5 cm; 10 cm)

(8) TMepepnHss 3acTexka c KapMaHOM (10) MepnoHoBas cTpyHa
(4) OnopHbI anemeHT (11) PemeHb
(5) YetbipexaybuoBas cTabunManpyoLLas (12) Kpenex ans nopcanbHOW LKHBI

LopcasibHas LWmHa
(6) Hanpasnsiowias netnsa (13) TMMoacHu4HbIM nenoT
(7) Dukcatop pemHs

4.2 KoHcTpyKumsi
MosicHnuHb opTed 50R30 «Lumbo TriStep» noctaBnsieTcs roToBbIM K NEPBUYHON MOAMOHKE.

Opres 50R30 «Lumbo TriStep» npeacraensiet coboi TPEXKOMNOHEHTHbIN OPTONEANYECKUIA KOPCET A1S
MOSICHUYHOTO OTAENa NMO3BOHOYHMKA C BO3MOXHOCTbIO MO3TAMNHON PEryniMpoBKu cTeneHu pukcaumm
nyTem oTcoeanHeHus anemeHToB. ONopHbIN aneMeHT (4) n ctabunuaupytoLlas gopcanbHas WrHa
(5) pacnonaratotcs Ha HapyXHOI CTOPOHE opTe3a.

Cxema NnpUMeHeHus:

Ha 1 arane neveHust — NOSICHUYHbBIN OPTE3 XXECTKOH PUKcaLym co cTabunusnpyoLLLEN LopCanbHON
LUVHOMN:

MoAAEPXNBAIOLLMIA MOSICHNYHBIN GaHAaX + OMOPHbIN 3aneMeHT (4) + ctabunuavpyoLas fJopcasbHas
wuHa (5)

Ha 2 arane nevyeHunsi — NosiCHUYHbIN OPTE3 CO CPEAHEN CTENEHbIO PpuKcaunn:
noaAepXvBaroLLMi NOSICHUYHBIN 6aHLaxX + ONOPHbIN anemeHT (4)

Ha 3 arane neyeHusi — NOsICHNYHBIN OPTE3 C JIEMKOM CTENEHbIO puKcaumm:
noaAepXXNBaKOLLMI MOSICHUYHBIN GaHfax + Npy HE0BX0AMMOCTU NOSICHUYHBIN nenoT (13)
MosicHnuHbI opte3 50R30 «Lumbo TriStep» BkntoyaeT B cebsi 3apHioo aetanb (1), 6okoBble feTtanu
Pa3NMYHOM LLIMPUHBI Ha 3acTeXKax-«mnydkax» (2) u nepeHtoto 3actexky (3). OnopHbIn anemeHT (4)
W3roTOBJIEH U3 NNIACTMACChI U COCTOUT U3 BEPTUKANbHbIX MIAHOK, A/IMHA KOTOPbIX YMEHbLIAETCS Mo
HanpasneHuio K nepeaHen YacTu. KoHLbl NNaHoK NpUKpennsioTes K 6aHAaxy C MOMOLLbIO «IUMYYEK».
Hanpaenstowue netnu (6) coeamHsoT nepnoHoByto cTpyHy (10), npoxoasiuyio Yepes pamky, ¢
LWMPOKMM peMHeM (11), KOHLbI KOTOPOro NPUKPENNATCA K NepelHei 3actexke (3). C nomoLLbio
¢wvKcaTopos (7) v HaTsxuTenen pemHer (9) onopHbIv aneMeHT (4) n ctabunmanpytoLas gopcasnbHas
wuHa (5) coeauHstoTcs ¢ nepenHeit 3actexkon (3). Hatsaxutenn pemHeit (9) Takxe obecneunsatot
nepepayy HaTsSXKEHWS Ha OMOPHbIN dneMeHT (4) 1 cTabunmanpyoLLyto fopcanbHyio WMHY (5).
Crabunusupytolas gopcanbHas WwuHa (5), cocTosas U3 YeTbipex BEPTUKabHbIX 3y6LOB,
NPVUCOEOMHSETCS K ONMOPHOMY 3N1EMeHTY (4) C MOMOLLBIO ABYX KPeneXHbIX anemMeHToB (12).

Mpy Heo6X0AMMOCTU Ha TPETLEM 3Tarne JIeYEHNs Ha BHYTPEHHIOIO CTOPOHY OpTe3a C MOMOLLbIO
3aCTEXKU-«IUMYYKM» MOXHO NPUKPENUTb NOSCHUYHBIN nenot (13).
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5 MoaroHka optesa

MepBuyHas nprvmepka 1 NOAroHKa opTesa A0JIKHbI OCYLLECTBASTLCS NEePCOHANIOM, UMEIOLLIUM
COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY.

1-41 atan neyeHusi:

OTkponTe HaTsxkuTenu pemHein (9) n nepefHtoto 3actexky (3), HapeHbTe opTes. [ns onTmansbHoM
MOArOHKM OpTe3a Mo OKPYXHOCTU U PETYIMPOBKM CTEMEHU HATSXKEHUSI MOXHO yAanuTb 6oKoBble
fetanu (2), npUcoeayHeHHbIE C NOMOLLBIO «nnyyek». [1ns atoro yaanute ¢ o6enx CTOPOH NnLIHNE
60koBble aetanu (2) oguHakoBol WupuHbl (Pyc. 7), nocne yero BHOBb NpUKpEnUTe NepenHon
3actexky (3) (Pvc. 8) (opveHTMpOM ABnsieTcA KpacHas INHKS).

Mpwv HeoBxoaMMocTH AnmHy pemHs (11) MOXHO perynnpoBaTb C MOMOLLbIO HATSXKMTENS peMHS (9)
(Puc. 9).

2-11 atan ne4yeHus:
Beoikpytute kpenexu (12) (Puc. 10) n cHumute popcanbHyio wuHy (5) (Puc. 11).
3-11 aTan neyeHus:

Y106bl CHATb OMOPHBIN a51eMeHT (4), ocnabbTe dukcaTopbl pemMHen (7), KoTopble C NOMOLLbIO
«knmnc» (8) kpensaTtcs Ha nepeaHux 3actexkax (3) (Pvc. 12). OTcoeanHnTe ONOpHbIN anemMeHT (4)
BMecTe ¢ pemHsmu (11) (Puc. 13).

Hapes opTe3 Ha nauueHTa, nNnpoBepbTe NPaBUIbHOCTb PAaCNO/I0XeHNdA, CTeNeHb HaTAXeHUa u
TOYHOCTb NOArOHKN nspenuda.

6 HapeBaHue optesa

HapeHbTe nosicHuyHbI opte3 50R30 «Lumbo TriStep» Taknm 06pasom, 4Tobbl KpacHast IMHUSA Ha
€ro BHyTPEHHEN CTOPOHE HaxoAmMiacb CHU3Y, a OMOPHbIV aNEMeHT (4) pacnonarancs paBHOMEPHO
no Bcen wupwuHe cnuxbl (Puc. 4).

Yr1o6bl 3acTErHyTH OPTE3, NOMECTUTE NasbLbl B KapMaHbl NepeaHei 3acTexku (3), ¢ oaMHakoBon
CWNOV NOTAHUTE OpTe3 Briepep, 3a 06e CTOPOHBI 1 NMPUKIENTE NPaByio YacTb NepefHeN 3aCTexXKM-
«nmnyykm» (3) noeepx neson (Puc. 5). 3atem c nomoLubo HaTsxxuTENen pemHen (9), npunaras
0AMHAKOBOE ycunine ¢ 06enx CTOPOH, NOTSHWUTE BNepes, ONOPHbLIN aeMeHT (4) 1 npukpenuTte
HaTSXKUTENN pemMHen (9) C NOMOLLbLIO «UMNYyYeK» K NPaBOMYy BEPXHEMY Yy NMepeaHen 3acTexXKM
(8) (Puc. 6). O6paTute BHUMaHWE Ha TO, 4TOObI «KJelKas» NOBEPXHOCTb HATSXUTENEN PEMHEN
(9) nonHocTblo pacnonaranacbk Ha nNepefHen 3actexke (3) 1 He cormpukacanacb C O4eXAoW Uan
KOXen nauueHTa.

O6bsicHUTE NaLMeHTy, Kak HaaeBaTb U CHUMaTb OpTe3, y6eauTech B MPaBUibHON NMOArOHKE opTesa.
lMycTb nauneHT NoTpeHnpyeTcs HageBaTb U CHUMATbL OpTes.

7 MNMoboYyHbie aBneHuns

BHumaHue!

IMoboe optonegun4eckoe naagenne (6aHD,a)K/OpT63), C/IMLLKOM NMJIOTHO npwunerawwiee K
TeNny, MOXET Bbl3BaTb NOABNEHUNE NNOKaJIbHbIX CNeA0B CcAaB/ieHUs, a B HEKOTOPbIX Clyvanx
Aaxe NpnBecTn K HapyLUeHUto KpOBOCHa6)KeHI/I9I nnn nHHepBauumn y4actka tena.
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8 MNpoTnBonokasaHus

e BHumaHue!
rlpl/l Hann4mun yKa3aHHbIX HUXe KIIMHN4YeCKUnx COCTOHHVIVI npmmeHeHme AaHHOro
OpTOI‘Ie,EI,VI‘-IeCKOrO naagenuna ,EI,OI'IyCKaeTCﬂ TOJIbKO nocne KOHCyJ'IbTaLI,VIVI Bpaqa:

e  KoxHble 3a6oneBaHV|;|/n0pa>KeHm| KOXM B 06/1aCTN KOHTaKTa C opTe30mMm, B OCO6eHHOCTVI,
npuv Hann4nm CMMNTOMOB BOCH&aJ1IEHUS. OT0 Takxe OTHOCUTCS K py6L|,aM C npu3Hakamm
BOCnaneHus (OTe‘-IHOCTb, rmnepeMmnna, nokasibHaa FVII'IepTepMVIH), BbICTyNnalownm Hapg,
NOBEPXHOCTbIO KOXMW.

L4 HapyLueva ﬂVIMq)OOTrOKa, B TOM 4ncne, oTe4HOCTb MArkKnx TKaHel HesACHOro reHesa
B 06/1aCTU HUXHUX KOHEYHOCTEN.

9 YkasaHus no NnpuMeHeHUIo

MosicHnyHbIN opTe3 50R30 «Lumbo TriStep» fomkeH MCNONBL30BaTLCA B CTPOrOM COOTBETCTBUU
C nokasaHuamu. Bonbluoe 3HayYeHWe MMEET NONOXUTENbHOE OTHOLIEHWE NaLMeHTa K IEYEHMIO 1
FOTOBHOCTb K COTPYAHWYeCTBY C BpayoM. [auneHTy cnenyet o6s3atenbHO 06bACHATb, Kak NpaBuibHO
obpautaTtbcs ¢ optesom!

Heob6xoaumo cTporo cneaoBatb peKOMeHZauMaM Bpa4a.

He [onyckatb KOHTaKTa n3genma co cpeacrtesamu, cogepxawmmy Xnpbl U KUCNOTbl, Ma3saMn U
NNOCbOHaMMW.

BHeceHue HeHapnexallmx 3MeHeHUI B KOHCTPYKLMIO OpTesa He JoMnycKaeTcs.
PekomeHayeTcsi HageBaTb nofd opte3 ¢yTbonKy uam mawky.

,D,J'IVITeJ'IbHOCTb €XXegHEeBHOro rnpuMeHeHnsa n 06LLI,VII>] CPOK MUCNoIb30BaHNA OpTe3a yCTaHaBIMBaOTCA
nevawimm Bpa4om.

MauneHT gomxeH BbiTb NPOMHGOPMMUPOBAH O TOM, YTO MPW NOSIBIEHUN KaKUX-TMBO HEOBbIYHbIX
OLLYLLLEEHNI OH AOSIKEH HEMEIeHHO 0BpaTUTLCs Bpayy.

10 UHCcTpYKUMKM No yxoay

Mpw BblgaYe U3nenus HEOBXoLMMO NPOMHGOPMMPOBATbL MaLMEHTa O TOM, HTO TEKCTUIbHYIO YacTb
opTesa MOXHO CTMPATh TOSIbKO NOC/E OTCOEAMHEHMS OMOPHOro 3nemeHTa (4) 1 crabunuavpyto-
wen popcanbHon wuHbl (5). CTnpka opTtesa BMeCTe C ONOPHbLIM aieMeHTOM (4) 1 fopcanbHo
wmHow (5) He ponyckaeTcs.

TekcTunbHylo YacTb opTe3a MOXHO cTupaTtb npu Temnepatype 30 °C co ctaHaapTHbIM MSIrKUM
MotoLwmnM cpeacTeoM. [lepen CTUPKOM OTCTErHWUTE 3aCTEXKU-«KNUMChI» (8) duKcaTopoB pemHei
(7), oTcoeamHWTE ONOPHBIN 3neMeHT (4) n gopcanbHyto WuHy (5). 3acTerHute nepenHow 3acTexKy
(8). PekomeHnayetcsi ncnonb3osatb MeLwok aisi ctvpkuy. Cywiute opTes Ha Bo3ayxe. He gonyckante
NPSIMOro MoMnagaHusl CoIHEYHbIX JIy4en, He cylumTe B6nM3un oT HarpesartesibHbix Nprubopos. OnopHsbIn
anemeHT (4) n gopcanbHyto WHy (5) Npu HEO6XOAMMOCTH MOXXHO NPOTEPETHL BIAXHOW CandeTkon
C HENTPa/IbHLIM MbLIOM.

Mocne cylwku npukpenute onopHbIn anemeHT (4) 1, Npu HeobxoaMMOCTU, AOPCabHYIO LWKHY (5)
Ha NpexHee MecTo, 3aKpenuTe ¢ MOMOLLbIO «Kaunc» (8) pukcatopbl pemHent (7) Ha nepeaHeit
3acTtexke (3).

BH =X X X H
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11 OrpaHn4yeHus Mo NPUMEHEHUIO

MosicHnuHbIM opTe3 50R30 «Lumbo TriStep» paspabotaH Ana UCNONb30BaHWUS TOSILKO OAHUM
naupeHToM. JlonyckaeTca KOHTaKT opTe3a TONbKO CO 30,0POBO KOXEW.

Q BHumaHue!
anI NCcnoab30BaHNUN opTe3a J:I,pyrl/lM nnuom getann, USMEeHEHHbIEe B Xoae I'IO,EI,FOHKI/I/
peryﬂI/IpOBKI/I, nnn HeI'IOCpe,EI,CTBeHHO KOHTaKTVIpyIOIJ.I,I/Ie C KO)KeVI, MOFyT I'Ipe,EI,CTaBJ'IFlTb
pUCK G GYHKLMOHABHOM M FUTMEHNYECKON TOUKM 3peHns. Hamnpumep, ¢ To4kM 3peHus
CI)yHKLI,VIOHaJ'IbHOCTVI pI/ICK MOFyT I'Ipe,EI,CTaBJ'IHTb CJ'Ie,EI,yIOIJ.I,I/Ie N3MEeHEeHN4:
¢ (O6pasoBaHuWe TPELLWH B MaTepuane

* YcranocTtb MaTepvana BCEACTBUE NEPEMEHHbIX Harpy3oK

,D,I'IVITBJ']bHOCTb MCcnonb30BaHNA opTe3a B TeHeHne gHA U O6LLI,aﬂ NpPOoAOJIXUTENIbHOCTb NPUMEHEHNA
onpeaenarTcda B COOTBETCTBUN C MEAULUHCKMMUN NOKa3aHUAMN.

c BHumanue!
MosicHnyHbIN opTed 50R30 «Lumbo TriStep» cogepxumt metannmyeckue aetanu, B CBA3N
C YeM ero HeobX0AMMO CHUMATb NPY BbINOIHEHNN MarHUTHO-PE30HaHCHOW ToMOorpaduu.

12 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHus pacnpocTpaHseTcs npaso TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs
nspenve, NoaToMy 3TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

12.1 OTBeTCTBEHHOCTb

ﬂpomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnn nsgenne ncnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN
C onncaHnamMn n ykasaHmammn, npmseaeHHbiIMM B JaHHOM OOKyMEeHTe. ﬂpomssop,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HMKLUNN Bcnenciene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NoNoOXeHnamMmm gaHHoro
AOKYMEHTa, B 0cobeHHOCTH npu HeHagnexauiem ncnosib3oBaHnMn UM HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHeHNn n3agenna.

12.2 CootsercrBue craHgaptam EC

[aHHoe napenvie otsevaet TpebosaHusamM esponerickon dupekTtvsbl 93/42/EQC no meanumHCKOM
npoaykuun. B cootBeTcTBUMM C KpUTEPUSMK Knaccudukaumm, npuseaeHHsIMu B MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupekTusbl, nsgenuvio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cootBeTCTBUM
6blnia CoCTaBIEHa NPOU3BOAUTENEM MOL, CBOIO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTbL corniacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazanHon [upektusbl.

50R30 Lumbo TriStep Ottobock | 69



3L

BR
= /E B H HEE: 2015-09-30

o BT mE AR A RIS

o IELZEMM, PRZ G REZIR.
o ERAFHETRERTSEANE.
o BEERFIZE,

1{ERE”
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2 ENESERRE

RIGREMHEREE (Flan: BHEMAEAR)  NEEHERINHME (120 #EZFAE) |, BEiEN
RNGAIE, BHEERAEE, HEFLIRRE, BITWAR, BHARE, SHBHE, #E
BRUE, THEfGNRER TEMEREITESATT . ENENHEEERE.

50R30 Lumbo TriStep AJAZN AR B 25, BEHFRENBHE, IHAGUERRE
AR A3

HEE AT, B HIE AR SR AR A FOFR B AR T

HEFE AT, EIIREESG (5) BRI SRR N B TR . XA,
BIJLFEE T AEE .

HEEZRTME, BREREZESG (4) TR, RREBDHRERT RS EETREESD
FARREL R R BITER

3 EEFHH RS
B s LA E AT ki, R RNBEZRET AR

& B8 AK
50R30=S 65— 80 cm
50R30=M 80 — 100 cm
50R30=L 100 — 125 cm

4 HESEERIRITAEE (E1)

4.1 #E55EE

(1) HHHED (8) 5T

(2) ANBITHHINARMmAYT (BE: Som75om 10em)  (9) HHHNEEE

(3) WAEOLESEM (10) ez

(4) =G (1) E&E

(5) WriEEE, MMt (12) ALEEHE

(6) %%[EIR (13) PEEBAREL
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4.2 gt

Lumbo TriStep i 28 XTI E e & A i &l .

Lumbo TriStep i =R ATIR I BT 2, 12 e =2 DB AT . FEHEG RN
REF—ANTEHSE (4) —NEERFESE (5)

#£:

BRI - T EHEREE:

BT S + IR (4) +« S (5)

BRI - TEXEHEGRE:

MR + TEHE (1)

FE=IRTTMEL - EEHER RS

FEHMESTTZ 28 + BIRFEERIRER (13)

50R30 Lumbo TriStepFHEFERER D (1) , TBEAFHKNNMEAGE (2) URESBEZBMNEHS (3
) ARk. ZEH (4) FBRFH, BETEEMFARN, XERHETFEEEEESRNES.
B NEETHBIHIIEEESRERZ L.

it (6) BIEERANELN N L L SEEHBMAARENTRS (1) BEE. EE (7
) EETBAIREE (9) EEEMA, BRESREI (3) EMZES (4) MFESHE (5) S
EE. BYEEAEEE (9) BIER, MRMIXZESE (4) DARFESE (5) BRI,
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