Size Waist Size
1 24" - 34"
(61.0-86.4cm)
2 29” - 35/[
(73.7-88.9cm)
3 34" - 41"
(86.4-104.1cm)
4 40" - 47"
(101.6-119.4cm)
5 46" - 53"
(116.8-134.6cm)
6 52[/ —_ 58/[
(132.8-147.3cm)
58" +
EXT. (147.32cm+)

ENGLISH
INTENDED USE/INDICATIONS:

The infended use of these Lumbar products is to provide stabilization and motion restriction for
the treatment of trauma related injury, acute post-surgical recovery, and the management of
chronic conditions of the spine. Indicated for Post-operative Support, Fracture management,
Post Laminectomy Syndrome, Spondylolisthesis, Decompressive procedures, Chronic Low Back
Pain, Deconditioned Trunk Musculature, Spinal Stenosis, Sprains / Strains, Spondylosis,
Bulging / Herniated Disc, Degenerative Disc Disease, Facet Syndrome, Sacroiliitis.

INTENDED USERS:

The intended user should be a licensed professional, the patient, or patient’s caregiver. The user
should be able to read, understand and be physically capable to perform all the directions, warnings
and cautions provided in the information for use.

CONTRAINDICATIONS:
Not Applicable.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS:

o (Carefully read fitting instructions and warnings prior to use. To ensure proper performance of
the brace, follow all instructions.

If you experience, or have an increase in pain, swelling, skin irritation, or any adverse reactions
while using this product, immediately consult your licensed health care professional.

This device will not prevent or reduce all injuries. Proper rehabilitation and activity modification
are also an essential part of a safe treatment program. Consult your licensed health care
professional regarding safe and appropriate activity level while wearing this device.

Federal low restricts this device to sale by or on the order of a licensed health care practitioner.
The frequency and duration of use shall be prescribed by a healthcare professional.

For single patient use only.

INSTRUCTIONS FOR USE:

WAIST MEASUREMENT & SIZING
1. Measure patient’s waist circumference. Use sizing chart to determine appropriate size.

WAIST BELT ADJUSTMENT
Note: Brace ships preset to Size 3 with belts in the inner slot.

2. Open brace and place it face down.
3. Lift a corner of the mesh cover.
4. Flip pulley plate over the mesh, ensuring the rigid lateral support pads remain i place.
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5. Disengage belt end from pulley plate.
For Sizes 1-3:

6. Slide belt through the slot. Fold belt so its end aligns with the desired size number. Match belt
to pulley plate contour, then secure to the loop.

For Sizes 4-6:

7. Remove hook piece from pulley plate.

8. Move belt panel from inner o outer slot.

9. Slide and fold the belt to align with correct size, then secure to loop.

10.Flip pulley plate back into place under the mesh flap. Tighten mesh and conceal inner slot.
Repeat steps 3 through 10 on opposite side.

11. Position pull handles near mesh cover. Pull both pulley plates outward to center system on
the back pad.

APPLYING THE BRACE

12. Align center of back pad with patient’s spine and bottom edge over the lumbosacral joint.
13. Wrap right belt over left, adjusting angle for patient’s body shape.

14.Tighten brace by pulling handles outward.

15. Attach handles to belt.

REMOVING THE BRACE-
16. Unhook pull handles and place near the back.
17. Detach front hook and loop closure and remove brace.

CUSTOMIZATION
Brace components may be trimmed, bent, or molded to fit. Refer to the product website for detailed
instructions.

USE AND CARE:
Hand wash in 30°C (86°F) water with mild soap, rinse thoroughly. Rinse and lay flat to air dry. Do
not machine wash or tumble dry.

MATERIAL CONTENT:
Airmesh®, Cotton, High Density Polyethylene (HDPE), Nylon, Polyester

WARRANTY:

Breg products come with a limited warranty against manufacturing and material defects. No other
warranty, expressed or implied, is given and no affirmation of or by seller, by words or action, will
constitute a warranty. Please see www.breg.com

DISPOSAL:

Dispose of product according to local regulations.

NOTICE TO USERS: If any serious incident has occurred in relation to the device, report to Breg and
the competent authority of the Member State in which the user and /or patient is established.

FRANCAIS
UTILISATION/INDICATIONS :

Ce dispositif lombaire est destiné a stabiliser et  restreindre les s pour le trai des
|ésions liées @ un traumatisme, la récupération post-chirurgicale aigué et la gestion des affections
chronigues de la colonne vertébrale. Il est indiqué pour le soutien postopératoire, la gestion des
fractures, le syndrome post-laminectomie, le spondylolisthésis, les interventions décompressives,
les lombalgies chroniques, le déconditionnement des muscles du tronc, la sténose spinale, les
entorses/foulures,, la spondylose, les hernies discales, la discopathie dégénérative, le syndrome
facettaire et la sacro-liite.

UTILISATEURS VISES :

Les utilisateurs visés doivent dtre des professionnels agréés, le patient ou son soignant. Les
utilisateurs doivent étre capables de lire, de comprendre et &tre physiquement capables de suivre
toutes les instructions, tous les avertissements et toutes les précautions indiquées dans le mode
d'emploi.

INDICATIONS D"UTILISATION :

Sans objet.

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :
Lisez attentivement les instructions et les avertissements relatifs a la pose avant d'utiliser
le dispositif. Veuillez suivre toutes les instructions afin d'ossurer le bon fonctionnement de
Iorthése.

© En cas d'augmentation de lo douleur, de gonflement, dirritation de la peau ou d'utres
réactions indésirables lorsque vous utilisez ce dispositif, consultez immédiatement votre
professionnel de santé agréé.

o (e dispositif n'est pas destiné a prévenir ni d réduire toutes les blessures. La rééducation
appropriée et la modification des activités sont des éléments essentiels d'un programme
de traitement sir. Consultez votre professionnel de santé agréé afin de connaitre le niveau
d'activité sor et approprié lorsque vous portez ce dispositif.

o Lo loi fédérale limite ce dispositif d la vente par ou sur ordonnance d'un professionnel de santé
agréé.

o Lo fréquence et lo durée d'utilisation doivent étre déterminées par un professionnel de santé
agréé.

o Pour une utilisation par un seul patient uniquement.

MODE D’EMPLOI :
MESURE DU TOUR DE TAILLE ET TAILLE

1. Mesurer le tour de taille du patient. Utiliser le tableau ci-dessus pour déterminer la taille
appropriée.

AJUSTEMENT DE LA CEINTURE

Note : La taille de 'orthése par défaut est 3 avec les ceintures dans la fente inferne.

2. Ouvrir l'orthése et la poser face vers le bas.

3. Lever un coin du revétement maillé.

4. Retourner le support de poulie sur le tissu maillé, en s'assurant que les coussinets rigides de
soutien latéral restent en place.

5. Détacher I'extrémité de la ceinture du support de poulie.

Tailles 1d3:

6. Enfiler la ceinture dans la fente. Plier la ceinture en alignant son extrémité avec le numéro de
taille désiré. Faire épouser le contour du support de poulie par la ceinture, puis fixer d la boucle.

Tailles4a 6:

7. Retirer le crochet du support de poulie.

8. Refirer la ceinture de la fente intere et 'enfiler dans la fente externe.

9. Faire glisser et plier la ceinture pour I'aligner avec la taille souhaitée ef la fixer d la boucle.

10.Remettre la plague de poulie en place sous le rabat en tissu maillé. Tendre le tissu maillé et
recouvrir la fente interne. Répéter les étapes 3 d 10 de I'autre cofé.

11. Placer les poignées de traction prés du revétement maillé. Tirer sur les deux supports de poulies
vers |'extérieur pour centrer le systéme sur le coussin dorsal.

POSE DE L’ORTHESE

12. Aligner le centre du coussin dorsal sur la colonne vertébrale et le bord inférieur sur Iarticulation
lombo-sacrée.

13. Enrouler la ceinture droite par-dessus la gauche, en ajustant 'angle @ la corpulence du patient.

14. Ajuster la tension de I'orthése en tirant les poignées de traction vers I'extérieur.

15. Fixer les poignées d la ceinture.

RETRAIT DE L’ORTHESE
16. Décrocher les poignées de traction et placez-les prés du dos.
17. Détacher la fermeture auto-agrippante antérieure ef retirer l'orthése.

AJUSTEMENT
Certains éléments de I'orthése peuvent étre coupés, tordus ou déformés pour un meilleur
ajustement. Consulfer le site web du produit pour des instructions complées.

UTILISATION ET ENTRETIEN :
Laver @ la main dans 'eau @ 30 °C (86 °F) avec un savon doux, rincer soigneusement. Rincer et
laisser sécher a plat a I'air libre. Ne pas laver en machine ni mettre au séche-linge.

MATERIAUX :
Airmesh®, coton, polyéthyléne haute densité (PEHD), nylon, polyester

GARANTIE :

Les produits Breg offrent une garantie limitée contre les défauts de fabrication et des matiéres.
Aucune autre garantie, expresse ou implicite, n’est donnée et aucune affirmation du vendeur, orale
ou éarite, ne constituera de garantie. Veuillez consulter www.breg.com

MISE AU REBUT :

Veuillez mettre ce produit au rebut conformément aux régles locales.

AVIS AUX UTILISATEURS : Si un incident grave survient avec cet appareil, merci de le signaler
Breg ainsi qu'aux autorités compétentes de |'Etat membre dans lequel résident 'utilisateur et/
ou le patient.

ESPANOL
USO INDICADO/INDICACIONES:

El uso indicado de estos productos lumbares es proporcionar estabilizacin y restriccion de
movimiento para el tratamiento de lesiones relacionadas con traumatismos, la recuperacion
posquirdrgica aguda y el control de afecciones crénicas de la columna vertebral. Estdn indicados
para apoyo posoperatorio, control de fracturas, sindrome de poslaminectomia, espondilolistesis,
intervenciones descompresivas, dolor cronico en la parte inferior de la espalda, musculatura tordcica
en mal estado, estenosis espinal, torceduras, esguinces, espondilosis, disco inflamado o hemiado,
enfermedad de disco degenerativa, sindrome facetario o sacroilitis.

USUARIOS PREVISTOS:

Este dispositivo estd destinado a ser utilizado por un profesional sanitario autorizado, el paciente o
su cuidador/a. El usuario debe ser capaz de leer y comprender todas las instrucciones, advertencias
y precauciones incluidas en la informacidn de uso, asi como tener capacidad fisica para seguir los
indicaciones correctamente.

CONTRAINDICACIONES:
No aplicable.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Lea defenidamente las instrucciones y advertencias de ajuste antes de utilizar el producto. Para
garantizar un rendimiento adecuado de la drtesis, siga todas las instrucciones.

o Al utilizar este producto, si experimenta dolor, hinchazén, inritacion de la piel o cualquier
reaccién adversa, o si se exacerban estos sinfomas, consulte inmediatamente con su profesional
sanitario autorizado.

e Este dispositivo no evitard ni reducird todas los lesiones. Una rehabilitacion y una modificacion
de la actividad adecuadas también son una parte esencial de un programa de tratamiento
sequro. Consulte con su profesional sanitario autorizado con relacion ol nivel de actividod
seguro y apropiado al llevar puesto este dispositivo.

© |alegislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por parte, o
por orden, de un médico autorizado.

© Un profesional sanitario indicard la frecuencia y duracion de uso.

® Para uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:
MEDICION Y TALLA DE LA CINTURA

1. Mida la circunferencia de la cintura del paciente. Utilice la tabla de tallas para determinar la
talla adecuada.

AJUSTE DE LA CORREA DE LA CINTURA
Nota: Por defecto, se suministra la talla 3 de la drtesis, con correas en la ranura interior.

2. Abra la drfesis y coldquela mirando hacia abajo.

3. Levante una esquina de la cubierta de la malla.

4. Gire la placa de lo polea sobre la malla y asegurese de que las almohadillas de apoyo lateral
rigidas permanezcan en su sitio.

5. Desenganche el extremo de la correa de la placa de la polea.

Para las tallas 1 a 3:

6. Deslice la correa a través de la ranura. Doble la correa de manera que el extremo esté en
consonancia con el nimero de falla deseado. Haga coincidir la correa con el contorno de la
placa de la polea y, después, sujétela al lozo.

Para las tallas 4 a 6:

7. Retire la pieza del gancho de la placa de la polea.

8. Desplace el panel de la correa de la ranura inferior a la exterior.

9. Deslice y doble la correa para que esté en consonancia con la talla correcta y, después, sujétela
allozo.

10. Gire y vuelva a colocar la placa de la polea en su sitio debajo de la solapa de lo malla. Apriete
la malla y esconda la ranura interior. Repita los pasos 3 a 10 en el otro lado.

11. Coloque los tiradores cerca de la cubierta de la malla. Tire de ambas placas de la polea hacia
afuera para centrar el sistema en lo almohadilla para la espalda.

APLICACION DE LA ORTESIS

12. Alinee el centro de lo almohadilla de la espalda con la columna vertebral del paciente y con el
borde inferior por encima de la articulacion lumbosacral.

13. Envuelva la correa derecha sobre la izquierda y ajuste el dngulo a lo forma del cuerpo del
paciente.

14.Tire de los osos hacia afuera para apretar la Grtesis.

15. Sujete los asas a la correa.

EXTRACCION DE LA ORTESIS
16. Desenganche los tiradores y coléquelos cerca de la espalda.
17. Separe el cierre de gancho y lazo frontal y retire la Grtesis.

PERSONALIZACION
Se pueden cortar, doblar o moldear los componentes de la drtesis para que se ajusten. En el sitio
web del producto encontrard instrucciones detalladas.

USO Y CUIDADOS:
Lavar a mano con agua a 30°C (86°F) y jabn suave, y enjuagar bien. Aclarar bien y dejor secar al
aire. No lavar a médquina ni usar secadora.

MATERIALES:

Airmesh®, algodan, polietileno de alta densidad (HDPE), nailon y poliéster.

GARANTIA:

Los productos Breg ofrecen una garantia limitada contra defectos de fabricacién y materiales. No se
ofrece ninguna otra garantia, expresa ni implicita. Ninguna afirmacion del vendedor, por palabras o
acciones, constituird garantia alguna. Visite www.breg.com

ELIMINACION:

Deseche el producto conforme a la normativa local.

AVISO PARALOS USUARIOS: Si se produce un incidente grave debido a este dispositivo, informe
aBreg y ala autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el
paciente.

ITALIANO
USO PREVISTO/INDICAZIONI:

L'utilizzo dei prodotti per la zona lombare intende fornire stabilita e restrizione di movimento
nel trattamento di lesioni da trauma, nella riabilitazione post-operatoria acuta e nel controllo
di condizioni croniche della colonna vertebrale. Tali prodotti sono adatti in caso di supporto
post-operatorio, controllo delle fratture, sindrome post-laminectomia, spondilolistesi, procedure
di decompressione, lombalgia cronica, muscolatura del tronco decondizionata, stenosi spinale,
stiramenti / strappi, spondilosi, emia del disco / protrusione discale, discopatia degenerativa,
sindrome delle faccette articolar, sacroileite.

UTENTI INTERESSATI:

Il dispositivo dovrebbe essere utilizato da professionisti qualificati, dal paziente o dalla persona
che lo assiste. L'utente deve essere in grado di leggere, intendere ed essere fisicamente in grado di
eseguire tutte le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite dalle istruzioni per I'uso.

CONTROINDICAZIONI:
Non applicabili.

AAVVERTENZE E PRECAUZIONI:
© |eggere attenfamente le istruzioni di applicazione e le avvertenze prima dell'utilizzo. Per
garantire le adeguate prestazioni del tutore, seguire tutte le istruzioni.

e Sesi avvertono dolore, gonfiore, irritazione cutanea o alfre reazioni avverse, o se tali sintomi
aumentano durante l'uso di questo prodotto, consultare immediatamente il proprio operatore
sanitario qualificato.

o |l dispositivo non previene né riduce alcuna tipologia di infortunio. Anche una riabilitazione
adeguata e la modifica dell'attivita sono parte essenziale di un programma di trattomento
sicuro. Consultare il proprio operatore sanitario autorizzato per quanto riguarda la sicurezza e il
corretto livello di attivitd motorio necessari quando si indossa questo dispositivo.

o La Legge federale limita lo vendita di questo dispositivo a un operatore sanitario autorizzato o
diefro sua prescrizione.

o Lafrequenza e la durata di utilizzo dovrebbero essere determinate da un p
sanitario.

© Dausare su un solo paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO:
TAGLIE E MISURAZIONE DEL GIROVITA

1. Misurare il girovita del paziente. Fare riferimento alla tabella delle taglie per trovare la taglia
corrispondente.

REGOLARE LA CINTURA LOMBARE
Nota: La configurazione di default del tutore & impostata per la misura 3 con le cinture nella fessura
inferna.
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2. Aprire il tutore e stenderlo a faccia in gi.

3. Sollevare un angolo della copertura a refe.

4. Capovolgere la piastra della puleggia sopra la rete, assicurandosi che i cuscinetti rigidi laterali di
supporto rimangano in posizione.

5. Sganciare I'estremitd della cintura dalla piastra della puleggia.

Per le taglie 1-3:

6. Far scorrere la cintura nella fessura. Piegare la cintura affinché sia allineata con la taglia
desiderata. Far corrispondere la cintura con il contorno della piastra della puleggia, poi fissare
la chiusura.

Per le taglie 4-6:

7. Rimuovere il gancio dalla piastra della puleggia.

8. Muovere il pannello della cintura dalla fessura interna a quella esterna.

9. Farscorrere la cintura e piegarla affinché sia allineata alla taglia corretta, poi fissare la
chiusura.

10.Riportare la piastra della puleggia nella posizione originaria sotto il risvolto della refe. Stringere
la rete e coprire la fessura interna. Ripetere i passaggi da 3 a 10 sul lato opposto.

11. Posizionare le maniglie a trazione vicino alla copertura a refe. Tirare entrambe le piostre della
puleggia verso I'esterno per centrare il sistema sull imbottitura posteriore.

APPLICARE IL TUTORE

12. Allineare il centro dell'imbottitura posteriore con la colonna vertebrale del paziente e con il
bordo inferiore sopra 'articolazione lombosacrale.

13. Avvolgere la cintura destra sopra quella sinistra, regolando I'angolazione offinché si adatti alla
forma del corpo del paziente.

14. Stringere il tutore tirando le maniglie verso I'esterno.

15. Attaccare le maniglie di trazione alla cintura.

RIMUOVERE IL TUTORE
16. Sganciare le maniglie a trazione e posizionarle vicino al retro.
17. Staccare la chivsura in velcro e rimuovere il tutore.

PERSONALIZZAZIONE
E possibile tagliare, piegare o modellare i componenti del tutore per una vestibilita adeguata. Fare
riferimento al sito web del prodotto per istruzioni dettagliate.

USO E MANUTENZIONE:

Lavare a mano in acqua a 30 °C (86 °F) con sapone neutro e risciacquare abbondantemente.
Sciacquare e lasciar ascivgare all‘aria disponendo gl articoli in piano. Non lavare in lovatrice e non
asciugare in asciugatrice.

CONTENUTO DEL MATERIALE:

Airmesh®, Cotone, Poliefilene ad alta densita (HDPE), Nylon, Poliestere

GARANZIA:

| prodotti Breg sono dotati di una garanzia limitata contro i difetti di fabbricazione e dei materiali.
Non viene fornita nessun‘altra garanzia, espressa o implicita, e nessuna affermazione di o da parte
del venditore, con parole o azioni, costituira una garanzia. Consultare www.breg.com

SMALTIMENTO:

Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

AVVISO PER GLI UTENTI: In caso di incidente grave in relazione al dispositivo, inviare una
segnalazione a Breg e all‘autorita competente dello Stato membro di residenza dell'utente e/
del paziente.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN:

Der Verwendungszweck dieser Lumbalprodukte ist die Stabilisierung und B gseinschrdnkung
bei der Behandlung traumabedingter Verletzungen, akuter postoperativer Genesung und bei der
Behandlung chronischer Wirbelsdulenerkrankungen. Indiziert bei postoperativer Unferstiitzung,
Frakturbehandlung, Post-Laminektomie-Syndrom, Spondylolisthesis, Dekompressionsverfahren,
chronischen Riickenschmerzen, dekonditionierter Rumpfmuskulatur, Spinalkanalstenose,
Terrungen,/ Verstauchungen, Spondylose, Bandscheibenvorwalbung/Bandscheibenvorfall,

degenerativer Bandscheibenerkrankung, Facettensyndrom, Sakrollitis.

VORGESEHENE ANWENDER:

Der vorgesehene Anwender sollte eine zugel Fachkraft, der Patient oder die Pflegekraft des
Patienten sein. Der Anwender sollte in der Lage sein, alle in der Gebrauchsanweisung enthaltenen
Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen zu lesen, zu verstehen und kérperlich
umzusetzen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

A WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE:

Vor dem Gebrauch sorgfiltig die Anlegeanleitung und ¢ lesen. Alle A
befolgen, um die ordnungsgemdBe Funktion der Orthese zu gewdhrleisten.
Sollten wihrend der Anwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen, Hautreizungen
oder andere unerwiinschte Reaktionen auftreten oder sich verstirken, wenden Sie sich
umgehend an hren Arzt.

Dieses Medizinprodukt verhindert oder reduziert nicht alle Verletzungen. Angemessene
Rehabilitation und Aktivitdtsanpassung sind ebenfalls wesentlicher Bestandteil eines sicheren
Behandlungsprogramms. Lassen Sie sich von lhrem Arzt Gber sichere und angemessene
Aktivitiiten beim Tragen dieses Medizinprodukts beraten.

Nach US-recht darf dieses Produkt nur von zugelassenem medizinischem Fachpersonal oder auf
dessen Anweisung verkauft werden.

Haiufigkeit und Daver der Anwendung sollten von einem Arzt bestimmt werden.

Nur von einem Patienten zu benutzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
TAILLENMESSUNG & GROSSENBESTIMMUNG

1. Messen Sie den Taillenumfang des Patienten. Verwenden Sie die GrgBentabelle, um die
passende Grife zu bestimmen.

ANPASSUNG DES HUFTGURTS

Hinweis: Die Orthese ist standardmiiBig auf Gréfe 3 eingestellt, wobei sich die Gurte im inneren

Schlitz befinden.

2. 0Offnen Sie die Orthese und legen Sie sie mit der Vorderseite nach unten hin.

3. Heben Sie eine Ecke der Netzabdeckung an.

4, Klappen Sie die Umlenkplatte ber das Netz, und achten Sie darauf, dass die starren seitlichen
Stiitzpolster nicht verrutschen.

5. Lasen Sie das Gurtende von der Umlenkplatte.

Fiir Groflen 1-3:

6. Fihren Sie den Gurt durch den Schlitz. Falten Sie den Gurt so, dass er mit der gewiinschten
GrBennummer Ubereinstimmt. Passen Sie den Gurt an den Umriss der Umlenkplatte an und
befestigen Sie ihn an der Schlaufe.

Fiir Groflen 4—6:

7. Entfernen Sie das Hakenstiick von der Umlenkplatte.

8. Fihren Sie das Gurtband vom inneren zum duBeren Schlitz.

9. Schieben und falten Sie den Gurt so, dass er mit der gewinschten GrgBennummer
ibereinstimmt, und befestigen Sie ihn an der Schlaufe.

10.Klappen Sie die Umlenkplatte wieder zuriick unter die Netzklappe. Ziehen Sie die
Netzabdeckung fest und verdecken Sie den inneren Schlitz. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis
10 auf der anderen Seite.

11. Positionieren Sie die Zuggriffe in der Nhe der Netzabdeckung. Ziehen Sie beide Umlenkplatten
nach auBen, um das System auf dem Riickenpolster zu zentrieren.

ANLEGEN DER ORTHESE

12. Positionieren Sie das Riickenpolster entlang der Wirbelsiiule des Patienten und die Unterkante
iber dem Lumbosakralgelenk.

13.Legen Sie den rechten Gurt iber den linken und passen Sie den Winkel an die Kérperform des
Patienten an.

14.Die Orthese kann durch das Auseinanderziehen der Griffe festgezogen werden.

15. Die Griffe am Gurt befestigen.

ABNEHMEN DER ORTHESE
16. Lisen Sie die Griffe und legen Sie sie nach hinten.
17. Lasen Sie den vorderen Klettverschluss und nehmen Sie die Orthese ab.

INDIVIDUALISIERUNG
Die Komponenten der Orthese kannen zugeschnitten, gebogen oder geformt werden, um eine
individuelle Anpassung zu ermdglichen. Weitere Anweisungen finden Sie auf der Produktwebseite.

PFLEGEANLEITUNG:
Schaumstoffpolster und Gurte mit einem milden Waschmittel von Hand reinigen und an der Luft
trocknen lassen. Die Polster und Gurte nicht in einem Wischetrockner trocknen.

MATERIALZUSAMMENSETZUNG:
Airmesh®, Baumwolle, Polyethylen hoher Dichte (HDPE), Nylon, Polyester

GARANTIE:

Breg-Produkte unterliegen einer beschriinkten Garantie gegen Herstellungs- und Materialfehler. Es
wird keine weitere ausdrickliche oder stillschweigende Garantie gewdhrt. Dariber hinaus gehende
mindliche oder schriftliche Zusicherungen seitens des Verkiufers begrinden keine zusiitzliche
Garantie. Bitte besuchen Sie www.breg.com fir weitere Informationen.

ENTSORGUNG:

Das Produkt gemdB den drtlichen Vorschriften entsorgen.

&)

HINWEISE FUR DEN ANWENDER: Schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt sind Breg und
der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und /oder Patient ansssig ist,
70 melden.

NORSK
BRUKSOMRADE/INDIKASJONER:

Disse lumbalproduktene er ment @ gi stabilisering og bevegelsesbegrensning for behandling av
traumerelaterte skader, akutt postoperativ rehabilitering og handtering av kroniske ryggtilstander.
Brukes il postoperativ statte, behandling av frakturer, post-laminektomi-syndrom, spondylolistese,
dekompressive prosedyrer, kroniske korsryggsmerter, svekket kjernemuskulatur, spinal

stenose, forstuvninger/strekk, spondylose, skiveutbuling/prolaps, d iv skivesykdom,
facettleddsyndrom, sakroiliitt.

TILTENKTE BRUKERE:

Den tiltenkte brukeren md véere enten en autorisert fagperson, pasienten eller pasientens
omsorgsperson. Brukeren skal veere i stand til & lese, forstd og fysisk kunne felge alle anvisninger,
advarsler og forsiktighetsregler som angis i bruksinformasjonen.

KONTRAINDIKASJONER:

Ikke relevant.

A ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

Les naye giennom monteringsanvisninger og advarsler far bruk. Felg alle anvisninger for @ sikre
at skinnen fungerer som den skal.

Huis du opplever, eller fdr okt, smerte, hevelse, hudirritasjon eller andre bivirkninger mens du
bruker dette produktet, md du umiddelbart kontakte autorisert helsepersonell.

Enheten vil ikke forebygge eller redusere alle skader. Riktig rehabilitering og akfivitetsendring
er ogsa en viktig del av et trygt behandlingsprogram. Radfer deg med autorisert helsepersonell
angdende hva et trygt og passende aktivitetsnivd er ndr du bruker denne enheten.

Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller pd resept fra autorisert helsepersonell.
Bruksfrekvens og varighet skal foreskrives av helsepersonell.

Skal bare brukes pd én pasient.

BRUKSANVISNING:

MIDJEMAL OG STGRRELSE
1. Mél pasi idieomkrets. Bruk starrelsestabellen for  bestemme rikfig starrelse.

JUSTERING AV MIDJEBELTE

Merk: Skinnen leveres forhdndsinnstilt i starrelse 3, med beltene i innersporet.

2. hpne skinnen og legg den vendt nedover.

3. Loft et hijgme av nettingdekselet.

4. Snu remskiveplaten over nettingen, og serg for af de stive sidestatteputene holder seg pd
plass.

5. Losne belteenden fra remskiveplaten.

For storrelse 1-3:

6. Skyv beltet gjennom sporet. Brett b til ansket starrel . Juster beltet etter
remskiveplatens kontur, og fest det deretter til lokken.

For storrelse 4-6:

7. Fiern krokdelen fra remskiveplaten.

8. Flytt beltepanelet fra innersporet til yttersporet.

9. Skyv og brett beltet il riktig starrelse, og fest det deretter fil lokken.

10. Snu remskiveplaten tilbake pd plass under nettingklaffen. Stram nettingen og skjul
innersporet. Gjenta trinn 3 til 10 pd motsatt side.

11. Plasser trekkhdndtakene neer nettingdekselet. Dra begge remskiveplatene utover for & sentrere
systemet pd ryggputen.

PAFORING AV SKINNEN

12. Juster midten av ryggputen etter pasientens ryggrad, og plasser nedre kant over korsryggen.
13.Vikle hayre belte over venstre, og juster vinkelen efter pasientens kroppsform.

14. Stram skinnen ved @ trekke handtakene utover.

15. Fest handtakene fil beltet.

FJERNING AV SKINNEN
16.Ta av trekkhdndtakene og plasser dem naer baksiden.
17. Lasne fremre borrelds og fiem skinnen.

TILPASNING
Skinnekomponenter kan trimmes, bayes eller formes for & passe. Se produktets nettside for
detalierte instruksjoner.

BRUK OG VEDLIKEHOLD:
Handvask med vann pd 30°C med mild sdpe, skyll grundig. Skyll og legg flatt for & lufttarke. Md
ikke vaskes i maskin eller tarkes i tarketrommel.

MATERIALINNHOLD:
Airmesh®, bomull, polyetylen med hay tefthet (HDPE), nylon, polyester

GARANTI:

Breg-produkter leveres med en begrenset garanti mot produksjons- og materialfeil. Det gis ingen
videre garanti, verken uttrykkelig eller underforstdtt, og ingen bekreftelse fra eller av selger, verken
i ord eller handling, utgjer noen form for garanti. Se www.breg.com

AVFALLSHANDTERING:
Produktet skal avhendes i henhold til lokale forskrifter.

MERKNAD TIL BRUKERE: Hvis det har forekommet alvorlige hendelser i forbindelse med utstyret,

skal det rapporteres til Breg og komp yndighet i taten der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

DANSK
TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER:

Den tilsigtede brug for disse lumbalprodukter er at give stabiliserings- og beveegelsesbegraensning
ved behandlingen of traumerelateret skade, akut postkirurgisk genopretning og hindteringen

af kroniske lidelser i rygsejlen. Indiceret til postoperativ statte, frakturbehandling,

postlaminek from, spondylolistese, dekompressive procedurer, kroniske lendesmerter,
dekonditioneret torsomuskulatur, spinal stenose, forstuvninger/forstraekninger, spondylose,
svulmende,/hernieret diskusprolaps, degenerativ diskussygdom, facetsyndrom, sakrilitis.

TILSIGTEDE BRUGERE:

Den tilsigtede bruger bar véere en autoriseret fagperson, en patient eller dennes omsorgsperson.
Brugeren skal veere i stand til at leese, forstd og veere fysisk i stand til at udfare alle de anvisninger,
advarsler og forsigtighedsregler, der er angivet i brugsanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ikke relevant.

A ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

Lees omhyggeligt anvisninger til tilpasning og advarsler far brug. Felg alle instruktioner for at
sikre, at skinnen fungerer korrekt.

Hvis du oplever eller har aget smerte, haevelse hudirritation eller nogen b|vnkmnger mens du
bruger dette produkt, skal du straks henvende dig til din autoriserede sundhedspersonale.
Denne enhed kan ikke forhindre eller mindske skader. Korrekt genoptreening og sndring of
aktivitet er ogsd en vigtig del af et sikkert behandlingsprogram. Tal med din autoriserede
sundhedspersonale angdende ef sikkert og korrekt aktivitetsniveau, mens du berer denne
enhed.

Faderal lovgivning begreenser denne enhed il salg af eller efter ordination fra en autoriseret
leege.

Hyppigheden og varigheden af brug skal ordineres af en sundhedspersonale.

Kun til brug for en enkelt patient.

BRUGSANVISNING:

TALJEMALING- OG TILPASNING
1. Ml patientens talieomkreds. Brug tilpasningsdiagrammet fil af bestemme den korrekte
starrelse.

TALJEBALTEJUSTERING

Bemaerk: Skinnen leveres forudindstillet til starrelse 3 med remme i den indvendige dbning.

. Abn skinnen, og placer den med forsiden nedad.

. Loft et hjgme pd netovertraekket.

. Vend remskivepladen over nettet, og serg for, at de stive sidestattepuder forbliver pd plads.
. Frigar baelteenden fra remskivepladen.

il storrelse 1-3:

Skub besltet gennem dbningen. Fold beeltet, sd dets ender flugter med det anskede
starrelsesnummer. Match besltet il remskivekonturen, og fastger den herefter til lakken.

Til storrelse 4-6:

. Fiern velcrodelen fra remskiveploden.

. Flyt beeltepanelet fra den inderste til den yderste dbning.

. Skub og buk beeltet, sd det passer til den korrekte starrelse. Fastger det herefter fil lokken.

10.Ryk remskivepladen pd plads under netfligen. Stram nettet, og skjul den inderste dbning.
Gentag trin 3 1il 10 pd modsatte side.

11. Placer treekhdndtagene i nerheden of netovertraekket. Traek begge remskiveploder udad for ot

centrere systemet pd rygpuden.

PASKTNING AF SKINNEN

12. Juster midten af rygpuden med patientens rygsajle og den nederste kant over
lumbosakralleddet.

13.Vikl hajre baelte over venstre, og juster vinklen efter patientens kropsform.

14. Stram skinnen ved af traekke hindtagene udad.

15. Fastger hindtagene til basltet.

FJERNELSE AF SKINNEN-
16.Tag krogen of handtagene, og placer dem teet pd bagsiden.
17. Adskil forreste krog og velcrolukning, og fiem skinnen.

TILPASNING
Skinnekomponenterne kan Klippes of, bajes eller formes, sd de passer. Se produktwebstedet for
detalieret vejledning.

ANVENDELSE OG PLEJE:
Vask i handen i 30°C (86°F) varmt vand med mild sabe, skyl grundigt. Skyl og leeg til tarre pd et
plant underlag. Undlad maskinvask eller torretumbling.

MATERIALEINDHOLD:
Airmesh®, bomuld, hjdensitetspolyethylen (HDPE), nylon, polyester

GARANTI:

Bregs produkfer leveres med en begranset garanti mod fabrikations- og materialefejl. Der gives
ingen anden garanti, hverken udtrykt eller underforstet, og ingen bekreeftelse fra eller of saelger,
ved ord eller handling, vil udgere en garanti. Se www.breg.com

BORTSKAFFELSE:
Bortskaf produkfet i henhold fil lokale regler.
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MEDDELELSE TIL BRUGERE: His der er indtruffet alvorlige heendelser i forbindelse med anordni
skal dette rapporteres il Breg og den kompetente myndighed i regionen, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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LUMBAR ORTHOSIS

ORTHESE LOMBAIRE
ORTESIS LUMBAR
ORTESI LOMBARE
LUMBALORTHESE
LUMBALORTOSE
LUMBAL ORTESE
LUMBAL ORTOS

LANNERANGAN JA RISTISELAN ORTOOSI

LUMBALE ORTHESE

ORTOTESE LOMBAR

ORTEZA LEDiWIOWA
ORTOSIS LUMBAR
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Size Waist Size
1 24" - 34"
(61.0-86.4cm)
2 29” - 35”
(73.7-88.9cm)
3 34" - 41"
(86.4-104.1cm)
4 40" - 47"
(101.6-119.4cm)
5 46" - 53"
(116.8-134.6cm)
6 52” - 58"
(132.8-147.3cm)
58" +
EXT. (147.32cm+)

(|
R R

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER:

Dessa lndryggsprodukter dr avsedda att e stabilisering och rérelsebegrinsning for behandling

v laterade skador, akut postoperativ dterhimining och hantering av kroniska tillstind
iryggraden. Avsett for postoperativt stad, frakturbehandling, postlaminektomisyndrom,
spondylolistes, dekompressiva ingrepp, kronisk lindryggssmirta, otréinad blmuskulatur, spinal
stenos, stukningar/strdckningar, spondylos, utbuktande/hernierad disk, degenerativ disksjukdom,

facettsyndrom, sacroiliit.

MALGRUPP:

Den avsedda anvindaren ska vara en | | yrkesutt ienten eller patientens
vdrdgivare. Anvandaren ska kunna ls, fursm och fysiskt kunnu utfora alla mslruknoner varningar
och forsiktighetsdtgdrder som anges i bruksanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER:
Ej tillampligt.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Liis noggrant igenom passningsinstruktioner och varningar fére anvindning. For aft sikerstilla
att ortosen fungerar korrekt, f6lj alla instruktioner.

©  Om du upplever eller fir okade besviir i form av smiirta, svullnad, hudiritation eller andra
negativa reaktioner vid anvdndning av produkfen, kontakta omedelbart din legitimerade
virdgivare.

o Denna produkt kommer inte att forhindra eller minska alla skador. Korrekt rehabilitering och
akfivitetsanpassning dr ocksd en viktig del av ett sikert behandlingsprogram. Radfraga din
legitimerade virdgivare om en siker och limplig aktivitetsnivd vid anvindning av denna
produkt.

o Enligtfederal lag far denna enhet endast siilias av eller pd order av en legitimerad likare.

o Anviindningsfrekvens och anvindningstid ska faststllas av vrdpersonal.

o Endast for enpatientsbruk.

BRUKSANVISNING:
1. MIDJEMATT OCH STORLEK
2. Mit patientens midieomféing. Anviind storlekstabellen for att bestiimma riitt storlek.

JUSTERING AV MIDJEBALTE

0BS: Standardortosen dr farinstilld till storlek 3 med biiltet i det inre spéret.

3. Oppno ortosen och liigg den med fromsidan ned.

4. Lyftetthom av nitdverdraget.

5. Vind remskivan dver niitet och se fill att de styva sidostdden sitter kvar pd plats.

6. Dra bort biltets nde fran remskivan.

For storlek 1-3:

7. Fr biiltet genom spdret. Vik biltet sd att dess dnde dr i linje med dnskat storleksnummer.
Anpassa bltet till remskivans kontur och fist sedan i dglan.

For storlek 4-6:

8. Tabort krokdelen fréin remskivan.

9. Flytta biltets panel frn det inre till det ytire spéret.

10. Skjut och vik biltet sd att det dr i linje med korrekt storlek, och fiist det sedan i dglan.

11. Véind tillbaka remskivan pd plats under nitfliken. Spnn ndtet och dolj det inre spdret.
Upprepa steg 3 till 10 pa motsatt sida.

12. Placera draghandtagen nira nitoverdraget. Dra bida remskivorna utdt for att centrera
systemet pd det bakre inligget.

APPLICERA ORTOSEN

13. Rikta in det bakre inliigget mot ryggraden och placera nederkanten dver lumbosakralleden.
14.Vik hoger biilte Gver viinster och justera vinkeln efter patientens kropp.

15. Justera dtdragningen genom aft dra handtagen utdt.

16. Fist hondtagen i biltet.

TA AV ORTOSEN
17. Ta bort draghandtagen och placera dem niira baksidan.
18. Lossa den friimre kardborrekniippningen och ta av ortosen.

ANPASSNING
Ortosens komponenter kan trimmas, béjas eller formas for att passa. Se produktens webbplats for
detaljerade instruktioner.

ANVANDNING OCH SKOTSEL:
Handtvitta i 30 °C (86 °F) varmt vatten med mild tval, skdl noggrant. Skdlj och ligg ut plant for
aft lufttorka. Far ej tviittas i maskin eller torktumlas.

MATERIALINNEHALL:
Airmesh®, bomull, hégdensitetspolyeten (HDPE), nylon, polyester

GARANTI:

Bregs produkter har en begrinsad garanti for fillverknings- och materialfel. Ingen annan garanti,
uttrycKlig eller underfarstddd, ges och ingen bekrftelse frdn siljaren, genom ord eller handling,
utgdr en garanti. Se www.breg.com

KASSERING:

Kassera produkten i enlighet med lokala bestdmmelser.

JMEDDELANDE TILL ANVANDARE: Om négot allvarligt fillbud intriiffor i samband med den har
produkten, rapportera detta fill Breg och den behdrign myndigheten i den medlemsstat diir
anvindaren ochy/eller patienten dr bosatt.

suoml
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

Naiden lannerankaa tukevien tuotteiden kayttdtarkoitus on vakauttaa ja rajoitta likettd
traumaperiisten vammojen hoidossa, akuutissa leikkauksen jilkeisessi toipumisessa jo
selkirangan kroonisten sairauksien hallinnassa. Kayttgaiheinen: leikkauksen jdlkeinen tuki,
murtumien hallinta, laminektomian jilkeinen oireyhtymd, spondylolisteesi, dekompressiiviset
toimenpiteet, krooninen alaseldn kipu, yldvartalon lihaksiston dekonditio, selkdydinkanavan
ahtauma, nyriihdykset/vendhdykset, spondyloosi, vililevypullistuma tai -tyrd, nikamavililevyn
rappeuma, fasettinivelen ongelmat, sakroiliitti.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:

Kayttdiin pitdisi ensisijaisesti olla laillistettu ammattilainen, potilas tai potilaan hoitaja. Kayttdjin
on kyettivi lukemaan jo ymmartamadn kaikki kyttaohjeissa annetut ohjeet ja varoitukset seki
kyettdv fyysisesti suorittamaan kaikki ohjeet.

VASTA-AIHEET:

Ei tiedossa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Lue kiinnitysohjeet jo varoitukset huolellisesti ennen kayttd. Noudata kaikkia ohjeita
varmistaaksesi tuen asianmukaisen foiminnan.

©  Jos koet kipua, turvotusta, ihodrsytystd tai mitd tahansa muita haittovaikutuksia tai
ne listidntyvit tiitd tuotetta kiiyttiessisi, ota viilittomasti yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

o Tiimi laite ei esti tai viihennd kaikkia vammoja. Liikunnan sopeuttaminen ja asianmukainen
kuntoutus ovat niin ikddn olennainen osa turvallista hoito-ohjelmag. Kysy laillistetulta
terveydenhuollon ammattihenkildlti turvallisesta ja sopivasta likunnan tasosta kdyttiessisi
tiifd laitetta.

© Yhdysvaltojen liittovaltion laki miiirdd, ettd ainoastaan laillistettu terveydenhuollon
ommatinharjoittaja voi myyda tmdn loitteen tai myontdd sen myyntioikeuden.

o Terveydenhuollon ammattihenkild miirdd, kuinka usein ja kuinka kauan laifetta kaytetidn.

© Vain yhden potilaan kiiyttoon.

KAYTTOOHJEET:
1. VYOTARON MITTAAMINEN JA KOON VALITSEMINEN
2. Mittaa potilaan vydtiirén ympirysmitta. Mritd sopiva koko kokotaulukon avulla.

VYOTARGVYGN SAATAMINEN

Huomautus: tuki toimitetaan asetettuna valmiiksi kokoon 3, ja vydt on pujotettu sisemmin aukon
|dpi.

. Avaa selkiituki jo aseta se machan vartaloa vasten tuleva puoli ylGspdin.

. Nosta verkkosuojuksen yhtd kulmaa.

. Kinnd vetosolki verkon pille ja varmista, ettd jdykdt sivutukityynyt pysyvit paikallaan.

. lrrota vyGn pad vetosoljesta.

Koot 1-3:

7. Pujota vyd aukon ldpi. Taita vydti niin, ettd sen pid on halutun koon numeron kohdalla. Sovita
vy vastaomaan vefosolien muotoa ja kiinniti se sitten tarranauhaan.

Koot 4-6:

8. Irrota tarranauhapala vetosoliesta.

9. Siirrd vylevy sisemmiisti aukosta ulompaan aukkoon.

10. Pujota ja taifa vyd oikean koon kohdalle ja kiinnitdi se sitten tarranauhaan.

11. Kainnd vetosolki takaisin paikalleen verkkosuojuksen alle. Kiristd verkko ja piilota sisempi
aukko. Toista vaiheet 310 vastakkaisella puolella.

12. Aseta vetimet verkkosuojuksen lihelle. Vedii kumpaakin vetosolkea ulospiin keskittiiksesi
jirjestelmn selkdtyynyyn.

TUEN ASETTAMINEN PAIKALLEEN

13. Kohdista selkiityynyn keskikohta potilaan selkirankaan ja aseta tyynyn alareuna lannenikama-
ristiluunivelen pidlle.

14. Kiedo oikeanpuoleinen vyd vasemmanpuoleisen pille ja sddd kulmaa vastoamaan potiloan
vartalon muotoa.

15. Kiristi tuki vetimilld vetimid ulospin.

16. Kiinnit vetimet vyghén.

TUEN IRROTTAMINEN
17. Irrota vetimet ja aseta ne lihelle selk.
18. Avaa etuosan tarranauha ja poista fuki.

MUKAUTTAMINEN
Tuen osia voidaan lyhentd, taivuttaa tai muovata sopiviksi. Tarkat ohjeet [ytyvit tuotteen
verkkosivuilta.

KAYTTG JA HOITO:
Pese ksin vedessd 30 °C:n (86 °F) limpdtilassa miedolla saippualla jo huuhtele huolellisesti.
Huuhtele jo anna kuivua vaakatasossa. Al pese koneessa tai rumpukuivaa.

MATERIAALIT:
Airmesh®, polyamidi, polyesteri, puuvilla, suuritiheyspolyeteeni (PE-HD)

TAKUU:

Bregin tuotteilla on rajoitettu takuu valmistus- jo materiaalivitheiden varalta. Mitdin muuta
nimenomaista fai hiljaista takuuta ei mynnetd, eikd mikadn myyjdn sanoin tai teoin ilmaisema
vakuutus muodosta takuuta. Katso www.breg.com

HAVITTAMINEN:

Haivitd tuote paikallisten mirdysten mukaisesti.

ownAEW

HUOMAUTUS KAYTTAJILLE: Jos laitteeseen littyen sattuu vakava vaaratilanne, siitdi tulee ilmoittaa
Bregille ja kiyttiiin jo,/tai potilaan asuinmaan valvontaviranomaiselle.

NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES:

Het beoogde gebruik van deze lumbale hulpmiddelen is stabilisatie en immabilisatie bj de

behandeling van gerelateerde lefsels, acuut postoperatief herstel en de behandeling van
chronische aandoeningen van de wervelkolom. Aangewezen voor postoperatieve ondersteuning,
behandeling van breuken, postlaminectomiesyndroom, spondylolisthesis, decompressieve ingrepen,

chronische lage rugpiin, verzwakte rompspieren, spinale stenose, verstuikingen,/verrekkingen,
spondylose, uitstulpende tussenwervelschijf/hernia, degeneratieve discopathie, facetsyndroom,
sacroilifis.

BEOOGDE GEBRUIKERS:

De beoogde gebruikers zijn erkende professionals, patiénten, of verzorgers van patiénten.
De gebruiker moet alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de
gebruiksaanwijzing lezen, begrijpen en fysiek in staat te zijn om deze uit te voeren.

CONTRA-INDICATIES:

Niet van toepassing.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Lees vaor gebruik de instructies en waarschuwingen zorgvuldig door. Volg alle instructies om
een goede werking van de brace te garanderen.

Als u tijdens het gebruik van dit product pijn, zwelling, huidirritatie of andere bijwerkingen
ervaart of als deze verergeren, raadpleeg dan onmiddellijk w arts of erkende zorgverlener.
Dit hulpmiddel voorkomt of vermindert niet alle letsels. Een goede revalidatie en aanpassing
van activiteiten zijn ook essentieel voor een veilige behandeling. Roadpleeg uw erkende
zorgverlener over veilige en geschikte activiteiten terwiil u dit hulpmiddel draagt.

De wetgeving beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot erkende zorgverleners of op voorschrift
van een erkende zorgverlener.

De gebruiksfrequentie en -duur moeten worden bepaald door een zorgverlener.

Uitsluitend voor gebruik door één patiént.

GEBRUIKSAANWLJZING:

TAILLEOMTREK EN MATEN
1. Meet de tailleomtrek van de patiént. Gebruik de maattabel om de juiste maat te bepalen.

VERSTELLING VAN DE LUMBALE GORDEL

Let op: De brace is standaard ingesteld op maat 3 met riemen in de binnenste sleuf.

2. Open de brace en leg deze met de voorkant naar beneden.

3. Trek een hoek van de mesh-afdekking omhoog.

4. Draai de poelieplaate om over de mesh en zorg ervoor dat de stijve laterale steunpads op hun
plaats blijven.

5. Maak het viteinde van de riem los van de poelieplaat.

Voor maten 1-3:

6. Schuif de riem door de sleuf. Vouw de riem om op de gewenste maat. Stel de riem of op de
vorm van de poelieplaat en bevestig hem vervolgens aan de lus.

Voor maten 4-6:

7. Haal het haakgedeelte van de poelieplaat.

8. Schuif het riempaneel van de binnenste naar de buitenste sleuf.

9. Schuif en vouw de riem tot op de gewenste maat; bevestig aan de lus.

10. Draci de poelieplaat terug op zijn plaats onder de mesh-flap. Maak de mesh vast zodat de
binnenste gleuf niet zichtbaar is. Herhaal stap 3 tof en met 10 aan de andere kant.

11. Plaats de trekhendels bij de meshafdekking. Trek beide poelieplaten naar buiten om zo het
systeem op de achterkant te centreren.
DE BRACE AANLEGGEN

12. Plaats het midden van het rugkussen ter hoogte van de ruggengraat en de onderrand ter hoogte
van het lumbosacrale gewricht.

13.Sla de rechterriem over de linkerriem en stel de hoek af op de lichaamsvorm van de patiént.

14.Trek de brace vaster door de freklussen nar buiten te frekken.

15. Bevestig de treklussen aan de riem.

DE BRACE AFLEGGEN-
16. Mack de treklussen los en ploats ze aan de achterkant.
17. Maak de klittenbandsluiting aan de voorkant los en verwijder de brace.

AANPASSEN
Onderdelen van de brace kunnen op maat worden geknipt, gebogen of gevormd. Raadpleeg de
website van het product voor specifieke instructies.

GEBRUIK EN ONDERHOUD:

Met de hand wassen in water van 30 °C (86 °F) met milde zeep, doarna grondig uitspoelen.
Afspoelen en plat neerleggen om aan de lucht te laten drogen. Niet in de wasmachine wassen of in
de wasdroger drogen.

MATERIAALSAMENSTELLING
Airmesh®@, katoen, hogedichtheid-polyethyleen (HDPE), nylon, polyester

GARANTIE:

Breg-producten worden geleverd met een beperkte garantie tegen fabricage- en materiaalfouten.
Er wordt geen andere garantie gegeven, expliciet of impliciet, en geen enkele verklaring van de
verkoper, mondeling of schriftelijk, vormt een garantie. Zie www.breg.com

AFVOER:

Voer het product of volgens de plaatselijke regelgeving.

KENNISGEVING AAN GEBRUIKERS: Indien zich een emstig incident heeft voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel, dient dit te worden gemeld aan Breg en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

PORTUGUES
UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES:

A utilizagdo prevista destes produtos lombares é proporcionar estabilizaciio e restricto de
movimentos para o tratamento de lesGes relacionadas com traumatismos, recuperaco pds-cirdrgica
aguda e gestiio de doencas cranicas da coluna vertebral. Indicado para apoio pds-operatdrio, gestio
de fracturas, sindrome pds-laminectomia, espondilolistese, procedimentos descompressivos, dor
lombar crénica, musculatura do tronco descondicionada, estenose espinal, entorses/distensdes,
espondilose, disco protuberante/hémia de disco, doenca degenerativa do disco, sindrome facetdria,
sacroilfte.

UTILIZADORES PREVISTOS:

0 utilizador previsto deve ser um profissional licenciado, o doente ou o prestador de cuidados do
doente. 0 utilizador deverd ser capaz de ler, compreender e ser fisicamente capaz de executar todas
as instrugdes, avisos e precaugdes fornecidos nas informagdes de utilizagdo.

CONTRAINDICACOES:

Nao aplicdvel.

AADVERTENclAs E PRECAUCOES:

Leia atentamente as instrucoes de montagem e as adverténcias antes da utilizacto. Para
garantir o desempenho correto da joelheira articulada, siga todas as instrugges.

Se sentir ou tiver um aumento da dor, inchago, irritagdo da pele ou quaisquer reacdes adversas
durante a utilizaco deste produto, consulte imediatamente o seu profissional de sadde
autorizado.

Este dispositivo no evita ou reduz todas as leses. A reabilitactio adequada e a modificacio
da atividade sdo também uma parte essencial de um programa de tratomento seguro. Consulte
o seu profissional de sadde autorizado relativamente ao nivel de atividade seguro e adequado
enquanto usa este dispositivo.

Alegislagdo federal restringe a venda deste dispositivo a um profissional de sadde licenciado
ou por ordem deste.

Afrequéncia e a durago da utilizagio devem ser prescritas por um profissional de sagde.

Para utilizar num Gnico doente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

DIMENSIONAMENTO E MEDICAO DA CINTURA
1. Meca o perimetro da cintura do doente. Utilize a tabela de tamanhos para determinar o
tamanho adequado.

AJUSTE DO CINTO DE CINTURA

Nota: A cinta & enviada predefinida para o tamanho 3 com correias na ranhura inferior.

2. Abra o bragadeira e coloque-a virada para baixo.

3. Levante um canto da cobertura de rede.

4. Vire a placa da polia sobre a matha, certificando-se de que as almofadas rigidas de apoio lateral
permanecem no lugar.

5. Retire a extremidade da correia da placa da polia.

Para os tamanhos 1-3:

6. Introduza o cinto na ranhura. Dobre o cinto de modo a que a sua extremidade fique alinhada
com o némero do tamanho pretendido. Faca corresponder a correia ao contorno da placa da
polia e, em seguida, fixe-a no lago.

Para os tamanhos 4-6:

7. Retire a peca de gancho da ploca da polia.

8. Mova o painel da correia da ranhura interior para a exterior.

9. Faga deslizar e dobre o cinto para o alinhar com o tamanho correto &, em seguida, prenda-o
ao lago.

10. Volte a colocar a placa da polia no lugar por baixo da aba da rede. Aperte a malha e esconda
ranhura interior. Repita os passos 3 a 10 no lado oposto.

11. Cologue os puxadores perto da cobertura da rede. Puxe ambas as placas da polia para fora para
centrar o sistema na almofada traseira.

APLICAR A CINTA

12. Alinhe o centro da almofada para as costas com a coluna vertebral do doente e o rebordo
inferior sobre a articulagdo lombossacra.

13. Enrole o cinto direito sobre o esquerdo, ajustando o dngulo de acordo com a forma do corpo
do doente.

14. Aperte o bracadeira puxando as pegas para fora.

15. Fixe as pegas ao cinfo.

REMOVER A CINTA-
16. Retire os puxadores e coloque-0s junto s costas.
17. Desprenda o fecho de gancho e loco da frente e refire a bracadeira.

PERSONALIZACAO
0s componentes da bracadeira podem ser cortados, dobrados ou moldados para se adaptarem.
Consulte o website do produto para obfer instrucGes pormenorizadas.

UT|l|ZACﬂ0 E CUIDADOS:
Lavar & mdo em dgua a 30 °C (86 °F) com sabo neutro e enxaguar abundantemente. Enxague e
deixe secar horizontalmente ao ar livre. No lave ou seque na mdguina.

COMPOSICAO DO MATERIAL:

Kmest® glgodio, polietileno de alta densidade (HDPE), nylon, poliéster

GARANTIA:

0s produtos Breg sio fornecidos com uma garantia limitada contra defeitos de fabrico e de material.

Nenhuma outra garantia, expressa ou implicita, e nenhuma afirmagdo do ou pelo vendedor, por
palavras ou agdes, constituird uma garantia. Consulte www.breg.com

ELIMINACAO:

Elimine o produto de acordo com os regulamentos locais.

AVISO AOS USUARIOS: Caso ocorra algum incidente grave em relagio o dispositivo, informe @ Breg
¢ & autoridade competente do Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente estd sediado.

POLSKI
PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA:

Przeznaczeniem tych produktéw dla odcinka ledZwiowego jest zapewnienie stabilizacji i ograniczenia
ruchu przy leczeniu urazéw, w okresie infensywnej rekonwalescencii po zabiegach chirurgicznych oraz
w leczeniu przewlektych schorzeri kregostupa. Wskazania: wsparcie pooperacyjne, leczenie ztama,
zespét po laminektomii, kregozmyk, zabiegi dekompresyjne, przewlekly bdl krzyza, ostabienie

migsni tutowia, zwezenie kanatu kregowego, skrecenia/naciagnigcia, spondyloza, wybrzuszenie/
przepuklina dysku, choroba zwyrodnieniowa dysku, zespét stawdw migdzykregowych, zapalenie stawéw
krzyzowo-biodrowych.

PRZEZNACZENIE:

Uzytkownikiem docelowym powinien by¢ licencjonowany specjalista, pacjent lub opiekun pacjenta.
Uzytkownik powinien by¢ w stanie zapoznac sig ze wszystkimi wskazéwkami, ostrzezeniami i przestrogami
zawartymi w informacjach dotyczqcych stosowania, zrozumiec je i by fizycznie zdolnym do ich
wykonania.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie dotyczy.

A OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI:

 Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje montazu i ostrzezenia. Aby zapewni¢ prawidtowe
dziatanie ortezy, nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjomi.

W przypadku wystapienia lub nasilenia sig bélu, obrzgku, podraznienia skéry lub jakichkolwiek
dziatari niepozgdanych podezas korzystania z tego produktu, nalezy natychmiast skonsultowac sig z
licencjonowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wyrb ten nie zapobiegnie wszystkim obrazeniom ani nie zmniejszy ich skutkéw. Whasciwa
rehabilitacja i modyfikacjo aktywnosci stanowiq réwniez istotng cze$¢ bezpiecznego programu
leczenia. Nalezy skonsultowa¢ sig z uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia w sprawie
bezpiecznego i odpowiedniego poziomu aktywnosci podczas noszenia fego urzadzenia.

Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia tylko osobom bedgcym uprawnionymi
pracownikami stuzby zdrowia lub osobom dziatajgcym na ich zlecenie.

(zestotliwos¢ i czas uzytkowania powinny by¢ okreslone przez pracownika stuzby zdrowia.
Wytqeznie do uzytku przez jednego pacenta.

INSTRUKCJA UZYCIA:
POMIAR | DOBOR ROZMIARU

1. Zmierz obwad talii pacjenta. Za pomocq tabeli rozmiarow okres| odpowiedni rozmiar.

REGULACJA PASA BIODROWEGO

Uwaga: Orteza jest wstgpnie ustawiona na rozmiar 3 z pasami w wewnefrznej szczelinie.

2. Otworz opaske i pol6z jg strong przedniq do dofu.

3. Unies jeden z naroznikow osfony siatkowej.

4. 0dwroc plytke kota pasowego w kierunku siatki, upewniajqc sie, ze sztywne boczne podktadki
podtrzymujgce pozostajg w miejscu.

5. Odtqcz koricowke paska od plytki kota pasowego.

Dla rozmiaréw 1-3:

6. Przetoz pasek przez szczeling. Ztoz pasek tak, aby jego koricowka pokrywata sig z wybranym
rozmiarem. Dopasuj pasek do knturu ptyty kofa pasowego, o nastepnie przymocuj go do petli.

Dla rozmiaréw 4-6:

7. Idejmij haczyk z plytki kota pasowego.

8. Przenies panel paska z wewngfrznego do zewnetrznego otworu.

9. Przesui i 2tz pasek, aby dopasowac go do odpowiedniego rozmiaru, o nastepnie zamocuj w szlufce.

10. 0dwrdc plytkg kota pasowego z powrotem na miejsce pod klapkq  siatki. Zacisnij siatke i zakryj
wewngtrzng szczeling. Powtdrz kroki od 3 do 10 po przeciwnej stronie.

11. Umiesc uchwyty do ciggnigcia w poblizu pokrywy siatki. Pociggnii obie plyty kofa pasowego na
zewnaqtrz, aby wysrodkowac system na poduszce tylnej.

ZAKEADANIE ORTEZY

12. Wyrdwnaj srodek poduszki tylnej z kregostupem pacienta i dolng krawedzig nad stawem
lgdwiowo-krzyzowym.

13. 0wii prawy pas nad lewym, dostosowujqc kat do ksztattu ciata pacjenta.

14. Zacisnij orteze, pociagajgc uchwyty na zewngtrz.

15. Przymocuj uchwyty do paso.

ZDEJMOWANIE ORTEZY
16. 0dczep uchwyty do ciagnigcia i umies¢ je w poblizu plecow.
17. 0dczep przednie zapiecie na rzepy i zdejmij orteze.

DOSTOSOWANIE

Elementy ortezy mozna przycina¢, wygina¢ lub formowac w celu dopasowania. Szczegétowe instrukcje
mozna znalez¢ na stronie infernetowej produktu.

UZYTKOWANIE | PIELEGNACJA:

Pra¢ recznie w wodzie o temp. 30°C (86°F) z dodatkiem delikatnego detergentu, doktadnie optukac.
Nolezy je wyptuka¢ i roztozy¢ na plasko na powietrzu oz do wyschnigcia. Nie pra¢ w pralce ani nie suszy¢
w suszarce bgbnowe;.

SKEAD MATERIALU:
Airmesh®, bawetna, polietylen o wysokiej gestosci (HDPE), nylon, poliester

GWARANCJA:

Produkty Breg objgte sq ograniczong gwarancjg na wady produkcyjne i materiatowe. Nie udziela sig
zadnej innej gwarancji, wyraznej ani dorozumianej, i zadne o$wiadczenie sprzedowcy, stowne lub czynnie,
nie bedzie stanowi¢ gwarancji. Zobacz www.breg.com

UTYLIZACJA:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

UWAGA DO UZYTKOWNIKOW: Jezeli wystqpito jakiekolwiek powazne zdarzenie pozostajgce w
2wiqzku z wyrobem, nalezy powiadomic o nim firme Breg i wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego
zamieszkiwanego przez uzytkownika i/lub pacjenta.

BAHASA MELAYU
TUJUAN PENGGUNAAN / PETUNJUK:

Penggunaan yang dimaksudkan bagi produk lumbar ini adalah untuk memberikan penstabilan

dan sekatan pergerakan bagi rawatan kecederaan berkaitan trauma, pemulihan akut selepas
pembedahan serta pengurusan keadaan kronik pada tulang belakang. Produk ini digunakan untuk
Sokongan Pasca Pembedahan, Pengurusan patah, Pasca sindrom laminektomi, Spondilolistesis,
Prosedure nyahtekanan, Sakit Belakang Bawah Kkronik, Kemerosotan Keadaan Otot pada Batang
Badan, Stenosis Spina, Terseliuh/Tertarik, Spondilosis, Cakram Terkeluar/Hermia, Penyakit Cakram
Degeneratif, Sindrom Faset, Sakroilitis.

PENGGUNA YANG DIMAKSUDKAN:

Pengguna sasaran mestilah ahli profesional berlesen, pesakit atau penjoga pesakit. Pengguna
hendaklah dapat membaca, memahami, dan mempunyai kemampuan fizikal untuk melaksanakan
semua arahan, amaran, don langkah berjaga-jaga yang disediakan dalam maklumat penggunaan.

KONTRAINDIKASI:

Tidak Berkenaan.

AAMARAN DAN LANGKAH BERJAGA-JAGA:

Baca arahan pemasangan dan amaran dengan teliti sebelum menggunakannya. Untuk
memastikan prestasi pendakap yang terbaik, ikut semua arahan.

o Jika anda mengalami kesakitan yang bertambah teruk, bengkak, kerengsaan kulit atou tindak
balas buruk semasa menggunakan produk ini, rujuk pakar perubatan anda dengan segera.

e Peranti ini tidok akan mencegah atau mengurangkan semua kecederaan. Pemulihan dan
pengubahsugian aktiviti yang betul juga merupakan bahagian penting dalam program rawatan
yang selamat. Rujuk pakar 1 kesihatan berlesen anda berk tahap aktiviti yang
selamat dan sesuai semasa memakai peranti ini.

o Undang-undang Persekutuan mengehadkan peranti ini untuk dijual oleh atou dengan arahan
pengamal penjagaan kesihatan berlesen.

©  Kekerapan dan tempoh penggunaan hendaklah ditetapkan oleh profesional penjogaan
kesihatan.

o Untuk kegunaan seorang pesakit sahaja.

ARAHAN PENGGUNAAN:

UKURAN PINGGANG DAN SAIZ

1. Ukurlilit pinggang pesakit. Rujuk carta saiz untuk menentukan saiz yang sesuai.
PELARASAN TALI PINGGANG

Perhatian: Pendakap dihantar dalom tetapan awal Saiz 3 dengan tali berada pada slot daloman.

2. Buka pendakap dan letakkan menghadap ke bowah.
3. Angkat satu penjuru penutup jaring.
4
5

. Balikkan plat takal di atas jaring, pastikan pad sokongan kekal pada kedudukannya.
. Tanggalkan hujung tali daripada plat takal.

Untuk Saiz 1-3:

6. Luncurkan tali melalui slot. Lipat tali supaya hujungnya selari dengan nombor saiz yang
dikehendaki. Padankan tali dengan kontur plat takal, kemudian lekatkan pada gelung.

Untuk Saiz 4-6:

7. Tanggalkan bahagian cangkuk daripada plat takal.

8. Alihkan panel tali daripada slot dalam ke dalam slot luar.

9. Luncurkan dan lipat tali agar selari dengan nombor saiz yang dikehendaki, kemudian lekatkan
pada gelung.

10. Balikkan semula plat takal ke tempat asal di bawah penutup jaring. Ketatkan jaring dan tutup
semula slot dalam. Ulang langkah 3 hingga 10 pada belah yang bertentangan.

11. Letakkan pemegang tarik berhampiran penutup jaring. Tarik kedua-dua plat takal ke luar untuk
melarakan kedudukan sistem pada pad belakang.

MEMAKAI PENDAKAP

12. Selaraskan bahagian tengah pad belakang dengan tulang belakang pesakit dan bahagian
bawahnya berada di atas sendi lumbosakral.

13. Balut tali kanan di atas tali kiri, laraskan mengikut saiz badan pesakit.

14. Ketatkan pendakap dengan menarik pemegang ke arah luar.

15. Lekatkan pemegang pada tali pinggang.

MENANGGALKAN PENDAKAP
16. Tanggalkan pemegang tarik dan letakkan berhampiran bahagian belakang.
17. Tanggalkan cangkuk hadapan dan penutup gelung dan tanggalkan pendakap.

PENYESUAIAN
Komponen pendakap boleh dipotong, dibengkokkan atau dibentuk mengikut kesesuaian. Rujuk
laman web produk untuk arahan terperinci.

PENGGUNAAN DAN PENJAGAAN:

Cuci dengan tangan menggunakan air bersuhu 30°C (86°F) dengan sabun lembut dan bilas
dengan teliti. Bilas dan bentangkan secara rata untuk dikeringkan dengan udara. Jangan cuci
menggunakan mesin basuh atou keringkan dalam mesin pengering.

KOMPOSISI BAHAN:
Airmesh®, Kapas, Polietilena Ketumpatan Tinggi (HDPE), Nilon, Poliester

JAMINAN:

Produk Breg disertakan dengan jominan terhad terhadap kecacatan pembuatan dan bahan. Tioda
jaminan lain, sama ada secara tersurat atau tersirat diberikan. Sebarang pernyataan lisan atau
tindakan oleh penjual tidak akan dianggap sebagai jaminan. Maklumat lanjut boleh didapati di
www.breg.com

PELUPUSAN:

Buang produk mengikut peraturan tempatan.

NOTIS KEPADA PENGGUNA: Jika sebarang insiden serius telah berlaku yang berkaitan dengan
peranti, laporkan kepada Breg dan pihak berkuasa kompeten Negara Anggota tempat pengguna
dan/atau pesakit berada.
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