6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami | wskazowkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
§¢ zgodnie z zatgcznikiem VIl dyrektywy.

6.3 Lokalne wskazowki prawne

Wskazowki prawne, ktore maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-

jacego.

1 Eloszo magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idopontja: 2015-04-14
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaloknak.

A Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50R50 Lumbo Direxa
és a 50R51Lumbo Direxa Women, valamint az 50R52 High agyékcsigolya-
ortézis adaptalasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt az ortézist kizarolag a torzs ortetikai ellatasara szabad hasznalni, és ki-
zarolag intakt borfelllettel érintkezhet.

Az ortézist feltétlentl az indikacionak megfeleléen és az orvosi utasitasok be-
tartasaval kell hasznalni.
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2.2 Indikaciok

50R50 Lumbo Direxa, 50R51 Lumbo Direxa Women

* Meérsékelt lumbalgia, agyékcsigolya-szindroma, lumboischialgia

* Myostatikus elégtelenség/muszkularis egyensulytalansag az agyéki csi-
golyaknal

 Mérsékelt degenerativ elvaltozasok az agyéki csigolyaknal (pl. osteo-
chondrosis, facet szindréma)

* Porckorong kidomborodas (protrusio) L4 -S1

» Stabilizalas diszkektomia utan L4 - S1

e Azilioszakralis izilet mérsékelt irritacidja

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

50R52 Lumbo Direxa High

 Enyhe foku, legfeljebb mérsékelt dorso-lumbalgia, hat-/agyékcsigolya-
szindréma, dorso-lumboischialgia, a hat- és az agyéki csigolyak ligamen-
tozisai

* Myostatikus elégtelenség/muszkularis egyensulytalansag az agyékcsigo-
lyak és az alsé hatcsigolyak kornyékeén

* Meérsékelt vagy degenerativ elvaltozasok az agyéki csigolyaknal és az al-
s6 hatcsigolyaknal (pl. osteochondrosis, facett szindroma)

* Porckorong kidomborodas (protrusio) L1 -S1

* Stabilizalas diszkektomia utan L1 - S1

e Azilioszakralis izilet mérsékelt irritacidja

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Borbetegségek/-
sérulések, gyulladasosok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duz-
zanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelészavarok a labak kor-
nyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis tamogatja a szenzomotoros mukodést és aktivizalja ezzel a musz-
kularis stabilizalast. Tamogatja a fajdalomcsillapitast és tehermentesiti a ge-
rincoszlopot.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

[A VIGYAZAT] Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérulés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetés lehetséges m(iszaki hibakra

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/\ VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A paciens egészsegi allapota romlik, a termék megrongalodik a biztonsagi

eldirasok be nem tartasa kovetkeztében

» Sczenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitasban szerepl6 biztonsagi
tudnivaloknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" cim( fejezetben szerepel6 valamennyi

biztonsagi tudnival6t ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT
Erintkezés hideggel, magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt
langgal

Sérilések (pl. égés) és az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket mindig tavol kell tartani nyilt langtol, parazstél és mas hofor-
rasoktol.

» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok, a kérokozok ekcémat vagy fert6zéseket okozhatnak

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel,
testapolokkal.
Elégtelen stabilizalas az anyag funkciovesztése kovetkeztében
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» A termék nem kerulhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.
» Tajékoztassa paciensét

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi id6tartamat és a hasznalat idejét rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,

ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6s6d-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) A derék korméretét kb. 2 cm-rel a medencedv felett kell megmérni.
2) Az ortézisméret kivalasztasa (lasd mérettablazat).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

/A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a borrel
Dorzsolédeés vagy izzadas okozta bérirritaciok

» A terméket nem szabad kozvetlenll a boron hordani.
» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Hibas vagy tulsagosan szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegpalyak elszoritasa a hi-

bas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében.

» Ellenérizni kell, hogy korrekt felhelyezése utan az ortézis pontosan a he-
lyére kerult-e.

» Tajékoztassa paciensét
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Kopott vagy megrondalodott termék hasznalata
Korlatozott hatas

A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes
hasznalat el6tt ellendriznie kell, j6l mikodik-e, nem rongalédott vagy ko-
pott-e valahol.

A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznalhaté
tovabb, amennyiben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltoza-
sok, rossz illeszkedés) vagy rongalodas észlelhetd.

Kiegészitésképp az ortézishez kaphato egy pelotta, amelyet - ha sziukséges -
szervizalkatrészként lehet megrendelni.

1)

2)

Opcio - Pelotta behelyezése: A pelottat a tépbzar segitségével ugy kell
rogziteni az ortézis belso oldalara, hogy a pelotta tlés kézben legalabb 1
cm-rel az ulofelulet felett legyen.

Felhelyezés (Id. 1 abra): Az ortézist tekerjik a torzs koré. Ujjainkat he-
lyezzik az abdominalis zar fogotasakjaiba. Az ortézist egyenletes erével
huzzuk at elére.

Tépozarkezelés (Id. 2 abra): Az abdominalis zar jobb oldali részét rog-
zitsuk a baloldali részen. EI6bb a bal-, majd a jobboldali tasakbdl huzzuk
ki az ujjainkat. Ugyeljiink ra, hogy a tépézarlapocskak pontosan egymas-
ra feklidjenek és ne érjenek hozza a ruhazathoz és a borhoz.

A kompresszio fokozasa: a rugalmas hevederek végeit huzzuk elére
(Id. 8 abra) és rogzitsiik az alapzarra (Id. 4 abra).

Végellenorzés: Amikor atadjuk a paciensnek, ellenérizziik, hogy j6-e a
formaja, és pontosan illeszkedik-e az ortézis. Az ortézis akkor van a he-
lyén, ha alsé pereme kicsit a lagyék ala ér.

A paciens betanitasa: Magyarazzuk el a paciensnek az ortézis felhelye-
zését és a korrekt Ulés biztositasanak modjat. Gyakoroltassuk vele az or-
tézis fel- és levételét.

4.3 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

1)
2)
3)

4)

Az 6sszes tépOzarat zarjuk be.

Ajanlas: Hasznaljunk mosdzsakot vagy halot.

Az ortézist 40 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mososzerrel kézzel lehet mosni. Oblitészert ne hasznaljunk! Alaposan
oblitsuk ki.

A szabad leveg06n szaritsuk. Szaritas kozben lehetGleg ne érje kdzvetlen
héhatas (napsugarzas, kalyha vagy flitétest melege).
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5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti eldirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelel6en valtozhat.

6.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szerepld leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, foképp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitasa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fuggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltak be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarto kizardlagos felel6ssege alap-
jan kerult kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel6en.

6.3 Lokalis jogi tudnivalok

Jogi tudnivalék, melyek kizarélag egyes orszagokba kerilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben talalhatdk az illet6 alkalmazo orszag nyelven.

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-04-14
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokyn.

V navodu k pouziti najdete dullezité informace pro prizpUsobeni a nasazovani
bedernich ortéz Lumbo Direxa 50R50, Lumbo Direxa Women 50R51 a Lum-
bo Direxa High 50R52.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tato ortéza je urCena vyhradné k ortotickému vybaveni trupu a vyhradneé
pro styk s neporusenou pokozkou.

68 | Ottobock



