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OSTRZEZENIE OGOLNE

Dziekujemy za zakup naszego produktu, prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcjg uzywania. Nie nalezy uzytkowaé wyrobu przed
zapoznaniem sie z niniejszg instrukcja i jej zrozumieniem. Jesli nie rozumiesz ostrzezen, uwag i zalecen, skontaktuj sie ze specjalistg w
zakresie opieki zdrowotnej badZz sprzedawca aby unikna¢ uszkodzenia produktu.

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ wszystkie czesci pod katem uszkodzen powstatych podczas przewozu. W przypadku zauwazenia takich
uszkodzen, NIE WOLNO uzywac produktu. Wiecej informacji u wytworcy.

ZASTOSOWANIE
Orteza kregostupa stuzy do stabilizacji oraz wzmocnienia kregostupa w odcinku krzyzowym, ledzwiowym i piersiowym.

WSKAZANIA

¢ zespoty bélowe odcinka ledZzwiowo krzyzowego
* osteoporoza kregostupa

* wzmozone napiecia miesniowe

¢ dyskopatia ledZzwiowa

 niestabilno$¢ kregostupa

PRZECIWWSKAZANIA
Ograniczenia fizyczne lub umystowe (np. uposledzenie wzroku), ktére uniemozliwiaja bezpieczne obchodzenie sie z produktem. Urazy,
stany zapalne, rany otwarte, obtarcia, zwyrodnienia uniemozliwiajgce komfortowe uzytkowanie produktu.

CECHY
Orteza skfada sie z dwdch czesci: wysokiej czesci lediwiowo krzyzowej oraz dopinanej przy pomocy rzepéw czesci grzbietowej,

umozliwiajgcej dopasowanie odpowiedniego rozmiaru do wzrostu pacjenta.

ROZMIARY (Aby dobra¢ odpowiedni rozmiar nalezy zmierzy¢ obwéd w pasie)

M:70-85cm
L: 80-95cm
XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 -115cm
XXXL: 110-125cm
XXXXL :120-135 cm

Wysokos¢ z czescig grzbietowa: 55 cm
Wysokos¢ czesci ledzwiowo krzyzowej: 26 cm

ZAKRES DOSTAWY
Orteza kregostupa (2 czesci), instrukcja obstugi

UWAGA:

W przypadku wystgpienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu”, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt
doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

b) czasowego lub trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

) powaznego zagrozenia zdrowia publicznego

nalezy powyiszy , powazny incydent” zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent maja miejsce zamieszkania. W przypadku Polski wtasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

UWAGA:
W przypadku wystgpienia bdlu, reakcji alergicznych lub innych niepokojgcych, niejasnych dla uzytkownika objawoéw zwigzanych z
uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy zaprzestac korzystania z wyrobu i skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

UWAGA: zabronione jest uzytkowanie produktu w sposéb inny niz zgodnie z jego przeznaczeniem

UWAGA: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia spowodowane zaniedbaniem zasad czyszczenia i konserwacji, badz
bedace skutkiem nieprzestrzegania zalecen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Osoby zmagajace sie z chorobami, dysfunkcjami lub urazami, do leczenia/rehabilitacji badz kompensacji ktérych przeznaczony jest niniejszy
wyrob (patrz czesé dotyczaca przeznaczenia wyrobu niniejszej instrukcji). Wyréb moze by¢ zakupiony przez uzytkownika samodzielnie lub
na podstawie zalecen lekarza, terapeuty lub innego specjalisty. Zaréwno w przypadku samodzielnego zakupu wyrobu, jak tez wskazania
przez lekarza/terapeute/innego specjaliste, nalezy wzigé pod uwage dostepne rozmiary/niezbedne funkcje/wielkosé/warianty wyrobu,
wskazania i przeciwwskazania do uzytkowania, a takze informacje dostarczone przez producenta.
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UZYTKOWANIE

1.

2.
3.
4

Na samym poczatku nalezy wysokg cze$¢ ortezy przymocowac do czesci dolnej za pomoca rzepdw.

Upewnij sie, ze orteza znajduje sie we wihasciwej pozycji, zaktadanie ortezy wykonaj zgodnie z ponizszymi ilustracjami.

Orteze zaktadamy zapinajac gtéwny pas na rzepy, nalezy odpowiednio mocno $cisng¢ pas.

Nastepnie nalezy chwyci¢ jednoczesnie oba dodatkowe pasy $ciggajace i zapigé na pasie gtéwnym, dostosowujac wiasciwg
Scistos¢.

Dodatkowe pasy znajdujace sie na wysokiej czesci ortezy nalezy zatozy¢ na ramiona, skrzyzowac je z tytu i zapig¢ na pasie
gtéwnym z przodu, ostony nalezy utozy¢ pod pachami.

Na koricu nalezy jeszcze raz upewnic sie, ze wyrdb wihasciwie przylega do kregostupa, jest zatozony na wtasciwej wysokosci oraz
pasy sa odpowiednio mocno $cisniete i zapewniajg stabilizacje.

8.

UWAGA: Wyrdéb mozna uzytkowac korzystajac tylko z czesci dolnej (pomijajac krok przymocowania czesci gérnej) o ile jest to zgodne z
zaleceniami lekarza.

CZYSZCZENIE | KONSERWACIA

Wyréb zaleca sie prac recznie z dodatkiem delikatnego detergentu, w temperaturze do 40°C. Nie wolno pra¢ w pralce. Do czyszczenie nie
wolno uzywac silnych detergentéw, wybielaczy ani szorstkich przedmiotéw. Suszy¢ na roztozone na ptasko w cieniu, nie wystawiaé na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nie wolno suszy¢ w suszarce bebnowej. Nie wolno czysci¢ chemicznie. Nie wolno prasowac.

PRZECHOWYWANIE
Wyréb nalezy przechowywaé w suchym chtodnym pomieszczeniu, z dala od wilgoci oraz bezposrednich promieni stonecznych.

SPOSOB UTYLIZACJI WYROBU
Po wycofaniu wyrobu z eksploatacji wyréb medyczny mozna zutylizowac jak zwykty odpad komunalny.
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GENERAL WARNING

Thank you for purchasing our product, please read the instructions for use carefully. Do not use the product until you have read and
understood these instructions. If you do not understand the warnings, cautions and recommendations, please contact your healthcare
professional or dealer to avoid damage to the product.

NOTE: Inspect all parts for damage caused in transit. If such damage is noticed, DO NOT use the product. Contact the manufacturer for
more information.

APPLICATION
The spinal orthosis is used to stabilise and strengthen the spine in the sacral, lumbar and thoracic sections.

INDICATIONS

- lumbosacral pain syndromes
- osteoporosis of the spine

- increased muscle tension

- lumbar discopathy

- spinal instability

CONTRAINDICATIONS

Physical or mental limitations (e.g. visual impairment) that prevent safe handling. Injuries, inflammation, open wounds, abrasions,
degeneration that prevent comfortable use of the product.

FEATURES

The brace consists of two parts: a high lumbar and sacral part and a Velcro-fastened dorsal part, which allows the appropriate size to be
adjusted to the patient's height.

SIZE (To choose the right size, measure your waist circumference)
M: 70 -85 cm

L: 80-95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Height with dorsal section: 55 cm
Height of lumbar and sacral section: 26 cm

SCOPE OF SUPPLY
Spinal brace (2 parts), instruction manual

NOTES:

In the event of a product-related 'serious incident' that directly or indirectly led to, could have led to or is likely to lead to any of the
following:

(a) the death of a patient, user or other person; or

(b) temporary or permanent deterioration of the health of a patient, user or other person, or

(c) a serious threat to public health

this 'serious incident' should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user or
patient is resident. For Poland, the competent authority is the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

NOTES:
If you experience pain, allergic reactions or other distressing, unclear symptoms related to the use of the medical device, you should stop
using the device and consult a healthcare professional.

ATTENTION: It is forbidden to use the product other than for its intended purpose

ATTENTION: The manufacturer is not responsible for damage caused by negligent cleaning and maintenance, or resulting from failure to
follow the instructions in this manual.

TARGET PATIENT GROUP

Persons suffering from diseases, dysfunctions or injuries for the treatment/rehabilitation or compensation of which this orthosis is
intended (see section on intended use of the stabilisator in these instructions). The product can be purchased by the user on their own or
on the recommendation of a doctor, therapist or other specialist. Whether you purchase the device yourself or on the recommendation of
a doctor/therapist/other specialist, you must take into account the available sizes/necessary functions/sizes/variants of the device, the
indications and contraindications for use, as well as the information provided by the manufacturer.
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USE

At the very beginning, the high part of the orthosis should be attached to the lower part with Velcro.

Make sure the orthosis is in the correct position, fitting the orthosis according to the illustrations below.

The brace is put on by fastening the main strap with Velcro, the strap should be pressed tightly enough.

Then grasp both additional drawstrings at the same time and fasten on the main belt, adjusting the correct tightness.

The additional straps located on the high part of the orthosis should be placed on the shoulders, crossed at the back and
fastened to the main strap at the front, the covers should be placed under the armpits.

Finally, it is important to make sure once again that the device fits properly on the spine, is worn at the right height and that the
straps are tight enough to provide stabilisation.

VAW R

o

NOTE: The device can be used using only the lower part (omitting the step of attaching the upper part) as long as it is in accordance with
the doctor's recommendations.

CLEANING AND MAINTENANCE

The product is recommended to be washed by hand with a mild detergent, at a temperature of up to 40°C. Do not wash in a washing
machine. Do not use strong detergents, bleach or rough objects for cleaning. Dry flat laid out in the shade, do not expose to direct sunlight.
Do not tumble dry. Do not dry clean. Do not iron.

STORAGE
Store the product in a dry cool room, away from moisture and direct sunlight.

HOW TO DISPOSE OF THE PRODUCT
Once the orthosis has been decommissioned, the medical device can be disposed of as normal municipal waste.
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ALLGEMEINE WARNUNG

Wir danken lhnen fiir den Kauf unseres Produkts. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch. Verwenden Sie das Produkt
nicht, bevor Sie diese Anleitung gelesen und verstanden haben. Wenn Sie die Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Empfehlungen
nicht verstehen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Handler, um Schiaden am Produkt zu vermeiden.

Uberpriifen Sie alle Teile auf Schiaden, die wihrend des Transports entstanden sind. Wenn solche Schaden festgestellt werden, verwenden
Sie das Produkt NICHT. Kontaktieren Sie den Hersteller fir weitere Informationen.

ANWENDUNG
Die Wirbelsdulenorthese dient der Stabilisierung und Kraftigung der Wirbelsdule im sakralen, lumbalen und thorakalen Bereich.

INDIKATIONEN

- lumbosakrale Schmerzsyndrome
- Osteoporose der Wirbelsaule

- erh6hte Muskelspannung

- lumbale Diskopathie

- Wirbelsauleninstabilitadt

KONTRAINDIKATIONEN
Korperliche oder geistige Einschrankungen (z. B. Sehschwache), die eine sichere Handhabung verhindern. Verletzungen, Entziindungen,
offene Wunden, Abschiirfungen, Degenerationen, die eine bequeme Verwendung des Produkts verhindern.

FEATURES
Die Bandage besteht aus zwei Teilen: einem hohen lumbalen und sakralen Teil und einem mit Klettverschluss versehenen dorsalen Teil, mit
dem die GroRe an die KérpergroRe des Patienten angepasst werden kann.

GROSSE (um die richtige GroRe zu wihlen, messen Sie lhren Taillenumfang)
M:70-85cm

L: 80-95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

Hohe mit Ruckenlehne: 55 cm

Hohe des Lenden- und Kreuzbeinbereichs: 26 cm

UMFANG DER LIEFERUNG
Wirbelsdulenstiitze (2 Teile), Gebrauchsanweisung

ANMERKUNGEN

Im Falle eines produktbezogenen "schwerwiegenden Vorfalls", der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Punkte gefiihrt hat, hatte
fihren kénnen oder wahrscheinlich fiihren wird:

(a) der Tod eines Patienten, Nutzers oder einer anderen Person; oder

(b) eine vorlibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Nutzers oder einer anderen Person,
oder

(c) eine ernsthafte Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit

Dieser "schwerwiegende Vorfall" sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender oder
Patient seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden.

Wenn Sie Schmerzen, allergische Reaktionen oder andere beunruhigende, unklare Symptome im Zusammenhang mit der Verwendung des
Medizinprodukts verspiren, sollten Sie die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt aufsuchen.

Verwenden Sie das Produkt nicht zu einem anderen Zweck als den vorgesehenen.

Der Hersteller haftet nicht fur Schaden, die durch nachlassige Reinigung und Wartung oder durch Nichtbeachtung der Anweisungen in
diesem Handbuch entstehen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die an Krankheiten, Funktionsstdrungen oder Verletzungen leiden, fir deren Behandlung/Rehabilitation oder Kompensation
dieses Gerat bestimmt ist (siehe Abschnitt Giber die bestimmungsgemiaRe Verwendung des Gerats in dieser Anleitung). Das Gerat kann vom
Anwender selbst oder auf Empfehlung eines Arztes, Therapeuten oder anderen Spezialisten erworben werden. Unabhangig davon, ob Sie
das Gerat selbst oder auf Empfehlung eines Arztes/Therapeuten/anderen Fachmanns kaufen, missen Sie die verfugbaren
GroRen/erforderlichen Funktionen/GréRen/Varianten des Gerits, die Indikationen und Kontraindikationen fiir den Gebrauch sowie die
vom Hersteller bereitgestellten Informationen beriicksichtigen.
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VERWENDUNG

- Befestigen Sie den hohen Teil der Orthese mit dem Klettverschluss an der Taille.

- Vergewissern Sie sich, dass die Orthese richtig sitzt, indem Sie die Orthese gemal den untenstehenden Abbildungen anpassen.

- Die Bandage wird mit einem Klettverschluss am Hauptband befestigt, das fest genug angezogen werden muss.

- Greifen Sie dann die beiden zusatzlichen Zugbander gleichzeitig und befestigen Sie sie am Hauptgurt, wobei Sie die richtige Straffheit
einstellen.

- Die zusatzlichen Gurte, die sich am oberen Teil der Orthese befinden, werden auf die Schultern gelegt, auf dem Riicken gekreuzt und
vorne am Hauptgurt befestigt, die Uberziige werden unter den Achseln platziert.

- Achten Sie nach dem Anlegen darauf, dass die Orthese richtig auf der Wirbelsaule sitzt, in der richtigen Hohe getragen wird und die
Gurte fest genug sind, um eine Stabilisierung zu gewdhrleisten.

HINWEIS: Das Gerat kann auch nur mit dem Hauptgurt verwendet werden (ohne den Schritt der Befestigung des Oberteils), sofern dies den
Empfehlungen des Arztes entspricht.

REINIGUNG UND WARTUNG

Es wird empfohlen, das Produkt von Hand mit einem milden Waschmittel bei einer Temperatur von bis zu 40°C zu waschen. Nicht in einer
Waschmaschine waschen. Verwenden Sie keine scharfen Reinigungsmittel, Bleichmittel oder raue Gegenstande zur Reinigung. Flach
liegend im Schatten trocknen, nicht der direkten Sonne aussetzen. Nicht im Waschetrockner trocknen. Nicht chemisch reinigen. Nicht
blgeln.

LAGERUNG
Lagern Sie das Produkt in einem trockenen, kiihlen Raum, geschiitzt vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung.

ENTSORGUNG
Sobald das Geréat aulRer Betrieb genommen ist, kann es als normaler Siedlungsabfall entsorgt werden.
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OBECNE UPOZORNENI

Dékujeme, Ze jste si zakoupili nds vyrobek, a peclivé si prectéte navod k poufZiti. NepouZivejte vyrobek, dokud si tento navod neprectete a
neporozumite mu. Pokud nerozumite varovanim, upozornénim a doporucenim, obratte se na svého zdravotnického pracovnika nebo
prodejce, aby nedoslo k poskozeni vyrobku.

POZNAMKA: Zkontrolujte viechny dily, zda nebyly pogkozeny pfi prepravé. Pokud takové poskozeni zjistite, vyrobek NEPOUZIVEITE. Dalsi
informace ziskate od vyrobce.

APLIKACE
Ortéza patere slouZi ke stabilizaci a posileni patefe v kfizové, bederni a hrudni ¢asti.

INDIKACE

- lumbosakralni bolestivé syndromy
- osteoporodza patere

- zvySené svalové napéti

- bederni diskopatie

- nestabilita patere

KONTRAINDIKACE

Fyzickd nebo mentalni omezeni (napf. zrakové postizeni), ktera brani bezpecné manipulaci. Poranéni, zanéty, oteviené rany, odfeniny,
degenerace branici pohodinému pouzivani vyrobku.

FUNKCE

Ortéza se sklada ze dvou casti: vysoké bederni a kfizové ¢asti a hibetni ¢asti se suchym zipem, kterd umozZriuje nastavit vhodnou velikost
podle vysky pacienta.

VELIKOST (pro vybér spravné velikosti si zméfte obvod pasu)
M: 70 -85 cm

D: 80-95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL:100-115cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Vyska hibetni ¢asti: 55 cm
Vyska bederni a kiizové Casti: 26 cm.

OBSAH BALENI
Paterni ortéza (2 dily), navod k poufZiti

NEZADOUCI PRIHODA

V ptipadé "vazného incidentu" souvisejiciho s produktem, ktery vede pfimo nebo nepfimo, mize nebo by mohla vést k nékteré z
nasledujicich

udalosti:

a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

c) vazné ohroZeni vefejného zdravi

tato "zavazna udalost" musi byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté. V
pripadé CR je prislusnym organem SUKL (Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Odbor zdravotnickych prostiedkd. UZivatel/pacient jsou povinni
pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL jakoukoliv nezadouci ptihodu, ktera vznikla v souvislosti s pouzitim
zdravotnického prostiedku.

PROHLASENI
Na tento vyrobek bylo vydano prohlaseni o shodé s Nafizenim (EU) MDR
2017/745 v platném znéni a ve shodé s legislativnimi pozadavky CR na zdravotnické prostiedky v platném znéni.

POZNAMKY:
Pokud se u vas objevi bolest, alergické reakce nebo jiné znepokojivé, nejasné priznaky souvisejici s pouzivanim zdravotnického prostredku,
méli byste prostfedek pfestat pouzivat a poradit se s |ékafem.

UPOZORNENI: je zakazano pouizivat vyrobek k jinému nez uréenému ucelu.

UPOZORNENI: Vyrobce neodpovida za $kody zplisobené nedbalym ¢isténim a Gdribou nebo vzniklé nedodrienim pokyn(i uvedenych v
tomto navodu.
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CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby trpici nemocemi, dysfunkcemi nebo zranénimi, k jejichz 1é¢bé/rehabilitaci nebo kompenzaci je tento vyrobek uréen (viz ¢ast o
uréeném poufZiti vyrobku v tomto navodu). Vyrobek si mlZe uZivatel zakoupit sdm nebo na doporudeni |ékare, terapeuta ¢i jiného
odbornika. At uZ si vyrobek zakoupite sami nebo na doporuéeni |ékafe/terapeuta/jiného odbornika, musite vzit v Gvahu dostupné
velikosti/potiebné funkce/rozméry/varianty pfistroje, indikace a kontraindikace pouziti, jakoz i informace poskytnuté vyrobcem.

POUZITI
1.  Nasamém zacatku by méla byt vysokd ¢ast ortézy pripevnéna k pasu pomoci suchého zipu.
2. Ujistéte se, Ze je ortéza ve spravné poloze, a nasadte ortézu podle nize uvedenych obrazka.
3. Ortéza se nasazuje upevnénim hlavniho popruhu pomoci suchého zipu, popruh by mél byt dostate¢né pevné utazen.
4.  Poté uchopte obé dalsi stahovaci snlrky najednou a pfipevnéte je k hlavnimu pdsu a upravte jejich spravné utaZeni.
5. Pridavné popruhy umisténé na vysoké casti ortézy by mély byt umistény na ramenou, zkfizené na zadech a pfipevnéné k
hlavnimu popruhu vpredu, kryty by mély byt umistény v podpazi.
6. Nakonec je dileZité se opét ujistit, Ze zafizeni spravné sedi na patefi, Ze je nasazeno ve spravné vysce a Ze jsou popruhy

dostatecné utazené, aby poskytovaly stabilizaci.

8.

POZNAMKA: Vyrobek lze pouZivat pouze s hlavnim pasem (vynechanim kroku pfipevnéni horni &asti), pokud je to v souladu s
doporucenim lékare.

CISTENi A UDRZBA

Vyrobek se doporucuje prat ru¢né s jemnym pracim prostfedkem pfi teploté do 40 °C. Neperte v pracce. K Cisténi nepouZivejte silné praci
prostiedky, bélidla ani hrubé predméty. Suste naplocho polozené ve stinu, nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni. Nesuste v bubnové
susi¢ce. Necistéte chemicky. Nezehlete.

SKLADOVANi
Vyrobek skladujte v suché a chladné mistnosti, mimo dosah vlhkosti a pfimého slunec¢niho zareni.

LIKVIDACE PRODUKTU

Pti likvidaci pouZitého vyrobku je nutné dodrzovat prislusné predpisy pro likvidaci odpadu. Vyrobek nepatii do komunalniho odpadu.
Vyrobek obsahuje ¢asti, které Ize dale recyklovat. Proto jej po ukonceni pouzivani zlikvidujte predanim do sbérného dvora.
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VSEOBECNE UPOZORNENIE

Dakujeme, 7e ste si zakupili na§ vyrobok, pozorne si preéitajte navod na pouZitie. Nepouzivajte vyrobok, kym si nepreditate a
neporozumiete tomuto navodu. Ak nerozumiete vystrahdm, upozorneniam a odporucaniam, obratte sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika alebo predajcu, aby nedoslo k poskodeniu vyrobku.

POZNAMKA: Skontrolujte vietky diely, & neboli poskodené pri preprave. Ak takéto poskodenie zistite, vyrobok NEPOUZIVAITE. Dalsie
informacie ziskate od vyrobcu.

UCEL
Ortéza chrbtice sa pouZiva na stabilizaciu a posilnenie chrbtice v krizovej, bedrovej a hrudnej ¢asti.

INDIKACIE

- lumbosakralne bolestivé syndromy
- osteopordza chrbtice

- zvySené svalové napétie

- bedrova diskopatia

- nestabilita chrbtice

KONTRAINDIKACIE
Fyzické alebo mentdlne obmedzenia (napr. poruchy zraku), ktoré brania bezpecnej manipulacii. Poranenia, zapaly, otvorené rany,
odreniny, degeneracie, ktoré znemozruju pohodIné a bezpecné pouzivanie vyrobku.

FUNKCIE
Ortéza sa skladd z dvoch Casti: vysokej bedrovo-krizovej Casti a chrbtovej ¢asti so suchym zipsom, ktord umozriuje nastavit vhodnu velkost
podla vysky pacienta.

VELKOST (pre vyber spravnej velkosti, zmerajte obvod pasa)
M: 70 -85 cm

D: 80 -95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Vyska s chrbtovou ¢astou: 55 cm
Vyska bedrovo-krizovej ¢asti: 26 cm

OBSAH BALENIA:
Chrbtova ortéza (2 Casti), navod na pouzitie

UPOZORNENIE:

V pripade, ak dbjde k ,zédvaznej udalosti” stvisiacej s produktom, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla alebo méze viest k niektorej z
nasledujlcich udalosti:

a) smrt pacienta, uZivatela alebo inej osoby,

b) dodasné alebo trvalé zhorsenie zdravotného stavu pacienta, uZivatela alebo inej osoby,

c) vazne ohrozenie verejného zdravia,

je potrebné takuto udalost nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgdnu c¢lenského $titu, v ktorom ma uzivatel alebo pacient bydlisko. V
pripade Slovenska je prislusnym organom Statny Ustav pre kontrolu lieciv.

UPOZORNENIE:
V pripade vyskytu bolesti, alergickych reakcii alebo inych priznakov suvisiacich s pouzivanim vyrobku, obratte sa na svojho lekéra.

UPOZORNENIE: Je zakazané pouzivat vyrobok inak ako v sulade s jeho uréenim!

UPOZORNENIE: Vyrobca nezodpovedd za skody spdsobené nedbalym cistenim a uUdrzbou alebo v dosledku nedodrzania pokynov
uvedenych v tomto navode.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby trpiace chorobami, dysfunkciami alebo zraneniami, na liecbu/rehabilitdciu alebo kompenzaciu ktorych je tato pomdcka uréena (pozri
Cast o uréenom pouziti pomdcky v tomto ndvode). Produkt si méZe pouZivatel zakupit sém alebo na zéklade odporucania lekéra, terapeuta
alebo iného odbornika. Bez ohladu na to, ¢i si pomécku zakupite sami alebo na odporudanie lekara/terapeuta/iného odbornika, musite
vziat do Uvahy dostupné velkosti/potrebné funkcie/rozmery/varianty pomécky, indikdcie a kontraindikacie pouZivania, ako aj informacie
poskytnuté vyrobcom.
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POUZITIE

1. Na zaciatku by mala byt vysoka ¢ast ortézy pripevnend k pasu pomocou suchého zipsu.
Uistite sa, Ze ortéza je v spravnej polohe, a nasadte ortézu podla nizsie uvedenych obrazkov.
Ortéza sa nasadzuje upevnenim hlavného popruhu pomocou suchého zipsu, popruh by mal byt dostato¢ne pevne pritlaceny.
Potom uchopte oba dalsie pasy suc¢asne a upevnite ich na hlavny pds, pricom nastavte spravne utiahnutie.
Pridavné popruhy umiestnené na vysokej €asti ortézy by mali byt umiestnené na ramendch, prekrizené na chrbte a pripevnené k
hlavnému popruhu vpredu, kryty by mali byt umiestnené pod pazuchami.
Nakoniec je opat doélezité uistit sa, Ze produkt spravne sedi na chrbtici, nosi sa v spravnej vyske a popruhy st dostato¢ne pevné,
aby zabezpecili stabilizaciu.

LA ol o

o

8.

POZNAMKA: Produkt sa mdze pouzivat len s hlavnym pasom (vynechanim kroku pripevnenia hornej ¢asti), ak je to v sulade s
odporucéaniami lekara.

CISTENIE A UDRZBA

Vyrobok sa odporuca prat rucne s jemnym pracim prostriedkom pri teplote do 40 °C. Neperte v pracke. Na Cistenie nepouzivajte silné
pracie prostriedky, bielidla ani drsné predmety. Suste na plocho poloZené v tieni, nevystavujte priamemu sinecnému Ziareniu. Nesuste v
bubnovej susicke. Necistite chemicky. NeZehlite.

SKLADOVANIE
Vyrobok skladujte v suchej a chladnej miestnosti, mimo dosahu vihkosti a priameho sIne¢ného Ziarenia.

SPOSOB ZNESKODNENIA PRODUKTU PO UKONCENi POUZiVANIA
Po vyradeni pomdcky z prevadzky mozno zdravotnicku pomécku zlikvidovat ako bezny komundlny odpad.
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FR

AVERTISSEMENT GENERAL

Merci d'avoir acheté notre produit, veuillez lire attentivement le mode d'emploi. N'utilisez pas le produit avant d'avoir lu et compris ces
instructions. Si vous ne comprenez pas les avertissements, les mises en garde et les recommandations, veuillez contacter votre
professionnel de la santé ou votre revendeur afin d'éviter d'endommager le produit.

REMARQUE : Inspectez toutes les pieces pour vérifier qu'elles n'ont pas été endommagées pendant le transport. Si vous constatez de tels
dommages, n'utilisez pas le produit. Contactez le fabricant pour plus d'informations.

CANDIDATURE
L'orthése rachidienne est utilisée pour stabiliser et renforcer la colonne vertébrale dans les parties sacrées, lombaires et thoraciques.

INDICATIONS

- syndromes douloureux lombosacrés

- I'ostéoporose de la colonne vertébrale
- une tension musculaire accrue

- discopathie lombaire

- I'instabilité de la colonne vertébrale

CONTRE-INDICATIONS
Limitations physiques ou mentales (par exemple, déficience visuelle) qui empéchent une manipulation slre. Blessures, inflammations,
plaies ouvertes, abrasions, dégénérescence empéchant une utilisation confortable du produit.

CARACTERISTIQUES
L'orthese se compose de deux parties : une partie lombaire et sacrée haute et une partie dorsale fixée par Velcro, qui permet d'ajuster la
taille appropriée a la taille du patient.

TAILLE (Pour choisir la bonne taille, mesurez votre tour de taille)
M:70-85cm

L:80-95cm

XL:90-105cm

XXL:100- 115cm

XXXL:110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Hauteur avec la partie dorsale : 55 cm
Hauteur de la section lombaire et sacrée : 26 cm

COMPOSANTS INCLUS
Ortheése vertébrale (2 parties), manuel d'instructions

NOTES :

En cas d""incident grave" lié a un produit qui, directement ou indirectement, a entrainé, aurait pu entrainer ou est susceptible d'entrainer
I'une des conséquences suivantes :

(a) le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne ; ou

(b) la détérioration temporaire ou permanente de la santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou

(c) une menace grave pour la santé publique

cet "incident grave" doit &tre signalé au fabricant et  I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur ou le patient.
Pour la Pologne, I'autorité compétente est I'Office d'enregistrement des médicaments, des dispositifs médicaux et des produits biocides.

NOTES :
Si vous ressentez des douleurs, des réactions allergiques ou d'autres symptomes pénibles et peu clairs liés a I'utilisation du dispositif
médical, vous devez cesser d'utiliser le dispositif et consulter un professionnel de la santé.

ATTENTION : Il est interdit d'utiliser le produit a d'autres fins que celles pour lesquelles il a été congu.

ATTENTION : Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés par un nettoyage et un entretien négligents, ou résultant du non-
respect des instructions contenues dans ce manuel.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Les personnes souffrant de maladies, de dysfonctionnements ou de blessures pour le traitement/la rééducation ou la compensation
desquels ce dispositif est destiné (voir la section sur |'utilisation prévue du dispositif dans ce mode d'emploi). L'appareil peut étre acheté
par I'utilisateur lui-méme ou sur recommandation d'un médecin, d'un thérapeute ou d'un autre spécialiste. Que vous achetiez le dispositif
vous-méme ou sur recommandation d'un médecin/thérapeute/autre spécialiste, vous devez tenir compte des tailles disponibles/fonctions
nécessaires/taille totale/variantes du dispositif, des indications et contre-indications d'utilisation, ainsi que des informations fournies par le
fabricant.
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UTILISER
1.

2.
3.
4

Au tout début, la partie haute de I'orthése doit étre fixée a la partie basse a I'aide de Velcro.

Assurez-vous que l'orthese est dans la bonne position et mettez-la en place conformément aux illustrations ci-dessous.
L'orthése est mise en place en fixant la sangle principale a I'aide d'une bande Velcro, la sangle doit étre suffisamment serrée.
Saisissez ensuite les deux cordons supplémentaires en méme temps et attachez-les a la ceinture principale, en réglant la tension
correcte.

Les sangles supplémentaires situées sur la partie haute de I'orthése doivent étre placées sur les épaules, croisées dans le dos et
attachées a la sangle principale a I'avant, les housses devant étre placées sous les aisselles.

Enfin, il est important de s'assurer une fois de plus que I'appareil s'adapte correctement a la colonne vertébrale, qu'il est porté
a la bonne hauteur et que les sangles sont suffisamment serrées pour assurer la stabilisation.

8.

NOTE : Le dispositif peut étre utilisé avec la partie basse uniquement (en omettant |'étape de fixation de la partie supérieure), a condition
que cela soit conforme aux recommandations du médecin.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Il est recommandé de laver le produit a la main avec un détergent doux, a une température maximale de 40°C. Ne pas le laver en machine.
Ne pas utiliser de détergents puissants, d'eau de Javel ou d'objets rugueux pour le nettoyage. Sécher a plat a I'ombre, ne pas exposer a la
lumiere directe du soleil. Ne pas sécher au seche-linge. Ne pas nettoyer a sec. Ne pas repasser.

STOCKAGE

Stocker le produit dans une piece seche et fraiche, a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil.

COMMENT SE DEBARRASSER DU PRODUIT
Une fois mis hors service, le dispositif médical peut étre éliminé comme un déchet municipal normal.
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NL

ALGEMENE WAARSCHUWING

Bedankt voor de aankoop van ons product. Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig door. Gebruik het product niet voordat u deze
instructies hebt gelezen en begrepen. Als u de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en aanbevelingen niet begrijpt, neem dan contact
op met uw arts of dealer om schade aan het product te voorkomen.

OPMERKING: Controleer alle onderdelen op transportschade. Als dergelijke schade wordt opgemerkt, gebruik het product dan NIET. Neem
contact op met de fabrikant voor meer informatie.

TOEPASSING
De spinale orthese wordt gebruikt om de wervelkolom te stabiliseren en te verstevigen in het sacrale, lumbale en thoracale gedeelte.

INDICATIES

- lumbosacrale pijnsyndromen

- osteoporose van de wervelkolom
- verhoogde spierspanning

- lumbale discopathie

- spinale instabiliteit

CONTRA-INDICATIES
Fysieke of mentale beperkingen (bijv. visuele beperking) die een veilige hantering in de weg staan. Verwondingen, ontstekingen, open
wonden, schaafwonden, degeneratie die een comfortabel gebruik van het product verhinderen.

KENMERKEN
De brace bestaat uit twee delen: een hoog lumbaal en sacraal deel en een dorsaal deel met klittenbandsluiting, waarmee de juiste maat
kan worden aangepast aan de lengte van de patiént.

GROOTTE (Om de juiste maat te kiezen, meet je je tailleomtrek)
M: 70 -85 cm

L: 80 -95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Hoogte met rugsectie: 55 cm
Hoogte van lumbaal en sacraal gedeelte: 26 cm

LEVERINGSOMVANG
Spinale orthese (2 delen), gebruiksaanwijzing

OPMERKINGEN:

In het geval van een productgerelateerd 'ernstig incident' dat direct of indirect heeft geleid tot, had kunnen leiden tot of waarschijnlijk zal
leiden tot een van de volgende zaken:

(a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon; of

(b) tijdelijke of permanente verslechtering van de gezondheid van een patiént, gebruiker of andere persoon, of

(c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid

Dit 'ernstige incident' moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént
woonachtig is. Voor Polen is de bevoegde autoriteit het Bureau voor Registratie van Geneesmiddelen, Medische Hulpmiddelen en
Biociden.

OPMERKINGEN:
Als u pijn, allergische reacties of andere verontrustende, onduidelijke symptomen ervaart die verband houden met het gebruik van het
medische hulpmiddel, moet u stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en een arts raadplegen.

LET OP: het is verboden om het product op een andere manier te gebruiken dan waarvoor het bedoeld is.

LET OP: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade veroorzaakt door nalatig schoonmaken en onderhoud, of als gevolg van het niet
opvolgen van de instructies in deze handleiding.

DOELGROEP PATIENTEN

Personen die lijden aan ziekten, stoornissen of verwondingen voor de behandeling/revalidatie of compensatie waarvan dit apparaat
bedoeld is (zie het gedeelte over bedoeld gebruik van het apparaat in deze gebruiksaanwijzing). Het apparaat kan door de gebruiker zelf
worden aangeschaft of op aanraden van een arts, therapeut of andere specialist. Of u het hulpmiddel nu zelf aanschaft of op aanraden van
een arts/therapeut/andere specialist, u moet rekening houden met de beschikbare maten/noodzakelijke functies/afmetingen/varianten
van het hulpmiddel, de indicaties en contra-indicaties voor gebruik en de informatie die door de fabrikant is verstrekt.
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GEBRUIK
1.
2.
3.

In het begin moet het bovenste deel van de orthese met klittenband aan het onderste deel worden bevestigd.

Zorg ervoor dat de orthese in de juiste positie zit en breng de orthese aan volgens de onderstaande illustraties.

De brace wordt aangetrokken door de hoofdband vast te maken met klittenband, de band moet stevig genoeg worden
aangetrokken.

Pak vervolgens beide extra trekkoorden tegelijk vast en maak ze vast aan de hoofdgordel, waarbij je de juiste spanning instelt.
De extra banden op het hoge deel van de orthese moeten op de schouders worden geplaatst, gekruist aan de achterkant en
vastgemaakt aan de hoofdband aan de voorkant, de hoezen moeten onder de oksels worden geplaatst.

Tot slot is het belangrijk om er nogmaals voor te zorgen dat het apparaat goed op de wervelkolom past, op de juiste hoogte
wordt gedragen en dat de banden strak genoeg zitten om voor stabilisatie te zorgen.

8. 9.

OPMERKING: Het product kan alleen met het onderste deel worden gebruikt (zonder het bovenste deel te bevestigen) als dit in
overeenstemming is met de instructies van de arts.

REINIGING EN ONDERHOUD

Het product wordt aanbevolen om met de hand te wassen met een mild wasmiddel op een temperatuur tot 40°C. Niet in een wasmachine
wassen. Gebruik geen sterke detergenten, bleekmiddel of ruwe voorwerpen voor het reinigen. Plat in de schaduw laten drogen, niet
blootstellen aan direct zonlicht. Niet in de droger drogen. Niet chemisch reinigen. Niet strijken.

OPSLAG

Bewaar het product in een droge, koele ruimte, uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

HOE HET PRODUCT AF TE VOEREN
Nadat het apparaat is ontmanteld, kan het als normaal huishoudelijk afval worden afgevoerd.
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ADVERTENCIA GENERAL

Gracias por adquirir nuestro producto, lea atentamente las instrucciones de uso. No utilice el producto hasta haber leido y comprendido
estas instrucciones. Si no comprende las advertencias, precauciones y recomendaciones, pdngase en contacto con su profesional sanitario
o distribuidor para evitar dafios en el producto.

NOTA: Inspeccione todas las piezas en busca de dafios causados durante el transporte. Si observa algun dafio, NO utilice el producto.
Péngase en contacto con el fabricante para obtener mas informacion.

SOLICITUD
La drtesis espinal se utiliza para estabilizar y reforzar la columna vertebral en las secciones sacra, lumbar y toracica.

INDICACIONES

- sindromes de dolor lumbosacro

- osteoporosis de la columna vertebral
- aumento de la tensién muscular

- discopatia lumbar

- inestabilidad vertebral

CONTRAINDICACIONES

Limitaciones fisicas o0 mentales (por ejemplo, discapacidad visual) que impidan una manipulacién segura. Lesiones, inflamaciones, heridas
abiertas, abrasiones, degeneraciones que impidan un uso cémodo del producto.

CARACTERISTICAS

La ortesis consta de dos partes: una parte lumbar y sacra alta y una parte dorsal sujeta con velcro, que permite ajustar la talla adecuada a
la estatura del paciente.

TALLA (Para elegir la talla adecuada, mide el perimetro de tu cintura)
M:70-85cm

L: 80-95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Altura con seccién dorsal: 55 cm
Altura de la seccién lumbar y sacra 26 cm

ALCANCE DEL SUMINISTRO
Corsé ortopédico (2 piezas), manual de instrucciones

NOTAS:

En caso de "incidente grave" relacionado con un producto que directa o indirectamente haya provocado, pudiera haber provocado o
pudiera provocar cualquiera de los siguientes hechos:

(a) el fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona; o

(b) deterioro temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, o

(c) una amenaza grave para la salud publica

este "incidente grave" debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o
paciente. En el caso de Polonia, la autoridad competente es la Oficina de Registro de Medicamentos, Productos Sanitarios y Biocidas.

NOTAS:
Si experimenta dolor, reacciones alérgicas u otros sintomas molestos y poco claros relacionados con el uso del producto sanitario, debe
dejar de utilizarlo y consultar a un profesional sanitario.

ATENCION: esta prohibido utilizar el producto para fines distintos de los previstos.

ATENCION: El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por una limpieza y un mantenimiento negligentes, o derivados del
incumplimiento de las instrucciones de este manual.

GRUPO OBIJETIVO DE PACIENTES

Personas que padezcan enfermedades, disfunciones o lesiones para cuyo tratamiento/rehabilitacion o compensacién esté destinado este
aparato (véase el apartado sobre el uso previsto del aparato en estas instrucciones). El aparato puede ser adquirido por el usuario por su
cuenta o por recomendacion de un médico, terapeuta u otro especialista. Tanto si adquiere el dispositivo por su cuenta como por
recomendacion de un médico/terapeuta/otro especialista, deberd tener en cuenta las tallas disponibles/funciones
necesarias/tamafios/variantes del dispositivo, las indicaciones y contraindicaciones de uso, asi como la informacion facilitada por el
fabricante.
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UTILICE

1. Al principio, la parte alta de la drtesis debe sujetarse a la cintura con velcro.

2 Asegurese de que la drtesis esta en la posicidn correcta, ajustando la ortesis segln las ilustraciones siguientes.

3. Laortesis se coloca abrochando la correa principal con velcro, la correa debe apretarse con suficiente firmeza.

4 A continuacidn, agarre los dos cordones adicionales al mismo tiempo y fijelos al cinturdn principal, ajustando la tension
correcta.

5.  Las correas adicionales situadas en la parte alta de la 6rtesis deben colocarse sobre los hombros, cruzadas por detras y
abrochadas a la correa principal por delante, las fundas deben colocarse bajo las axilas.

6. Por ultimo, es importante asegurarse una vez mas de que el dispositivo se ajusta correctamente a la columna vertebral, se lleva
a la altura adecuada y las correas estan lo bastante apretadas para proporcionar estabilizacién.

8.

NOTA: El producto sélo puede usarse con la parte inferior (omitiendo el paso de fijar la parte superior) si se siguen las instrucciones del
médico.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Se recomienda lavar el producto a mano con un detergente suave, a una temperatura de hasta 40°C. No lavar en lavadora. No utilice
detergentes fuertes, lejia ni objetos asperos para limpiarlo. Secar en plano y a la sombra, no exponer a la luz solar directa. No secar en
secadora. No limpiar en seco. No planchar.

ALMACENAMIENTO
Almacenar el producto en un lugar fresco y seco, alejado de la humedad y de la luz solar directa.

COMO DESHACERSE DEL PRODUCTO
Una vez retirado, el producto sanitario puede eliminarse como residuo municipal normal.
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IT

AVVERTENZA GENERALE

Grazie per aver acquistato il nostro prodotto, si prega di leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Non utilizzare il prodotto prima di
aver letto e compreso queste istruzioni. Se non si comprendono le avvertenze, le precauzioni e le raccomandazioni, rivolgersi al proprio
medico o al rivenditore per evitare danni al prodotto.

NOTA: Verificare che tutte le parti non presentino danni causati dal trasporto. Se si notano tali danni, NON utilizzare il prodotto. Contattare
il produttore per ulteriori informazioni.

APPLICAZIONE
L'ortesi spinale viene utilizzata per stabilizzare e rafforzare la colonna vertebrale nelle sezioni sacrale, lombare e toracica.

INDICAZIONI

- sindromi dolorose lombosacrali

- osteoporosi della colonna vertebrale
- aumento della tensione muscolare

- discopatia lombare

- instabilita spinale

CONTROINDICAZIONI

Limitazioni fisiche o mentali (ad es. disturbi visivi) che impediscono una manipolazione sicura. Ferite, infiammazioni, ferite aperte,
abrasioni, degenerazioni che impediscono un uso confortevole del prodotto.

CARATTERISTICHE

Il tutore & composto da due parti: una parte lombare e sacrale alta e una parte dorsale con chiusura a velcro, che consente di regolare la
misura appropriata all'altezza del paziente.

TAGLIA (per scegliere la taglia giusta, misurare la circonferenza della vita)
M:70-85cm

L: 80-95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL: 120-135 cm

Altezza con sezione dorsale: 55 cm
Altezza della sezione lombare e sacrale: 26 cm

SCOPO DELLA FORNITURA
Tutore spinale (2 parti), manuale di istruzioni

NOTE:

In caso di "incidente grave" legato a un prodotto che direttamente o indirettamente ha portato, avrebbe potuto portare o potrebbe
portare a uno dei seguenti eventi:

(a) il decesso di un paziente, di un utente o di un'altra persona; oppure

(b) deterioramento temporaneo o permanente della salute di un paziente, di un utente o di un'altra persona, oppure

(c) una grave minaccia per la salute pubblica

questo "incidente grave" deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente o il
paziente. Per la Polonia, I'autorita competente ¢ I'Ufficio per la registrazione dei medicinali, dei dispositivi medici e dei biocidi.

NOTE:
In caso di dolore, reazioni allergiche o altri sintomi fastidiosi e poco chiari legati all'uso del dispositivo medico, & necessario interrompere
I'uso del dispositivo e consultare un medico.

ATTENZIONE: é vietato un uso del prodotto diverso da quello previsto.

ATTENZIONE: Il produttore non e responsabile dei danni causati da negligenza nella pulizia e nella manutenzione o dalla mancata
osservanza delle istruzioni contenute nel presente manuale.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

Persone affette da malattie, disfunzioni o lesioni per il cui trattamento/riabilitazione o compensazione & previsto il dispositivo (vedere la
sezione relativa all'uso previsto del dispositivo nelle presenti istruzioni). Il dispositivo puod essere acquistato dall'utente da solo o su
consiglio di un medico, di un terapeuta o di un altro specialista. Sia che l'utente acquisti il dispositivo da solo o su consiglio di un
medico/terapista/altro specialista, deve tenere conto delle misure disponibili/funzioni necessarie/dimensioni/varianti del dispositivo, delle
indicazioni e controindicazioni d'uso, nonché delle informazioni fornite dal produttore.
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UTILIZZO

1. All'inizio, la parte alta dell'ortesi deve essere fissata alla parte inferiore con il velcro.

2 Assicurarsi che I'ortesi sia nella posizione corretta, montando I'ortesi secondo le illustrazioni riportate di seguito.

3. Il tutore siindossa fissando la cinghia principale con il velcro; la cinghia deve essere stretta abbastanza saldamente.

4 Afferrare quindi contemporaneamente le due coulisse supplementari e fissarle alla cintura principale, regolando la corretta
tenuta.

5.  Lecinghie aggiuntive situate sulla parte alta dell'ortesi devono essere posizionate sulle spalle, incrociate sul retro e fissate alla
cinghia principale nella parte anteriore; le coperture devono essere posizionate sotto le ascelle.

6. Infine, &€ importante assicurarsi ancora una volta che il dispositivo si adatti correttamente alla colonna vertebrale, che sia
indossato all'altezza giusta e che le cinghie siano sufficientemente strette per garantire la stabilizzazione.

8.

NOTA: Il prodotto puo essere utilizzato solo con la parte inferiore (omettendo la fase di fissaggio della parte superiore) se cio &€ conforme
alle istruzioni del medico.

PULIZIA E MANUTENZIONE

Si raccomanda di lavare il prodotto a mano con un detergente delicato, a una temperatura massima di 40°C. Non lavare in lavatrice. Non
utilizzare detergenti forti, candeggina o oggetti ruvidi per la pulizia. Asciugare in piano all'ombra, non esporre alla luce diretta del sole. Non
asciugare in asciugatrice. Non lavare a secco. Non stirare.

IMMAGAZZINAMENTO
Conservare il prodotto in un ambiente fresco e asciutto, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta.

COME SMALTIRE IL PRODOTTO
Una volta dismesso, il dispositivo medico puo essere smaltito come un normale rifiuto urbano.
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ALLMAN VARNING

Tack for att du kopt var produkt, Ids bruksanvisningen noggrant. Anvand inte produkten férrdn du har last och forstatt dessa instruktioner.
Om du inte forstar varningarna, forsiktighetsatgarderna och rekommendationerna, kontakta din ldkare eller aterforsaljare for att undvika
skador pa produkten.

OBS: Inspektera alla delar med avseende pa transportskador. Om sadana skador upptacks, anvand INTE produkten. Kontakta tillverkaren
fér mer information.

ANSOKAN
Ryggortosen anvands for att stabilisera och starka ryggraden i de sakrala, lumbala och thorakala delarna.

INDIKATIONER

- smartsyndrom i lumbosakralomradet
- Osteoporos i ryggraden.

- 0kad muskelspdnning

- diskopati i landryggen

- Instabilitet i ryggraden

KONTRAINDIKATIONER
Fysiska eller psykiska begransningar (t.ex. synnedsattning) som forhindrar séker hantering. Skador, inflammationer, 6ppna sar, skavsar,
degeneration som férhindrar bekvdm anvandning av produkten.

FUNKTIONER
Ortosen bestar av tva delar: en hég land- och sakraldel och en dorsaldel med kardborreband som gor att storleken kan anpassas efter
patientens langd.

STORLEK (For att vilja ratt storlek, mat ditt midjeomfang)
M: 70 -85 cm

L: 80 -95cm

XL: 90 - 105 cm

XXL: 100 - 115 cm

XXXL: 110 - 125 cm

XXXXL :120-135 cm

Hojd med dorsalsektion: 55 cm
Ho6jd pa landryggs- och sakralsektion: 26 cm

OMFATTNING AV LEVERANS
Spinal ortos (2 delar), bruksanvisning

NOTER:

| hdndelse av en produktrelaterad "allvarlig incident" som direkt eller indirekt ledde till, kunde ha lett till eller sannolikt kommer att leda till
nagot av féljande:

(a) en patients, anvandares eller annan persons déd, eller

(b) tillfallig eller permanent forsamring av hélsan hos en patient, anvandare eller annan person, eller

(c) ett allvarligt hot mot folkhalsan

Detta "allvarliga tillbud" ska rapporteras till tillverkaren och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller
patienten ar bosatt. Fér Polen ar den behdriga myndigheten Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

NOTER:
Om du upplever smarta, allergiska reaktioner eller andra plagsamma, oklara symptom relaterade till anvandningen av den medicintekniska
produkten, bor du sluta anvanda produkten och kontakta sjukvardspersonal.

OBSERVERA: det ar forbjudet att anvinda produkten pa annat sétt an for dess avsedda dandamal

OBSERVERA: Tillverkaren ansvarar inte for skador som orsakats av férsumlig rengéring och underhall, eller till féljd av att instruktionerna i
denna bruksanvisning inte foljts.

PATIENTMALGRUPP

Personer som lider av sjukdomar, funktionsstérningar eller skador fér behandling/rehabilitering eller kompensation av vilka denna apparat
ar avsedd (se avsnittet om avsedd anvdndning av apparaten i denna bruksanvisning). Apparaten kan képas av anvandaren sjalv eller pa
rekommendation av en ldkare, terapeut eller annan specialist. Oavsett om du kdper apparaten sjilv eller pa rekommendation av en
ldkare/terapeut/annan specialist maste du ta hansyn till apparatens tillgdngliga storlekar/nédvédndiga funktioner/storlekar/varianter,
indikationer och kontraindikationer fér anvandning samt den information som tillverkaren tillhandahaller.
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ANVANDNING

1. | borjan ska ortosens hoga del fastas vid den nedre delen med kardborreband.

2. Setill att ortosen ar i ratt lage och anpassa ortosen enligt illustrationerna nedan.

3. Ortosen satts pa genom att huvudbandet fasts med kardborreband, bandet ska vara tillrackligt hart atdraget.

4. Tasedan tagibada de extra dragsndrena samtidigt och fast pa huvudbaltet, justera korrekt dtdragning.

5.  De extra remmarna som sitter pa ortosens hoga del ska placeras pa axlarna, korsas baktill och fastas i huvudremmen framtill,
skydden ska placeras under armhalorna.

6. Slutligen ar det viktigt att aterigen se till att hjalpmedlet sitter ordentligt pa ryggraden, att det bars i ratt hojd och att remmarna

ar tillrackligt atdragna for att ge stabilisering.

OBS: Produkten kan endast anvdndas med den nedre delen (utan att fasta den 6vre delen) om detta ar i enlighet med lakarens anvisningar.

RENGORING OCH UNDERHALL

Produkten rekommenderas att tvattas for hand med ett milt rengéringsmedel i en temperatur pa upp till 40°C. Tvatta inte i tvattmaskin.
Anvand inte starka rengéringsmedel, blekmedel eller grova foremal for rengoring. Lat torka plant i skuggan, inte i direkt solljus. Far inte
torktumlas. Farinte kemtvattas. Far inte strykas.

FORVARING
Forvara produkten i ett torrt och svalt utrymme, skyddat fran fukt och direkt solljus.

HUR PRODUKTEN SKALL KASSERAS
Né&r enheten har tagits ur drift kan den medicintekniska produkten bortskaffas som vanligt kommunalt avfall.
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KARTA GWARANCYJNA

1. Firma ANTAR Sp.J. 03-068 Warszawa, ul. Zawislariska 43 udziela niniejszym 12 miesiecznej gwarancji na wyrdb
od daty wydania produktu kupujacemu. Dla wyrobodw, ktérych zakup byt refundowany przez NFZ obowigzuje
przedtuzony okres gwarancji réwny potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzadzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych, pod warunkiem, ze okres uzytkowania zostat w rozporzadzeniu okreslony w
miesigcach lub w latach.

2. W okresie gwarancji ANTAR zobowigzuje sie dokonac¢ niezbednych napraw, w celu przywrdcenia zestawu do
prawidtowego funkcjonowania w terminie 14 dni od daty otrzymania przez serwis reklamowanego towaru, wraz z
dokumentem zakupu oraz kartg gwarancyjna.

3. ANTAR zastrzega sobie prawo wymiany produktu, w przypadku, gdy uzna ze koszty naprawy czynig j3
nieoptacalng. Naprawa lub wymiana uszkodzonego produktu nie przedtuza okresu gwarancji.

4. W przypadku stwierdzenia, iz wyrdb funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy bezzwtocznie wysta¢ na adres firmy
ANTAR (podany w punkcie 1) lub skontaktowac sie z punktem, w ktérym dokonano zakupu.

5. Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi i Scisle jej przestrzegac. Eksploatacja
wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem i zaleceniami powoduje nieodwracalng utrate gwarancji.

6. Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate na skutek przebicia lub przeciecia wyrobu ostrym
przedmiotem, uszkodzenia na skutek dziatania zewnetrznych sit mechanicznych, zetkniecia wyrobu ze
spirytusem, substancjami ttustymi lub oleistymi, benzyna.

7. Wyrdb przestany do serwisu w ramach reklamacji nie moze stwarzac zagrozenia epidemiologicznego.

8. NINIEJSZY DOKUMENT GWARANCII JEST WAZNY WYLACZNIE WRAZ Z DOWODEM ZAKUPU (PARAGONEM,
RACHUNKIEM, FAKTURA). PROSIMY O DOtACZANIE DOWODU ZAKUPU W PRZYPADKU SKtADANIA KAZDEJ
REKLAMACII. W CELU UZNANIA PRZEDLUZONEGO OKRESU GWARANCIJI DLA WYROBOW, KTORYCH ZAKUP BYt
REFUNDOWANY PRZEZ NFZ, KONIECZNE JEST DOtACZANIE KOPIl ,ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE BEDACE PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI | SRODKI POMOCNICZE”.

9. Reklamacje ztozone bez dowodu zakupu oraz karty gwarancyjnej z wpisanym numerem serii produktu nie

beda uwzgledniane.

ANTAR Sp. J.
03-068 Warszawa, ul. Zawislarska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30

www.antar.net

e-mail:antar@antar.net ( ‘

Data wydania instrukcji: 26.04.2024
v1-26.04.2024
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WARRANTY CARD

1. ANTAR Sp. J., 03-068 Warsaw, ul. Zawislariska 43, hereby grants a 12-month warranty on the product, starting from the date of purchase by the Buyer.

2. During the warranty period ANTAR undertakes to carry out the repairs necessary to restore proper functioning of the product, within 14 days from the date
of receipt of the product by the service centre, together with the proof of purchase and the warranty card.

3. ANTAR reserves the right to replace the product if the repair is deemed uneconomic. Repair or replacement of faulty products does not extend the
warranty period.

4. If the product is found to be malfunctioning, please contact your retailer/distributor or (if it is impossible) send it to ANTAR (as specified in point 1).

5. Before use, read the instructions carefully and follow them. If the product is used improperly and contrary to recommendations, the warranty will be
irrevocably lost.

6. The warranty does not cover damage caused by external mechanical force, load exceeding the maximum allowed weight of the user, as described in the
manual, as well as contact of the product with alcohol, greasy substances or petrol. The warranty does not cover parts which are subject to normal wear or
tear during use, such as the bearing, rubber parts and others.

7. The product delivered to the service in connection with the complaint cannot cause an epidemic hazard.

8. THIS WARRANTY IS ONLY VALID TOGETHER WITH THE PROOF OF PURCHASE (BILL, RECEIPT, INVOICE). IN CASE OF A COMPLAINT, A PROOF OF PURCHASE
MUST BE ATTACHED.

9. Complaints submitted without the proof of purchase and a warranty card with the product serial number will not be considered.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warsaw, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

Date of issue of the manual: 26.04.2024
v1-26.04.2024
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Siegel der Verkaufsstelle

und leserliche Unterschrift des Verkaufers e

1) Antar Medizin GmbH, Dobelner Str. 2, Aufgang A, 12627 Berlin, gewdhrt hiermit 12 Monate Garantie fiir das Produkt ab

dem Kaufdatum des Produkts durch den Kaufer.

2) Der raumliche Geltungsbereich des Garantieschutzes ist die Bundesrepublik Deutschland.

3) Wahrend der Garantiezeit verpflichtet sich ANTAR, Reparaturen, die zur Wiederherstellung des

ordnungsgemaRen Funktionierens des Produkts erforderlich sind, innerhalb von 14 Tagen ab dem Datum des

Eingangs des Produkts beim Service zusammen mit dem Kaufnachweis und der Garantiekarte durchzufiihren.

ANTAR behalt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen, falls die Reparaturkosten als nicht rentabel angesehen

werden. Mit Reparatur oder Austausch des defekten Gerates beginnt kein neuer Garantiezeitraum. MaRgeblich

bleibt der Garantiezeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum durch den Kaufer.

4) Wenn eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt wird, senden Sie es unverziglich portofrei an die Adresse von ANTAR (unter Punkt 1 angegeben) oder wenden Sie sich an die
Verkaufsstelle.

5) Lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung sorgfaltig durch und befolgen Sie ihre Bestimmungen. Die Verwendung des Produkts entgegen seiner beabsichtigten Verwendung und
Empfehlungen fuhrt zu einem unwiderruflichen Verlust der Garantie.

6) Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch duRere mechanische Kréfte, eine Last, die das in der Anleitung beschriebene maximal zuldssige Gewicht des Benutzers Uberschreitet,
sowie den Kontakt des Produkts mit Alkohol, Fettstoffen oder Benzin verursacht werden. Die Garantie gilt nicht fur Teile, die wahrend des Gebrauchs normalem VerschleiR ausgesetzt
sind, wie Lager, Gummielemente und andere.

7) Die Garantie gilt nur mit dem Kaufnachweis (Rechnung, Steuerbeleg, Mehrwertsteuerrechnung). Im Falle einer Reklamation muss der Nachweis beigefuigt werden.

8) Reklamationen, die ohne Kaufnachweis und Garantiekarte mit der Seriennummer des Produkts eingereicht

wurden, werden nicht bericksichtigt.

9) Der Kaufer hat im Falle eines Sachmangels gegenliber dem Verkaufer gesetzliche Rechte, deren

Inanspruchnahme unentgeltlich ist. Gegenuber diesen gesetzlichen Rechten enthilt die Garantie ein zusatzliches

Leistungsversprechen, das Uiber die gesetzlichen Rechte hinausgeht, diese aber nicht ersetzt.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warschau, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

Verteiler:

Antar Medizin GmbH

Débelner Str. 2, Aufgang A

12627 Berlin

Tel: 030-22011732, Fax: 030-22012821 Gebrauchsanweisungsversion: v1-19.06.2023

E-Mail: antarmedizin@antarmedizin.com Ausgabedatum der aktuellen Version der Gebrauchsanweisung 19.06.2023
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ZARUCNI LIST

Datum prodeje:
Razitko a citelny podpis prodavajiciho:

1) Firma Ortgroup Medical s.r.0., 1. Mdje 3236/103, 703 00 Ostrava — Vitkovice timto davd zaruku na vyrobek 2 roky ode dne vydéni zboZi kupujicimu.

2) V zérucni dobé se Ortgroup Medical s.r.o. zavazuje vykonat nevyhnutelné opravy za ucelem moZnosti opétovného pouzivani zbozi v terminu do 30 dni od
obdrzeni reklamace.

3) Ortgroup Medical s.r.o. si vyhrazuje pravo vymény zboZi v pfipadé, Ze naklady na opravu uznd za nerentabilni.

4) V pripadé zjisténi nespravného fungovani zboZi je potiebné jej bezodkladné odeslat na adresu prodejce nebo kontaktovat prodejce.

5) Pfed pouZitim vyrobku je potfeba se seznamit s ndvodem na pouZiti a Fidit se instrukcemi v ném uvedenymi. PouZiti vyrobku v rozporu s jeho urcenim ztraci
narok na zaruku. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody vzniklé pouZitim vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti nebo v pfipadé nedodrzeni instrukci
obsazenych v tomto navodu k pouZiti.

6) Zaruka se nevztahuje na poskozeni vzniklé ostrym predmétem, poskozeni vzniklé v disledku pasobeni vnéjsich mechanickych sil, znecisténi zbozi mastnymi
substancemi ¢ benzinem.

7) Produkt zaslany na servis v ramci reklamace nem0ze byt epidemiologicky ohroZuijici.

8) TENTO ZARUCNI LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADEM O KOUPI. V PRIPADE REKLAMACE PROSIME O PRILOZENI DOKLADU O KOUPI.

9) Reklamace zaslané bez dokladu o koupi nebo bez zaruéniho listu nebudou pfijaty (akceptovany).

ANTAR Sp. J.

I.Groniecka-Tarnkowska, A.Tarnkowski

ul. Zawislanska 43 03-068 Warszawa, Polsko
email antar@antar.net tel 22 518 36 00

Distribuce: M D

Ortgroup Medical s.r.o., 1. Maje 3236/103, 703 00 Ostrava - Vitkovice
E-mail: ortgroup@ortgroup.cz, www.ortgroup.cz
Tel.: 596 630 615

Datum vyddni navodu: 26.04.2024
v1-26.04.2024

ZARUCNY LIST

1) Firma Anmed Plus, s.r.o., Nadrazna 329, 015 01 Rajec dava tymto zaruku na vyrobok 2 roky odo dria vydania tovaru kupujicemu.

2) V zarucnej dobe sa Anmed Plus zavazuje vykonat nevyhnutné opravy za G¢elom moznosti opatovného pouzivania tovaru v termine do 30 dni od dria obdrzania
reklamacie.

3) Anmed Plus si vyhradzuje pravo vymeny tovaru v pripade, Ze naklady na jeho opravu uznd za nerentabilné. Oprava alebo vymena poskodeného vyrobku
nepredlzuje zarucnu dobu.

4) V pripade zistenia nespravneho fungovania tovaru je ho potrebné bezodkladne odoslat na adresu firmy Anmed Plus (uvedenej v bode 1) alebo kontaktovat
predajcu.

5) Pred pouZzitim tovaru je potrebné oboznamit sa s navodom na poufZitie a riadit sa inStrukciami v iom uvedenymi. PouZivanie tovaru v rozpore s jeho uréenim ma
za nasledok stratu zaruky.

6) Zaruka nepokryva poskodenia vzniknuté ndasledkom prerezania vyrobku ostrym predmetom, poskodenia vzniknuté v désledku pdsobenia vonkajsich
mechanickych sil, znecistenia vyrobku mastnymi substanciami alebo benzinom.

7) Produkt odoslany do servisu v ramci reklamécie nesmie predstavovat epidemiologické ohrozenie.

8) TENTO ZARUCNY LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADOM O KUPE (UCTOVNYM DOKLADOM, BLOCKOM ALEBO FAKTUROU). V PRIPADE REKLAMACIE
PROSIME O PRILOZENIE DOKLADU O KUPE.

9) Reklamacie predlozené bez dokladu o kipe nebudu akceptované.

ANTAR Sp. J.
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa, Polsko

Distributor:
ANMED PLUS, s.r.o., Nadrazna 329, 015 01 Rajec,

E-mail:anmedplus@anmedplus.sk; www.anmedplus.sk
Tel./fax: 041/542 49 16

Datum vydania ndvodu: 26.04.2024
v1-26.04.2024
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