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Stiitzmieder - Semi-rigid thoracolumbar corset

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucgdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Navod k pouziti.

Uputa za uporabu. MHCcTpyKUMA no ncnoabdoBaHuto. Instrukcja zaktadania. Uputstvo za
upotrebu. IHCTPYKLISt 3 BUKOPUCTAHHS plasw| s, Navod na pouzitie. Instructiuni de
utilizare. WIN'w NINTIN. Kdyttoohje.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <. Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermédRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wah-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient 30, 1f it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product
and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been
medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Ledispositifmédicalest destiné a un usage multiple surun patientr&‘).s’i\ estutilisé pourle traitementde plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer 'orthése
etimmédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I’a vendue. Ne portez |e produit que sur la peau intacte
oudontla plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico[MD]solo est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de més de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteseloy péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre |a piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre la piel lesionada o dafada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizagdo multipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, coloque o produto
de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). vutilizzo per il trattamento di piu di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se I'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische product [MD] js gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel
hebben, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan op een
intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische
begeleiding.

Dulezité informace ~

Zdravotnicky prostfedek je urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi |écbé vice nez
jednoho pacienta, zaniké zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho lékaf'ského ndvodu.

Vazna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu QB Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na
lije¢enim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te isklju¢ivo prema uputama lijecnika.

BaXHble 3amMmevaHus ~

AaHHOE MEeAMLMHCKOE u3perve NPEAHA3HAUEHO AAS MHOTOPA30BOT0 WMCMOAB30BAHUS TOABKO OAHUM naumertom <. B cayuae
1ICNOAb30BaHUS U3AEAUS BOAEE YEM OAHWUM NaLMEeHTOM rapaHTUM NPOM3BOAUTEAS YTPaunBaLOT cUAy. ECAM Npu NoAb30BaHUM U3paeAneM y Bac
BO3HUKAM BOAb MAK HEMPUATHDBIE OLLYLLLEHWSA, NOXAAYICTa, UBAEAUA CHUMUTE €r0 U HEMEAAEHHO 06PaTUTECH K CBOEMY BPaUy AU KOHCYABTAHTY
B CNeuuaAu3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM 6biA0 NproBpeTeHo napeare. Hocute 3peAne UCKAKUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM KOXe/
nocae 06paboTku paH. He caeayeT HaaeBaTb €ro MOBEpX MOBPEXAEHHOM MAW MOPaHEHHOW KOXM. WCMOAb3yHTEe M3AEAME TOABKO MOCAE
noAyYyeHuna yKa3aHl/HZ 0T MeAnepcoHana.

Wazne wskazéwki ~

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta ) w przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bdlu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowa¢ tylko na nieuszkodzona lub skdre z zabezpieczonymi ranami, nie stosowa¢ produktu bezposrednio na zraniong
lub uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

Vazne napomene ~

Medicina proizvod je namenjen samo za viSestruku upotrebu na nekom pacijentu an), Ha tobb péciens kezelésére haszndljak, akkor
a gydgydszati terméktorvény értelmében megszlinik a gydrté termékszavatossdga. Ha viselés kozben tilsdgosan nagy féjdalom vagy
kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul lépjen kapcsolatba orvoséval vagy a gydgydszati segédeszkozoket drusitd
szaklzlettel. A terméket kozvetlenll sériilt vagy felsértett b6rén ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett béron és csak elGzetes orvosi
Gtmutatas alapjan viselje.



Zweckbestimmung

protect.Dorsofix ist eine Orthese zur
Stabilisierung @ der Lendenwirbelsaule
/Brustwirbelsdule durch Unterstiitzung
der Bauch-und Rickenmuskulatur.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Stabilisierung der LWS/BWS notwendig

ist,wie z. B.:

+ Akute und chronische Lumbalgie und
Dorsolumbalgie

+ Rundriicken

+ Behandlung nach wirbelsdulenstabili-
sierenden Eingriffen

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von BlutgefalRen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdnden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

+ Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

+ Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso
nichteindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfiigung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Anziehanleitung

Legen Sie das Korsett mithilfe der
beiden Schlaufen an und fixieren Sie
den vorderen Verschluss (Abb. 1).
Entfernen Sie die Abdeckung von den
Klettstreifen der unteren elastischen
Zugbdnder und befestigen Sie diese
am vorderen Klettverschluss (Abb. 2).
Entfernen Sie die Abdeckung von den
Klettstreifen der oberen elastischen
Zugbdnder und befestigen Sie diese
am vorderen Klettverschluss (Abb. 3).
Legen Sie die Schultergurte an, indem
sie diese Uber die Schultern und dann
unter den Achseln auf den Ricken
flhren, dort Uber Kreuz durch die
senkrechte Schlaufe ziehen und
schlieRlich am vorderen Korsettver-
schluss befestigen (Abb. 4).

Alternativ konnen Sie das waagrechte
Gurtstlick benutzen und den
Anpressdruck am Ricken regulieren.
Dazu fiihren Sie die Schultergurte tiber
die Schultern und dann unter den
Achseln hindurch. Ziehen Sie die Gurte
dann durch die Schnallen des
horizontalen Gurtstiicks, drehen Sie

4 ® Verbindung mit SchweifSbildung) oder Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
prOtECtDO I’SOﬁX auf die Materialzusammensetzung Mustafa kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
. . R 06510 Cankaya Ankara
zuriickzufiihren sind. Turkey

T:+9031243520 26
F:+903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T: 4380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-336 449 44 40

F +1-888 570 45 54
info@mediusa.com
www.mediusa.com



den Kletthaken am Ende der Gurte um flihren kénnen, sind dem Hersteller und
und befestigen Sie diese am vorderen der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
Verschluss (Abb. 5/6). staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
Pflegehinweise derVerordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Klettverschlisse bitte vor dem Waschen definiert.

schlieRen. Seifenriickstande, Cremes oder

Salben kdnnen Hautirritationen und

MaterialverschleiR hervorrufen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise
mit medi clean Waschmittel, von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

WAB QR

Lagerungshinweise
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Baumwolle, Lycra

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-

weisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte =y
ordnungsgemald entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Madngel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
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Intended purpose

protect.Dorsofix is a brace designed to
stabilize @ the lumbar spine / thoracic
spine via support of abdominal and back
muscles.

Indications

All indications which require

stabilization of the lumbar spine /

thoracic spine in the sagittal plane, such

as:

« Acute and chronic lower back pain

+ Kyphosis

« Treatment following surgical
interventions to stabilise the spine

Contraindications
None knwon at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

« Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

+ Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)

« Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can

resultin localised skin inflammation or

irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

Patient target group: Healthcare
professionals should provide care to
adults and children, applying the
available information on the
measurements/sizes and required
functions/indications, in line with the
information provided by the
manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Instructions

+ Puton the corset with the help of the
two loops and secure the front
fastener (Fig. 1).

+ Remove the covers from the hook and
loop strips attached to the lower
elasticised tabs and secure these to
the hook and loop fastener at the front
(Fig. 2).

« Remove the cover from the strips
attached to the upper elasticised tabs
and secure these to the hook and loop
fastener at the front (Fig. 3).

+ Puton the shoulder strap, passing it

overyour shoulders and under your

armpits towards the back, cross it over
and pull through the vertical loops to
secure to the front corset fastener (Fig.

4).

Alternatively you can use the vertical

strap and regulate the pressure

applied to the back. Pass the shoulder
strap over your shoulders and then
under your armpits. Then pull the strap
through the buckle belonging to the
horizontal strap, turn the Velcro tab at
the end of the strap over and attach
this to the fastener at the front (Fig.

5/6).



Careinstructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin

irritation and material wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using medi clean washing agent.

« Do notbleach.

« Leave to dry naturally.

- Donotiron.

« Donotdry clean.

W AE AR

Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

el

Material composition
Cotton, lycra

Liability

The manufacturer’s liability will become
void if the product is not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

°
Disposal )
Dispose of properly after use. Wﬂ

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
inthe EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).



Francais

protect.Dorsofix”

Utilisation prévue

protect.Dorsofix est une ortheése
destinée 2 la stabilisation @ de la
colonne lombaire/colonne thoracique
parle soutien de la musculature
abdominale et dorsale.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une stabilisation de la colonne lombaire/

colonne thoracique est nécessaire, par

exemple:

+ Lombalgie et dorso-lombalgie aigué et
chronique

« Dos rond

« Traitement aprés une intervention de
stabilisation de la colonne vertébrale

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de
compression locale ou des rétrécissements
de vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant I'utilisation si vous
présentez les symptomes suivants:

« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)
Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique — de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des irritations/démangeaisons
localisées dus a une irritation mécanique
de la peau (en particulierliée a la
transpiration) ou a la composition de
I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le
domaine des soins aprés que des
professionnels de la santé ont donné
information.

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Mode d’emploi

+ Revétez le corset a l'aide des deux
lacets et fixez la fermeture avant
(Fig. 1).

+ Retirez le recouvrement des bandes
agrippantes des bandes élastiques
inférieures et fixez-les sur la fermeture
agrippante avant (Fig. 2).

+ Retirez le recouvrement des bandes
agrippantes des bandes élastiques
supérieures et fixez-les sur la
fermeture agrippante avant (Fig. 3).

+ Mettez les sangles d’épaule en les

faisant passer au-dessus des épaules

et sous les aisselles puis les ramener

surle dos, glissez-les en les croisant a

travers les boucles verticales et fixez,

pourterminer, au niveau de la

fermeture avant du corset (Fig. 4).

Vous pouvez utiliser, de maniére

alternative, la piéce horizontale de la

sangle et réguler la pression exercée
au niveau du dos. Pour ce faire, passez
les sangles d’épaule sur les épaules
puis sous les aisselles. Glissez ensuite
les sangles a travers les passants de la
piece horizontale de la ceinture,

retournez les crochets agrippants a

I'extrémité des ceintures et fixez-les

surla fermeture avant (Fig. 5/6).



Conseils d‘entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le

lavage. Les restes de savon, de creme ou

de pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

« Laver le produit a la main, de
préférence en utilisant le détergent
medi clean.

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l‘air.

- Ne pas repasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

WAE AR

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

+ K

Composition
Coton, lycra

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez & cet
effet consulter également les consignes de
sécurité et les instructions figurant dans ce
mode d’emploi.

Recyclage °
Eliminer correctement aprés )
utilisation. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts d’ajustement,
veuillez contacter directement votre
revendeur médical. Seuls les incidents
graves pouvant mener a une détérioration
considérable de I'état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat membre.
Lesincidents graves sont définis a l'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).

Francais
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Finalidad

protect.Dorsofix es una értesis para la
estabilizacién @ de la columna lumbar/
columna tordcica mediante el apoyo de
la musculatura abdominaly de la
espalda.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la estabilizacién de la columna

lumbar/columna tordcica, p. j.:

+ Lumbalgiay dorsolumbalgia aguday
crénica.

+ Espalda encorvada.

« Tratamiento tras procedimientos de
estabilizacién de la columna vertebral.

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion de
vasos sangufneos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes circun-
stancias, deberd consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de
utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacion, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales
(por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico:
incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del ambito de
aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecénica de la

piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o0 a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponibles y las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Indicaciones relativas al uso

+ Coloque el corsé mediante las dos
cinchas especialesy fije el cierre
anterior (Fig. 1).

+ Retire la cubierta de las tiras de
ganchoy bucle de las cintas eldsticas
inferioresy fijelas en el cierre de
ganchoy bucle anterior (Fig. 2).

+ Retire la cubierta de las tiras de
ganchoy bucle de las cintas elasticas
superioresy fijelas en el cierre de
ganchoy bucle anterior (Fig. 3).

+ Coloque las correas de hombro

llevdndolas por encima de los hombros

y después por debajo de las axilas

hacia la espalda para después pasarlas

por la eslinga vertical y fijarlas
finalmente en el cierre anterior del

corsé (Fig. 4).

Como alternativa, puede usar el

elemento de correa horizontal y

regular la fuerza de compresiénen la

espalda. Atal respecto, lleve las correas
de hombro por encima de los hombros

y después por debajo de las axilas. A

continuacidn, pase las correas por las

hebillas del elemento de correa
horizontal, dé la vuelta al gancho en el



extremo de las correas y fijelas en el
cierre anterior (Fig. 5/6).

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones

cutaneasy desgaste del material.

« Lave el producto a mano, preferible-
mente con el detergente medi clean.

« No blanquear.

+ Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.

WAE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Algoddn, licra

Garantia

La garantia del fabricante se anularé en
caso de un empleo no previsto. Deberd
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

[ ]
Eliminacién 41
Eliminar correctamente tras el uso. W

En caso de reclamaciones relacionadas con
el producto, tales como dafios en el tejido
de punto o defectos en el ajuste, péngase
en contacto directamente con su
distribuidor médico. Solo se notificardn al
fabricantey ala autoridad competente del
Estado miembro los incidentes graves que
puedan provocar un deterioro significativo
de la salud o la muerte. Los incidentes
graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade

A protect.Dorsofix é uma ortétese para a
estabilizacdo @ da coluna lombar/
coluna toracica através da sustentacao
da musculatura abdominal e das costas.

Areas de aplicacio

Todas as indicacdes em que é necessdria

uma estabilizacao da coluna lombar/

coluna toracica, como p. ex.:

« Lombalgia e dorsolombalgia aguda e
crénica

« Hipercifose

- Tratamento apds intervencoes de
estabilizacao da coluna vertebral

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicoes seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

DistUrbios sensoriais e circulatdrios (p.
ex., em caso de diabetes, varizes)
Distlrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacdo com a transpiracdo) ou
da composicdo do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e fungdes/
indicacoes necessdrias, em
conformidade com as informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de uso

+ Coloque o colete com a ajuda das
presilhas e fixe o gancho e argola
dianteiro (fig. 1).

Remova a cobertura das tiras de
gancho e argola dos tirantes eldsticos
inferiores e fixe-os no fecho de gancho
e argola dianteiro (fig. 2)

Remova a cobertura das tiras de
gancho e argola dos tirantes eldsticos
superiores e fixe-os no fecho de
gancho e argola dianteiro (fig. 3)
Coloque a tira dos ombros, conduzin-
do-a para as costas por cima dos
ombros e depois por baixo das axilas,
puxe-a aqui, em cruz, através do laco
vertical e, finalmente, fixe-a no fecho
do colete dianteiro (fig. 4)
Alternativamente, pode utilizar a tira
horizontal e regular a pressao de
contacto com as costas. Para esse
efeito, conduza a tira dos ombros por
cima dos ombros e passe-a depois por
baixo das axilas. Puxe as tiras depois
através das fivelas da tira horizontal,
vire o gancho na extremidade das tiras
e fixe-as no fecho dianteiro (fig. 5/6).



Instrucdes de lavagem definidos no artigo 2 n.° 65 do
Os fixadores de gancho e argola tém de Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
estar fechados para a lavagem. Restos
de sabao podem causarirritacoes
cutdneas e desgaste precoce do
material.
- Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean.
« Nao branquear
- Deixar secaraoar.
« Nao engomar.
+ N&o lavar com produtos quimicos.

@WAE AR

Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
0 exponha directamente ao sol.

Sl

Composicao
Algodao, licra

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicacoes existentes neste manual de

instrucoes.

Eliminacao °
Eliminar corretamente apds a 41
utilizacao. W

Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
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Scopo

protect.Dorsofix & un dispositivo
ortopedico per la stabilizzazione @
della colonna vertebrale lombare/
toracica, mediante il sostegno della
muscolatura addominale e dorsale.

Indicazioni

Tutte le indicazioni per cui & necessaria

una stabilizzazione della colonna

vertebrale lombare/toracica, ad es.:

+ Lombalgia e dorsolombalgia acuta e
cronica

- Cifosi

+ Trattamento in seguito a interventi di
stabilizzazione della colonna
vertebrale

Controindicationi
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali
Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni di inflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)

« Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)

« Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

Gliindumenti compressivi aderenti

possono causare inflammazioni cutanee

locali dovute all’irritazione meccanica

della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto e destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari
forniscono assistenza ad adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Istruzioni per L'uso
+ Indossare il corsetto utilizzando i due
passanti (fig 1) e fissare la chiusura
frontale.
« Togliere la copertura ai strappe
asola-uncino dei tiranti elastici
inferiori e fissarli alla chiusura a
strappe asola-uncino frontale. (fig. 2)
Togliere la copertura ai strappe
asola-uncino dei tiranti elastici
superiori e fissarli alla chiusura a
strappe asola-uncino frontale. (fig. 3)
Fissare i tiranti alti delle spalline
facendoli passare sopra le spalle, sotto
le ascelle, incrociare nel passante
verticale posteriore e poi fermarli alla
chiusura frontale del corsetto. (fig. 4)
« Oppure utilizzare il passante
orizzontale e regolare la spinta
dorsale. Portare i tiranti alti sopra le
spalle e poi sotto le ascelle. Infilare le
cinture negli anelli del passante
orizzontale, cambiare il verso del
velcro gancio posizionato all’estremita
dei tiranti e poi fermarli alla chiusura
frontale. (fig. 5/6)

Indicazioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo
asola-uncino devono essere chiuse.



Residui di sapone, creme o pomate

possono provocare irritazioni cutanee e

deteriorare il materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.

« Non usare candeggina.

« Asciugare all’aria.

« Non stirare.

« Non lavare a secco.

W AE AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

sl

Composizione materiale
Cotone, lycra

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire )
correttamente il prodotto. Wﬂ

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell'articolo
2n.65del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).

Italiano
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Beoogd doel

protect.Dorsofix is een orthese voor de
stabilisering @ van de
lendenwervelkolom/borstwervelkolom
doorondersteuning van de buik- en
rugspieren.

Indicaties

Alle indicaties waarbij de lage

wervelkolom/borstwervelkolom

gestabiliseerd moet worden, bijv.:

+ Acute en chronische lumbalgie en
dorsolumbalgie

+ Ronde rug

+ Behandeling na ingrepen voor de
stabilisering van de wervelkolom

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in
het toepassingsgebied, vooral bij
tekenen van ontsteking (te warm,
zwelling of roodheid)

- Waarnemings- en
doorbloedingsstoornissen (bijv. bij
diabetes, spataders)

- Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen
die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Anziehanleitung

+ Plaats het korset m.b.v. beide lussen en
sluit de voorkant (afb. 1).

« Verwijder de afdekking van de
klittenband van de onderste elastische
banden en bevestig deze aan de
klittenband vooraan (afb. 2).

« Verwijder de afdekking van de
klittenband van de bovenste elastische
banden en bevestig deze aan de
klittenband vooraan (afb. 3).

+ Plaats de schouderriemen door deze
over uw schouders en onder uw oksels
naar uw rug te brengen, daar
kruiselings door de verticale lus te
leggen en ten slotte vooraan op het
korset te bevestigen (afb. 4).

« Alternatief kunt u het horizontale
riemstuk gebruiken en zo de druk op
uw rug regelen. Daartoe brengt u de
schouderriemen over uw schouders en
onder uw oksels. Haal vervolgens de
riemen door de gespen van het
horizontale riemstuk, draai de haakjes
op heteinde van de riemen om en
bevestig deze aan de voorkant van het
korset (afb. 5/6).

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het
wassen worden gesloten. Zeepresten
kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage
van het materiaal.

+ Was het product bij voorkeur met medi



clean wasmiddel met de hand of in de
zachte was op 30° met een mild
wasmiddel zonder wasverzachter.

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.
+ Niet strijken.

« Niet chemisch reinigen.

W AR AR

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

el

Materiaalsamenstelling
Katoen, lycra

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen 57
volgens de voorschriften. W

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).

Nederlands
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Informace o Géelu pouZiti
protect.Dorsofix je ortéza ke stabilizaci
@ bederni/hrudnf patefe pomoci
podpory bFisnich a zadovych svald.

Oblasti pouziti

VSechny indikace, u nichZ je nutna

stabilizace bederni/hrudnf patefe, jako

jenapf:

« Akutnia chronickd bolest v zddech a
dorzéInf lumbalgie

« Kulata zada

« OSetfenf po zakrocich ke stabilizaci
patefe

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou zddné zndmy.

Rizika / Vedlejsi uCinky

V pfipadé pevné utazenych pomicek

muZze dojit k mistnim otlakiim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnosti
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf.
u diabetu, kfecovych Zil)

+ Poruchy odtoku lymfy — rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkanf
po strandch mist aplikace

Pfi noSenf pFiléhavych pomUGcek mdze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pfip. iritaci, které maZze byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materialu.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilovd
skupina pacientt
K pFedpokladanym uZivatelim se fadf

pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod na pouzivani

- PriloZte korzet pomoci obou poutek a
fixujte pfedni uzavér (Obr. 1).

+ Sejméte ochranny prouZek ze suchého
zipu spodnich elastickych stahovacich
pdskd a upevnéte je na predni ¢ést
suchého zipu (Obr. 2).

+ Sejméte ochranny prouzek ze suchého
zipu hornich elastickych stahovacich
paskl a upevnéte je na prednf Cast
suchého zipu (Obr. 3).

« PfiloZte ramenni pasy tak, Ze je vedete
pres ramena a pod pazemi na zdda, na
zddech kiizem svislym poutkem a
nakonec je vpfedu pfipevnite na
predni uzdvér korzetu (Obr. 4).

« Alternativné mlzete pouZzit vodorovny
pds a upravit pfitlacny tlak na zédech.
Ramenni pasy pak vedte pres ramena a
pod pazemi. Pasy pfitdhnéte sponami
vodorovného pasu, suchy zip na konci
pasl pak otoCte a pFipevnéte je na
piedni ¢ast zipu (Obr. 5/6). Pfelozenim
kapsy |ze jeji délku individualné
nastavit. K zafixovdni kapsy je tfeba jen
pfesunout body suchého zipu. Jako
doplnék Ize doobjednat poutko na
palec. Dbejte prosim na to, aby GpIné
prvni nasazeni ramenniho pasu
probéhlo pod dohledem a za
instruktdze vyskoleného odborného
persondlu.

Pokyny k prani
Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte.
Zbytky mydla mohou zpUsobit



podrazdéni kiiZe a vést k opotfebenf
materialu.
« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za

pouziti pracfho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ Susit na vzduchu.
« NeZehlit.

+ Chemicky necistit

WAEBl AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobku skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

i)

Materidlové sloZzeni
Bavina, lycra

Ruceni

Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivan.

[ ]
Likvidace =2
iyl

Po pouziti Faddné zlikvidujte.

V piipadé reklamaci v souvislosti

svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim

obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf{
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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Namjena

protect.Dorsofix je ortoza koja sluzi
stabilizaciji @ lumbalnog/prsnog dijela
kraljeznice potporom trbusne i ledne
muskulature.

Podrucja uporabe

Sve indikacije pri kojima je potrebna

stabilizacija lumbalnog/prsnog dijela

kraljeznice, kao npr.:

+ Akutna i kroni¢na lumbalgija i
dorsolumbalgija

+ Okrugla leda

- LijeCenje nakon postupaka stabilizacije
kraljeznice

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave
Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska
ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedecim okolnostima prije
uporabe posavjetujte sa svojim
lijecnikom:
KozZne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)
« Osjetni i krvoZzilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)
+ Poremecaji odljeva limfne tekucine
- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene
Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,
moze dodi do lokalne iritacije koZze, $to
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

PFedpoklddani uzivatelé a cilovd
skupina pacientt
K pFedpokladanym uZivatelim se fadf

pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Uputa o nacinu upotrebe

- Navucite steznik pomocu dvije omce i
fiksirajte prednji zatvarac (sl. 1).

+ Odstranite zaStitu od Cickastih traka
na donjim elasti¢nim zateznim
trakama i pricvrstite ove na prednjem
Cickastom zatvaracu (sl. 2).

+ Odstranite zaStitu od Cickastih traka
na gornjim elasti¢nim zateznim
trakama i pricvrstite ove na prednjem
Cickastom zatvaracu (sl. 3).

+ Navucite ramenske pojase tako, da iste
provedete preko ramena, a zatim ispod
pazuha do leda, gdje ih provucete na
kriZ kroz okomitu omcu i konacno
pricvrstite na prednjem zatvaracu
steznika (sl. 4).

« Alternativno moZete koristiti
vodoravan dio pojasa i tako regulirati
pritisak na ledima. U tu svrhu
provedite ramenske pojase preko
ramena, a zatim ispod pazuha.
Provucite sada pojase kroz kopce
horizontalnog dijela pojasa, okrenite
Cickaste kuke na kraju pojasa, te
pricvrstite iste na prednjem zatvaracu
(sl.5/6).

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

+ Proizvod perite ru¢no, po moguénosti
sredstvom za pranje medi clean.

+ Neizbjeljivati.

+ Susitina zraku.

+ Ne glacati.



+ Ne Cistiti kemijski.

W AR AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

el

Sastav
Pamuk, lycra

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u
slu¢aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

°
Zbrinjavanje C;ﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

U slu¢aju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasnaueHue

protect.Dorsofix ABAseTcs opTe3om AAs
cTabuanM3aumm (m NOACHUYHOro/
FPYAHOrO OTAEAOB MO3BOHOYHMKA 3a
CYET NOAAEPXKN MYCKYAGTypbl X1BOTA U
CMUHbI.

MNokasaHuA

Bce nokasaHusi, Npu KOTOPbIX

HeobxoaMMma cTabuandaums

NMOSICHUYHOTO/FPYAHOIO OTAEAA

NO3BOHOUYHWKA, HanpuMep:

« OcTpan v xpoHuueckasa AoMbanrns un
AOpP3anbHas AoMOaArus

« CyTynOCTb

« A\eueHune nocAe onepaumoHHbIX
BMeELLATeAbCTB M0 cTabuAn3aLmm
NO3BOHOYHMKa

MpoTvBONOKa3aHuA
O HacToALLErO BPEMEHMN HE BbIABAEHDI.

Pucku / NMobouHble adpPeKTbI

MpY NAOTHOM MPUAEraHKK
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTK MECTHOE CAGBAMBAHMUE WAK

CyXeHMe KPOBAHbIX COCYAOB WA HEPBOB.

MoaTomMy 06513aTEAbHO KOHCYALTUPYHMTECH
CO CBOMM AeyalLyM Bpayom npw
CAeAYHOLLMX 0OCTOATEABCTBAX:

+ 3ab0oAeBaHMSA AV NMOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AaCTV NPUMEHEHWS, NPEXAE BCErO
npu BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMaXx
(CABHbIV HarpeBs, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLieHue UyBCTBUTEABHOCTH U
KpoBoobpalleHust (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnu BEH)
HapylueHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHUA MSATKUX
TKaHel 3a npeaenamm 06aacTH
NPUMEHEHNS

HolueHe TECHO NPUAEratOLLIMX
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NOABAEHWIO MECTHbIX

pa3ApaxXeHU KOXu, MPUUUHON
KOTOPbIX MOXET 6bITb MeXaHn4yeckoe
pasapaxeHue KoxXu (Npexae BCero
B COYETaHUN C nomome/\eHmeM) UAn
cocTaB MaTepuana.

MpeanoAaraemblie NOAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K yncAay npeanoAaraembix
NOAb30BaTEAEN OTHOCATCA
npeACcTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX
npodeccuit U NauUeHTbl, B TOM YNCAE
AMUA, OKa3blBatoLLME NMOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYHOLLErO 06yUYeHUs
NPEACTaBUTEAAMIU MEAMLIMHCKMUX
npohECCUit.

LleneBas rpynna naumMeHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEAMLIMHCKMX
npodeccuit nos cobCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HA& OCHOBAHMM
AOCTYMHbIX MEP/BEAUYNH U
HEOBXOAMMbIX GYHKLMIA/MOKa3aHWMI
0Ka3bIBAKT MEAMLIMHCKYO NMOMOLLLb
B3POCAbIM 1 AETAIM C YUYETOM
MHOOPMALIMKM NPOU3BOAUTEAS.

PekoMeHAa@LMU NO NPUMEHEHUIO
HaAEHbTE KOPCET NPW NOMOLLM ABYX
neTeAb 1 3acTerHuTe NepeAHtoo
3actexky (Puc.1)

CHUMWTE 3aLUMTHOE NOKPBLITUE C AEHT
BeAkpo, NPUKPENAEHHbIX K HUXKHUM
3AACTUYHBIM METAAM, W 3aCTErHUTE KX
Ha 3acTexky Beakpo cnepeaw (Puc.2)
CHUMMUTE 3aLLMTHOE NOKPbLITUE C AEHT
BeAkpo, NPUKPENAEHHbIX K BEPXHUM
3AACTUYHbBIM NETASIM, U 3aCTErHUTE WX
Ha 3acTexky Beakpo cnepean (Puc.3)
BO3bMWTE MAEYEBbIE AEHTbI, MPOTSHUTE
MX Yyepes NoOAMbILEYHbIE BNAAWHbI
HaszaA, NePEKPECTUTE 1 NPOAEHLTE
yepes BEPTUKAAbHYIO NETALD,
NPUCTETHUTE K NEPEAHEN 3acTexke
kopceTta (Puc.4)

B KaYeCTBe aAbTEPHATUBLI Bbl MOXETE
MCNOAb30BaTb BEPTUKAABHYIO AEHTY U
peryAvpoBatb AaBAEHWE,
oKasblBaeMoe Ha cnuHy. MpoTtaHuTe



NAeYEBblE PEMHU OT NAeYen yepes
NOAMbILLEYHbIE BNAAUHBI HA3aA.
3aTeM NpoAeHbTE PEMHHM vepes
NPSAXKY Ha FOPU3OHTAABHON AEHTE,
nepeBepHUTE NETAM BEAKPO Ha KOHLAax
AEHT U NMPUKPENUTE KX K 3aCTeXKE
cnepeaw (Puc 5/6).

PekomeHpaumu no yxopy

Mepea CTUPKOM 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-

AMNyYkn. OCcTaTku MbiA@ MOTYT BbI3BaTb
pasppaxeHune Koxu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

« He cylimnTb B CYLUMAbHOM MaLLUUHE.

+ He otbennBarts.

« Cylunte Ha BO3AYXe.

« He raapbre.

« He noaBepratb XMMUYECKOM UNCTKE.

@WAE AR

PekomeHpaumMu No XxpaHEHUo
MoxanyicTa, XpaHUTe U3AEAUE B CyXOM,
NPOXABAHOM MECTE, MPEAOXPaHSAA OT
BO3AEMCTBUS MPAMbIX COAHEYHbBIX AYYEN.

el

Martepuanbl
XAOMOK, AaiKpa

OTBETCTBEHHOCTb

MpU UCNOAB30BAHUM U3AEAUS HE NO
HasHauYeHWo NPON3BOAUTEAL HE HECET
HWKaKoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAatopaiiTe ykazaHusa no 6e3onacHoCT1
1 NPEANMUCaHUS, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKLMN.

YTuausaumsa

flocae ncnoAb3oBaHUA °
YTUAUBUPYITE HAAAEXKALLMM =)
obpasom. Wﬂ

B cayuae peknamaunii, CBA3aHHbIX C
M3AEAMEM, TAKMX Kak NMOBPEXAEHWE
TKaHW WA AeDEKTBI MOCAAKM,
obpallaiTech, Noxanyicra,

HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY,
NOCTaBASHOLLEMY MEAULIMHCKNE

nspenvs. Mpor3BOAUTENS, @ TaKXeE B
KOMMETEHTHbBIN OpraH rocyAapcTBa-yaeHa
EC HEOBX0AMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO
0 CEPbE3HbIX CAYYasx, KOTOPble MOryT
NPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY YXYALIEHWIO
COCTOSIHWS 3A0POBbS AU CMEPTH.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyYaes
copepxumtcsa B apT. 2 Ne 65 PernameHta
(EC) 2017/745 (PMW).
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Przeznaczenie

protect.Dorsofix jest orteza do
stabilizacji @ odcinka ledZwiowego/
piersiowego kregostupa poprzez
wspieranie miesni brzucha i plecéw.

Obszary zastosowania

Wszystkie zalecenia, w ktérych

wymagana jest stabilizacja

ledZwiowego/piersiowego odcinka

kregostupa, np.:

+ Ostre lub przewlekte lumbago

« Nadmierna kifoza

« Leczenie po zabiegach stabilizacji
kregostupa

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionos$nych lub
nerwdéw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:
« Choroby lub uszkodzenia skéry
w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podrazniert
skory, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasna dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielko$ci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Instrukcja uzytkowania

+ Prosze natozyc gorset przy pomocy
obydwu szlufek i zapia¢ przednie
zapiecie (rys. 1).

+ Prosze usuna¢ pokrywe pasemek
rzepowych znajdujacych sie na
dolnych elastycznych tasmach
Sciagajacych i przymocowac je na
przednim zapieciu rzepowym (rys. 2).

+ Prosze usuna¢ pokrywe pasemek
rzepowych znajdujacych sie na
dolnych elastycznych tasmach
Sciagajacych i przymocowac je na
przednim zapieciu rzepowym (rys. 3).

« Prosze natozyc¢ pasy barkowe
przeprowadzajac je przez barki pod
pachamina plecy, tam prosze
przeciggnac je nad krzyzem przez
pionowa szlufke i na koniec
przymocowac do przedniego zapiecia
gorsetu (rys. 4).

« Alternatywnie moga Paristwo uzy¢
poziomego paska i uregulowac nacisk
na plecy. W tym celu prosze
przeprowadzi¢ pasy barkowe przez
barki, a potem pod pachami.
Nastepnie prosze przeciagnac pasy
przez sprzaczki horyzontalnego paska,
odwréci¢ haczyki rzepowe na koricu
paséw i przymocowac je do
przedniego zapiecia. (rys. 5/6).



Wskazowki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep. Resztki
detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej
srodka medi clean. Zalecane pranie
reczne.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

WABE AR

Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywac w
suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

el

Sktad materiatu
Bawetny, lycra

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazéwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °

Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z 41
przepisami. W

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom

kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Namena

protect.Dorsofix je ortoza za
stabilizaciju @ lumbalne kicme/grudne
ki€me podrzavanjem trbusne iledne
muskulature.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je stabilizacija

lumbalne kicme/grudne kicme

neophodna, kao npr.:

« Akutnaihroni¢na lumbalgija i
dorsolumbalgija

« Preterana zakrivljenost gornjeg dela
leda

+ LeCenje posle zahvata koji stabilizuju
kicmu

Kontraindikacije
Do sada nisu poznate.

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

doci do lokalnih modrica ili suzenja

krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod
sledecih okolnosti, pre upotrebe
obavezno posavetujte sa nadleznim
lekarom:

+ Kozne bolesti ili povrede na koZi u
podrucju upotrebe, pre svega kod
upalnih znakova (preterano zagrevan-
je, oticanje ili crvenilo)

+ Poremecaja osetljivosti i poremecaja
cirkulacije (npr. kod dijabetesa,
proSirenih vena)

« Poremecaja limfne drenaze — takode
nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod nosenja usko postavljenih pomagala

moze dodi do lokalnog svraba odn.

iritacija, Sto se moze pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvideni korisniki ciljna grupa
pacijenata

U predvidene korisnike spadaju
pripadnici zdravstvenih profesija i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje se
podrZavaju u nezi, prema
odgovaraju¢em objasnjenju od strane
pripadnika zdravstvenih profesija.
Ciljna grupa pacijenata: Pripadnici
zdravstvenih profesija neguju uz pomo¢
mera/veli¢ina koje stoje na raspolaganju
i neophodnih funkcija/indikacija odrasle
i decu uz uzimanje u obzir informacija
proizvodaca prema njihovoj
odgovornosti.

Uputstvo za stavljanje

+ Navudi korzet pomocu dve omce i
fiksirati prednji zatvarac (slika 1).
Skinuti zastitu sa CiCak-traka donjih
elasti¢nih traka za povlacenje i
pricvrstiti ih na prednji ¢icak-zatvarac
(slika 2).

« Skinuti zastitu sa CiCak-traka gornjih
elasti¢nih traka za povlacenje i
pricvrstite ih na prednji Cicak-zatvarac
(slika 3).

Staviti kaiSeve za ramena tako $to se
isti prevuku preko ramena, a zatim
ispod pazuha do leda gde se unakrsno
provuku kroz vertikalnu om¢u i potom
pri¢vrste na prednji zatvarac korzeta
(slika 4).

Takode moZe da se koristi vodoravan
deo kaisa, a pritisak reguliSe na ledima.
U tu svrhu prevudi ramenske kaiSeve
preko ramena, a zatim ispod pazuha.
Provuci kaiseve kroz kopce
horizontalnog dela kai$a, okrenuti
Cicak-kukice na kraju kaiSeva i
pricvrstiti ih na prednji zatvarac (slike
5/6).

Uputstva za odrZavanje
Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.
Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da



prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno

habanje materijala.

+ Zapranje proizvoda preporucuje se
medi clean sredstvo za pranje.

« Neizbeljivati.

« SuSiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

W AR &R
Uputstvo za skladisStenje

Proizvod skladistiti na suvom i zastititi
ga od direktnih suncevih zraka.

Sl

Sastav materijala
Pamuk, likra

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vazi u
slu¢aju nenamenske upotrebe. Pored
toga vodite racuna i o bezbednosnim
napomenama i instrukcijama u ovom
uputstvu za upotrebu.

°
Bacanje C;h
Propisno odloZite nakon upotrebe. W

U slu¢aju reklamacija u vezi sa
proizvodom, kao na primer oStecenja
pletenog dela ili nedostataka u
naleganju, direktno se obratite vaSem
prodavcu za medicinske proizvode.
Samo ozbiljni dogadaji, koji mogu da
dovedu do znacajnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili do smrti, treba
da se prijave proizvodacu i nadleznom
organu vlasti zemlje ¢lanice. Ozbiljni
dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65
uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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Mpu3HayeHHA

protect.Dorsofix - e opTes Ars
cra6inizaii @ nonepexosoro Biaainy
xpebTta / rpyAHOro Bipainy xpebTa 3a
AOMOMOTOH MIATPUMKK M'A3IB XMBOTA |
CMUHW.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Npu Aakux HeobxiaHa

cTabinizalis NonepeKoBoro BiAAIAY

xpebTa/rpyAHOro BiaAiny XpebTa,

HanpukAaA:

« TOCTpi Ta XPOHIiYHi AoMbaArii Ta
AOPCOAOMOBAATiT

« CyTynicTb

+ NiKyBaAbHI MPOLLEAYPMU, LLO
cTabinizytoTb xpebet

MpoTunokasaHHA
Ha paHuUM yac HeBiAOMI.

Pu3uku / nob6iuHi edbektn

OaAHaK Npu 3aHaATO TICHOMY NPUAATaHHI
AOTMOMIXHMX 3aC06iB B OKpEMUX
BMNaAKax MOXYTb BUHUKATU AOKaAbHI
NPOSABU HAAMIPHOIO TUCKY, 3BYXXEHHS
CYAVH Y1 3aTUCKaHHSA HepBiB. Tomy
HanoAerAuBO paAnMMo 3BEPHYTUCA AO
AiKaps, AKUI Bac AiKye, 3@ HaCTYMHKUX
o6CcTaBuUH:

Mpu 3aXxBOPHOBAHHI UM NOLLIKOAXKEHHI
LWKipW B MicLi 3acTocyBaHHsS BUpOby,
nepLu 3a BCe 3a HAABHOCTI O3HaK
3ananbHoro npotiecy (NiABULLEHHSA
TemMnepaTypu, HabpsiKy um
NOYepPBOHIHHS)

Mpw 3MiHI YyTAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KpoBoobiry (Hanpukaaa, npw Aiaberi,
BapWKO3HOMY PO3LUUPEHHI BEH)

Mpu NopyLLEHHAX BIATOKY AiMdU, a
TakoX cAabo BUpaxeHoMy Habpsky
M’AKMX TKAHUH HaBKOAO MicLLA
3acToCyBaHHA

MMia Yac HOCIHHSA LWiABHO NPUASFAI0UNX

3aco6iB MOXYTb BUHUKATU MiCLEBI
po3apaTyBaHHs abo NoApa3HEeHHs
LIKipK, AKi MOXyTb ByTW NOB'A3aHi 3
MeXaHiYHUM MOAPA3HEHHAM LUKipK
(0co6AMBO Y 3B'SI3KY 3 MITAUBICTIO) abo 3i
CKAAAOM Matepiany.

MepepbaueHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHLIMHMX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
NPeACTaBHUKIB NPOGECIH OXOPOHHM
3AOPOB'A Ta NaLIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAMYHY AOMIOMOTY MICAS
HaAaHHSA HanexHoi iHdopmauii
MEANEPCOHAAOM.

MepeabayeHit rpyni nauieHTiB: MeanyHi
npaLuiBHUKK HaAat0Tb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAUM 3 HASIBHUX
PO3MIpiB Ta HEOBXiAHMX QYHKLIN/
nokasaHb BIANOBIAHO A0 ChepH CBOET
AIIABHOCTI, BpaxoBytouu iHdopmalLito
BMPOOHMKA.

IHCTPYKLiA 3 HapAraHHA

+ 3a AONOMOrot0 060X NETEAb HAAAMHITH
KopceT i 3adikcyiTe ioro 3a
AOTMOMOTOL0 NEPEAHbOT 3acTiOKM

(puc. 1).

3HiMITb HAKAAAKM 3i CMY-AMMYYOK Ha
HUXHIX @AaCTUYHUX CTAXKHMX Mackax i
3aKpiniTb ix Ha NEPEAHbOMY 3aMKy-
AMMYYLI (pUc. 2).

3HIMIiTb HAKAGAKM 3i CMY-AMMYYOK Ha
BEPXHIX €AaCTUUYHMX CTAXHMX Nackax
Ta 3akpiniTb ix Ha NepeAHbOMY
3amKy-AnnyyL (puc. 3).

HakAaAiTb HaNAIYHI NackK, AAS LibOro
HaKMHbTE iX Ha NAeYi, MPOTATHITb MiA
naxsamu, BUBEAITb Ha CMUHY, 3aTATHITb
XPECT-HaBXPeCT Yepesd BEPTUKAAbHY
NETAIO Ta 3adikcyiTe Ha NepeAHbOMY
3aMKy-AMnyyLi (puc. 4).

AOAATKOBO MOXHa BMKOPWUCTOBYBATU
rOPU30HTaAbHUIM NacoK, MPU3HAYEHWI
ANSI PETYAHOBAHHSA 3YCUAAS
NMPUTUCKAHHS Ha CMWHI.

AAS LbOrO HaMAIYHI NAcKW HAAAMHITb
Ha NAedi Ta NPOTATHITbL NiA NaxBaMu.



Aani NpoTArHiTb NackK yepes 3acTibku
rOPM30HTaAbHOMO Nacka, NOBEPHITb
ravyok Ha KiHLi nacka Ta 3adikcyite Ha
nepeAHboMy 3aMKy (puc. 5/6).

Mopaau Wwopo AorAAAY

Mepea MUTTAM BUPOBY HEOOXiAHO

3acTibHyTM BMPib 32 AONOMOrot

3acTiboK. 3aAULLKU MUAG MOXYTb

BUKAMKATU NOAPA3HEHHS LWKIpK Ta

CNPUATKU 3HOWYBAHHIO MaTepiany.

« Bumuiite BUpi6 BpyuHy, 6axaHo 3
AONOMOTOK 3acoby AAa MUTTA medi
clean.

+ He BipbintoBatu.

« Cywuntn BUpi6 cAip Ha NoBiTpi.

» He npacyBsatu.

+ He 3paBat y XiMUKUCTKY.

@WAE AR

36epiraHHs

36epiraiite BMpib B cyxoMy MmicL,
3axuulanTe Moro BiA NPAMOro COHAYHOIO
NMPOMIHHS.

el

Cknap matepiany
6aBOBHa, Aalkpa.

BianoBipanbHicTb

B1POBHKMK 3BIAbHAETHCS BiA
BIAMOBIAGABHOCTI MPU BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAYEHHSIM.
NoTpUMyitTECS BKa3iBOK LLIOAO 6e3nekn
Ta HaCTaHOB, HaBEAEHUX Y L

IHCTPYKLLi.

YTunisauis °
YTUAIByHTE HAAEXHUM YNHOM C’)
NICAA BUKOPUCTAHHSA. W

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-SIKMX
npeTeHsit, NoB'A3aHMX 3 NPOAYKTOM,
TaKMX K MOLIKOAXEHHA KOMMPECIMHOI
TKaHWHW ab0 HEAOCKOHaAOCTI B MOCaALL,

YKpaiHcbka

3BEepHITbCHA 6e3nocepeaHbo A0
noctayaAbHUKa MEAUYHKX TOBapIB.
ALe cepiosHi BUNAAKK, AKi MOXYTb
NPW3BECTU A0 3HAYHOTO MOTIPLIEHHS
3A0POB'A UM CMEPTI,NOBUHHI
NOBIAOMAATUCA BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXxaBU-UneHa.
Cepio3Hi BUNaaKK BU3HaYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHTy (EC) 2017/745
(MDR).

( JlaTa ocTaHHBLOTO Nepersay iHeTpYKuil —

Bepecenb 2019 p.

95448 Bayreuth, Germany

95448 Baiipoiit, Himeuunna

'YnoBHOBaskeHHil NPeICTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpainay,

Enextponna nomra: officel @medi.ua,
Tet. +38 (044) 591-11-63

\.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,

«meni 'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,

t 02002, Byx. €srena Caeperioka 11, Kuis, Ykpaina,

J/

Aata 0CTaHHLOro NeperAsAy iHCTPYKLIT BkasaHa Ha
OCTaHHII CTOPIHLI IHCTPYKLIT. IHpopmaLis Nnpo

BUPOGHIMKA, YNIOBHOBAXEHOTO NPEACTaBHUKA B YKpaiHi

Ta 3HakK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLij.
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Slovencina

protect.Dorsofix”

Informdcia o Giéele pouZitia
protect.Dorsofix je ortéza na stabilizdciu
@ driekovej chrbtice / hrudnikove;
chrbtice podporou brusného a
chrbtového svalstva.

Indikacie

VSetky indikdcie, pri ktorych je potrebna

stabilizacia driekovej chrbtice/

hrudnikovej chrbtice, ako napr.:

« Akdtna a chronickd lumbalgia a
dorzolumbalgia

+ Gulaty chrbat

« Liecba po zdsahoch na stabilizéciu
chrbtice

Kontraindikacie
V stcasnosti nie si zndme.

Rizika / vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajicich pomdckach

mdZe dochddzat k lokdlnym otlaceniam

alebo k zizeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujucich

okolnosti mali pred pouzitim poradit s

Vasim oSetrujlcim lekdarom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v
oblasti aplikacie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné
zahriatie, opuch alebo zacervenanie)

+ Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.
pri diabete, ki€ovych Zildch)

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych castf
mimo oblasti aplikdcie

Pri noseni tesne priliehajicich pomdcok

moze dojst k lokdlnym podrazdeniam

koZe resp. iritdcidm, ktoré svisia s

mechanickym drazdenim koze

(predovsetkym v spojeni s potenim)

alebo so zloZenfm materidlu.

Predpokladani pouZivatelia a cielova
skupina pacientov
K planovanym pouZzivatelom patria

prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vrdtane os6b pomahajdcich pri
oSetrovani, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolani.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v
stlade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zaklade mier/
velkosti, ktoré maju k dispozicii a
potrebnych funkcii/indikécif so
zohladnenim informdcii od vyrobcu.

Navod na natiahnutie

Korzet natiahnite pomocou dvoch

sluCiek a zafixujte predny uzdver (obr. 1).

« Odstrante zakrytie suchych zipsov na

spodnych elastickych pdsoch a

upevnite ich na prednom suchom zipse

(obr. 2).

Odstrante zakrytie suchych zipsov na

hornych elastickych pasoch a upevnite

ich na prednom suchom zipse (obr. 3).

Natiahnite ramenné pasy tak, Ze ich

budete viest cez ramené a potom

popod pazuchy na chrbét, tamich
prekrizené pretiahnete cez zvisld
slucku a napokon ich upevnite na

prednom uzavere korzetu (obr. 4).

« Alternativne moéZete pouzit vodorovni
Cast pasu a pritlacny tlak na chrbte
regulovat. Pritom vedte ramenné pdsy
cez ramena a potom popod pazuchy.
Pésy potom pretiahnite cez spony
horizontdlnej ¢asti pasu, haky so
suchym zipsom na konci pasov otocte
a upevnite ich na prednom uzavere
(obr.5/6).

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Zvysky

mydla, krémov alebo masti mézu drazdit

pokoZku a spdsobit opotrebenie

materidlu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ SuSte na vzduchu.

+ NeZehlite.



Slovencina

+ Necistite chemicky.
W AEl =R

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred
priamym slnec¢nym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Bavina, lycra

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouzivant,
ktoré nezodpovedd urcenému Gcelu.
Dodrziavajte pritom aj prislusné
bezpecnostné upozornenia a pokyny v
tomto ndvode na pouZitie.

Likvidacia °
Po pouZiti zlikvidovat podla 41
predpisov. W

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarova-
nia, sa prosim obratte priamo na Vasu
Specializovant predajiu so zdravotni-
ckymi pomdckami. Vyrobcovi a
prisluSnému orgédnu ¢lenského Statu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v ¢ldnku
2 &.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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Destinatia utilizarii
protect.Dorsofix este o orteza pentru
stabilizarea @ coloanei vertebrale
lombare/toracice prin sustinerea
musculaturii abdomenului si spatelui.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara

stabilizarea zonei lombare/toracice a

coloaneivertebrale, precum de ex.:

« Dureri acute si cronice lombare si
dorsolombare

+ Deformatie cifotica a coloanei
vertebrale

+ Tratamentul dupad interventii de
stabilizare ale coloanei vertebrale

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cdnd anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sange ori a

nervilor. De aceea recomandam ca in

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra

curantinainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special
dacd apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesiva, umflare sau
nrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de
irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbdri ale drendrii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
pdrtilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritdri mecanice ale pielii (mai alesn

combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevdzuti se numard
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzatoare de catre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii n
activitati de ingrijirea sanatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor disponibi-
le si a functiilor/indicatiilor necesare,
prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiune de Tmbracare

+ Asezati corsetul cu ajutorul ambelor
bucle de agatare si le fixati cu
inchiderea din fata (fig. 1).
Tndepértati acoperirile de pe benzile
cu scaiale benzilor de tragere elastice
inferioare si le fixati la Tnchiderea cu
scai din fata (fig. 2).

Tndepartati acoperirile de pe benzile
cu scai ale benzilor de tragere elastice
superioare si le fixati laTnchiderea cu
scai din fata (fig. 3).

Asezati centurile de umadr, pentru care
le conduceti peste umeri si apoi sub
subsuori pe spate, acolo le tragetiin
cruce prin bucla verticald sin
incheiere le fixati la Tnchidere din fata
a corsetului (fig. 4).

Alternativ puteti folositi piesa de
centura orizontala si sa reglati
presiunea de apdsare la spate. Pentru
aceasta conduceti centurile de umar
peste umeri si apoi pe sub subsuori.
Trageti curelele prin cataramele piesei
de centura orizontale, rotiti carligele
scaila capetele centurilorsi le fixati la
nchiderea din fata (fig. 5/6).



Instructiuni de Tntretinere

Tnchideti toate Tmbinarile tip scai Tnainte

de spalare. Resturile de detergent, creme

sau unguente pot provoca iritatii ale pielii

si uzura materialului.

- Spalati de mana pernutele/captuseala,
de preferintd cu detergent medi clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-| calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

WABl AR

Instructiuni de depozitare
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit
de razele directe ale soarelui.

el

Compozitia materialului
Bumbac, lycra

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd n cazul utilizarii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare
precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu 41
conform reglementdrilor. W

Tn cazul reclamatiilorin legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdnatate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave

Romana

sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Kayttokohde

protect.Dorsofix on ortoosi, joka stabiloi
@ lannerankaa/rintarankaa tukemalla
vatsa- ja selkdlihaksia.

Indikaatiot

Kaikki indikaatiot, joissa tarvitaan

lannerangan/rintarangan stabilointia,

esim.

« Akuuttija krooninen lumbalgia ja
dorsolumbalgia

+ Koyryselkdisyys

« Selkdrangan stabilointileikkauksen
jalkeinen hoito

Kontraindikaatiot
Talld hetkelld ei tiedossa.

Riskit / haittavaikutukset

Tiiviisti isuvat apuvalineitd aiheuttaa

paikallisia painaumia tai

verisuonten tai hermojen puristumista.

Siksi seuraavissa tapauksissa on syyta

neuvotella hoitavan lddkarin kanssa

kayttoa:

+ lhon sairaudet tai vammat
kdyttoalueella, erityisesti jos esiintyy
merkkejd tulehduksesta (kuumotus,
turvotus tai punoitus)

« Tunto- kylld verenkiertohdiriot (esim.
diabetes, suonikohjut)

+ Immunestekierron hadiriét—samoin
kuin pehmytkudosten epdselva
turvotus kdyttoalueen

Tiiviisti kiinnitettyja apuvalineita

kaytettdessa voi esiintyd paikallista

ihodrsytystad tai ihon mekaanisesta
drsytyksestd (varsinkin hikoilun) tai
materiaalin koostumuksesta johtuvaa
artymista.

Aiotut kdyttajat ja
potilaskohderyhma

ammattilaiset ja potilaat, mukaan

luettuna hoidossa tukena olevat
henkilot, jotka ovat saaneet vastaavan
opastuksen terveydenhuollon
ammattilaisilta.

Potilaskohderyhma: Terveydenhuollon
ammattilaiset ovat vastuussa
tuotteiden valitsemisesta aikuisille ja
lapsille kdytettdvissa olevien mittojen/
kokojen ja tarvittavien toimintojen/
indikaatioiden perusteella. Heiddan on
huomioitava siind valmistajan
ilmoittamat tiedot.

Pukemisohje

+ Pue korsetti kdyttamalld apuna kahta
silmukkaa ja kiinnitd edessa oleva
kiinnike (kuva 1).

« Irrota alempien joustavien

vetonauhojen tarranauhojen suojus ja

kiinnitd ne edessd olevaan

tarranauhaan (kuva 2).

Irrota ylempien joustavien

vetonauhojen tarranauhojen suojus ja

kiinnitd ne edessa olevaan

tarranauhaan (kuva 3).

« Kiinnitd olkahihnat vetamalld ne
olkapdiden yli ja sitten kainaloiden alta
selkdpuolelle. Sen jdlkeen veda hihnat
ristikkdin pystysuoran silmukan lapi ja
kiinnitd ne lopuksi korsetin etupuolella
olevaan kiinnikkeeseen (kuva 4).

+ Vaihtoehtoisesti voit kdyttaa
vaakasuoraa hihnakappaletta ja
sdatda selkaan kohdistuvaa painetta.
Veda tatd varten olkahihnat
olkapdiden yli ja sitten kainaloiden
alitse. Veda hihnat sitten vaakasuoran
hihnakappaleen solkien lapi, kddanna
hihnojen paassd oleva tarranauha
toisin pdin ja kiinnita hihnat
etupuolella olevaan kiinnikkeeseen
(kuva 5/6).

Hoito

Sulje tarranauhat ennen pesua.
Saippuajaamat, voiteet tai tahnat voivat
aiheuttaa ihodrsytysta ja materiaalin
kulumista.



» Pese tuote kasin, mieluiten medi clean
-pesuaineella.

« Eivalkaisua.

« Ripusta kuivumaan.

« Eisaasilittaa.

« Ei kemiallista pesua.

WAEBE AR

Sailytysohjeet
Sdilytd tuotetta kuivassa ja suoralta
auringonvalolta suojattuna.

Materiaalin koostumus
Puuvilla, Lycra

Vastuu

Valmistajan vastuu raukeaa, jos tuotetta
ei kdytetd sen kdyttotarkoituksen
mukaisesti. Noudata myds tdssa
kayttoohjeessa olevia asiaankuuluvia
turvallisuusohjeita ja -maardyksia.

Havittdminen °
Havitd kdyton jalkeen R
asianmukaisesti. W"

Jos tuotteen yhteydessd ilmenee syyta
reklamaatioihin, kdanny suoraan
|lddkinnallisen erikoisliikkeen puoleen.
Reklamaatioiden syita voivat olla
esimerkiksi neuloksen viat tai
istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista,
jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille. Vakavat
vaaratilanteet maaritellaan asetuksen
(EU) 2017/745 (MD-asetus) 2 artiklan 65
kohdassa.



BaxAuBi BKasiBku -~

MeanuHuit Bupi6 npusHadYeHuit Ana 6aratopasoBoro BUKOPUCTAHHSA AULIE OAHWM MaUiEHTOM \1!'). Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOOY Binblu
HiX OAHWM NaLiEHTOM BUPOOHUK 3BIAbHSAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ AKICTb BUPOOY. AKLLO MPU HOCIHHI BMHUKAIOTb HaaMipHi 6oai abo
HENPUEMHE BIAYYTTH, HeramHo 3HiMiTb ioro Ta 3BEPHITLCA A0 CBOrO AlKaps 4M A0 BalOro cneuliaAi3oBaHOro mMarasuHy-noctavYaAbHUKa.
BUKOPUCTOBYTE NPOAYKT TiAbKM Ha HEYLLKOAXEHIH abo AOTAAHYTINM nopaHeHil WKipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha NOWKOAXEHIN abo nopaHeHii
LWKIpi, | AVLLE 3@ NONEPEAHbOI0 MEAMUYHOIO YKa3iBKOIO.
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Délezité upozornenia P

Zdravotnicky prostriedok je urceny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta . Ak sa pouzije na oSetrenie viac ako jedného
pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa
obrdtte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovani predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekara.

Instructiuniimportante -

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient ), Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pa-
cienta, zanikd zdruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa
obréatte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovanu predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekdra.
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Tarkeitd ohjeita -~ o . .
Laakinnallinen tuote Dl on tarkoitettu toistuvaan kayttoon yhdelle potilaalle.-&"). Valmistajan tuotevastuu raukeaa, jos tuotetta kdytetdan
useamman kuin yhden henkilon hoitoon. Jos kdyton aikana tuntuu kovaa kipua tai epamiellyttavia tuntemuksia, riisu tuote ja ota valittomas-
ti yhteyttd sinua hoitavaan la&kériin tai erikoisliikkeeseen. K&yta tuotetta vain ehjille iholle tai hoidettujen haavojen paalla. Ald kdyta sitd
suoraan vahingoittuneelle tai haavoittuneelle iholle ja kayta sitd vain lddkariltd saamiesi ohjeiden mukaisesti.



