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Dziekujemy za zakup naszego produktu, prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcjg uzywania. Nie nalezy uzytkowaé wyrobu przed
zapoznaniem sie z niniejszg instrukcjg i jej zrozumieniem. Jesli nie rozumiesz ostrzezen, uwag i zalecen, skontaktuj sie ze specjalista w
zakresie opieki zdrowotnej badZz sprzedawcg aby unikngé uszkodzenia produktu lub urazéw ciata.

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

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Osoby zmagajace sie z chorobami, dysfunkcjami lub urazami, do leczenia/rehabilitacji badz kompensacji
ktdrych przeznaczony jest niniejszy wyrdb (patrz cze$é dotyczaca przeznaczenia wyrobu niniejszej instrukcji obstugi). Produkt moze by¢
zakupiony przez uzytkownika samodzielnie lub na podstawie zalecen lekarza, terapeuty lub innego specjalisty. Zaréwno w przypadku
samodzielnego zakupu produktu, jak tez wskazania przez lekarza/terapeute/innego specjaliste, nalezy wzigé¢ pod uwage dostepne
rozmiary/niezbedne funkcje oraz warianty wyrobu, wskazania i przeciwwskazania do uzytkowania, a takze informacje dostarczone przez
producenta.

ZASTOSOWANIE: Orteza to wyréb medyczny przeznaczony do stabilizacji, odcigzenia lub korygowania kregostupa. Wyréb stosowany w
celu leczenia urazdéw, schorzen lub dysfunkcji uktadu kostno-miesniowego w obrebie kregostupa. Stosowana jest w celu ograniczenia
ruchomosci kregostupa, zapewnienia wsparcia i odcigzenia struktur kostnych, miesniowych oraz wiezadtowych po urazach, zabiegach
operacyjnych lub w stanach przecigzeniowych.

WSKAZANIA

Urazy i ztamania odcinka ledzwiowego kregostupa wymagajace stabilizacji zewnetrznej.

Przecigzenia, niestabilnosc¢ lub ostabienie miesni w okolicy ledZzwiowo-krzyzowe;j.

Dyskopatia ledZzwiowa oraz inne schorzenia powodujgce bdle dolnego odcinka plecow.

Stany pourazowe i pooperacyjne w obrebie kregostupa ledzwiowego.

Profilaktycznie — w celu ochrony kregostupa u oséb wykonujacych prace fizyczna lub dtugotrwale przebywajgcych w pozycji
stojacej/siedzace;.

PRZECIWWSKAZANIA

Ograniczenia fizyczne lub umystowe (np. uposledzenie wzroku), ktére uniemozliwiajg bezpieczne obchodzenie sie z produktem.

Ostre stany zapalne skory, otwarte rany lub owrzodzenia w miejscu kontaktu ortezy ze skérg. Zdiagnozowana alergia lub nadwrazliwos¢ na
materiaty, z ktérych wykonano produkt (np. lateks, neopren). Zmiany skdrne, wysypki lub podraznienia w okolicy ledZzwiowej, ktére mogg
sie nasili¢ w wyniku ucisku. Ciezkie deformacje kregostupa uniemozliwiajace prawidtowe dopasowanie ortezy. Stosowanie produktu bez
konsultacji lekarskiej w przypadku swiezych ztaman, urazéw lub choréb nowotworowych kregostupa.

UWAGA: Orteza zawiera silne magnesy. Nie stosowac u 0séb z rozrusznikiem serca (stymulatorem), ICD ani innymi wszczepionymi
urzadzeniami elektrycznymi. Pole magnetyczne moze zaktécac ich dziatanie i stanowic¢ zagrozenie dla zycia.

SPIS ELEMENTOW SKLADOWYCH

Orteza kregostupa, instrukcja obstugi

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Rozmiar: Materiat:

M — dtugosé: 90 cm, odpowiedni obwdd w pasie: 65-80 cm Materiat gtéwny: 40% poliester / 10% nylon / 35% neopren /
L — dtugos¢: 100 cm, odpowiedni obwdd w pasie: 75-95 cm 15% lateks

XL —dtugos¢: 110 cm, odpowiedni obwdd w pasie: 85—105 cm Szyna metalowa: stal i ptyta ze stopu aluminium oraz ptyta PP
2XL — dtugosé: 120 cm, odpowiedni obwdd w pasie: 95—-115 cm Rzep: nylon

3XL — dtugos¢: 130 cm, odpowiedni obwdd w pasie: 105-125 cm Pasek: poliester, lateks

Wysokos¢ tyt: 24,5 cm Wysokos¢ przdd: 16 cm
UZYTKOWANIE

90

Owin orteze wokét dolnej czesci plecédw tak, aby usztywnienia znajdowaty sie centralnie na kregostupie. Zaciggnij gtéwne pasy do przodu i
zapnij je na rzep. Dociggnij boczne paski, aby uzyska¢ odpowiednie dopasowanie i podparcie. Orteza powinna przylegac do ciata, ale nie
uciska¢. W razie dyskomfortu poluzuj paski lub zdejmij produkt.

UWAGA:

W przypadku wystgpienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu”, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, magt
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

c) 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 bolu, reakcji alergicznych lub innych niepokojacych, niejasnych
dla uzytkownika objawdéw zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
UWAGA: zabronione jest uzytkowanie produktu w sposéb inny niz zgodnie z jego przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u 0séb uczulonych na lateks.

CZYSZCZENIE: Prac recznie w zimnej wodzie z fagodnym mydtem. Suszy¢ na powietrzu z dala od Zrddet ciepta i Swiatta stonecznego. Nie
wybielac. Nie prasowac. Nie czysci¢ chemicznie. Nie suszy¢é w suszarce bebnowej. PRZECHOWYWANIE: Produkt nalezy przechowywaé w
suchym miejscu, nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. UTYLIZACJA : Po wycofaniu z eksploatacji, wyréb nalezy
zutylizowaé jak zwykty odpad komunalny. Pamietaj o przestrzeganiu norm dotyczacych segregacji odpadéw. Dbaj o s$rodowisko.
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Thank you for purchasing our product. Please read this manual carefully before use. Do not use the product before you have read and
understood this instruction manual. If you do not understand the warnings, notes, or recommendations, please contact a healthcare
professional or the distributor to avoid product damage or personal injury. WARNING: Check all parts for any damage that may have
occurred during transport. If such damage is found, DO NOT use the product. For more information, contact the seller.

INTENDED USER GROUP

Individuals with diseases, dysfunctions, or injuries for whose treatment, rehabilitation, or compensation this product is intended (see the
section “Purpose of the Device” in this manual).

The product can be purchased independently by the user or on the recommendation of a doctor, therapist, or other healthcare specialist.
When purchasing independently or based on medical recommendation, consider the available sizes, required functions, product variants,
indications and contraindications for use, as well as the information provided by the manufacturer.

APPLICATION

The spinal brace is a medical device designed to stabilize, support, or correct the spine.

It is intended for the treatment of injuries, conditions, or dysfunctions of the musculoskeletal system in the spinal region.

The brace limits spinal mobility, provides support, and relieves the skeletal, muscular, and ligamentous structures after injuries, surgeries,
or in cases of strain.

INDICATIONS

Injuries and fractures of the lumbar spine requiring external stabilization.

Overload, instability, or weakening of muscles in the lumbar-sacral region.

Lumbar disc disease and other conditions causing lower back pain.

Post-traumatic and post-operative states in the lumbar spine area.

Preventive use to protect the spine in individuals performing physical work or spending long periods in standing or sitting positions.
CONTRAINDICATIONS

Physical or mental limitations (e.g., visual impairment) preventing safe handling of the product. Acute skin inflammation, open wounds, or
ulcers in areas in contact with the brace. Known allergy or hypersensitivity to any materials used in the product (e.g., latex, neoprene).
Skin lesions, rashes, or irritation in the lumbar region that may worsen due to pressure. Severe spinal deformities preventing proper fit of
the brace. Use without medical consultation in cases of recent fractures, injuries, or spinal tumors.

WARNING: The brace contains strong magnets. Do not use in persons with a pacemaker, ICD, or other implanted electrical devices. The
magnetic field may interfere with their function and pose a life-threatening risk.

COMPONENTS: Spinal brace, User manual

TECHNICAL SPECIFICATION

Sizes: Material composition:

M — Length: 90 cm, Suitable waist circumference: 65-80 cm Main fabric: 40% polyester / 10% nylon / 35% neoprene / 15%
L — Length: 100 cm, Suitable waist circumference: 75-95 cm latex

XL — Length: 110 cm, Suitable waist circumference: 85-105 cm Metal splint: steel and aluminum alloy plate, PP plate

2XL - Length: 120 cm, Suitable waist circumference: 95-115 cm Velcro: nylon

3XL—Length: 130 cm, Suitable waist circumference: 105-125 Strap: polyester, latex

cm

Back height: 24.5 cm Front height: 16 cm
USE INSTRUCTIONS

( _ '\ \
. ’
Wrap the brace around the lower back so that the support bars are centered along the spine.

Pull the main straps forward and fasten them with Velcro.

Tighten the side straps for proper fit and support.

The brace should fit snugly but not cause discomfort.

If pain or discomfort occurs, loosen the straps or remove the product.

WARNINGS

In the event of a serious incident related to the device that has led, might have led, or could lead to any of the following:

a) death of a patient, user, or other person,

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

c) a serious threat to public health,

such an incident must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State where the user or patient
resides. NOTE: If pain, allergic reactions, or any unusual or concerning symptoms occur during use, discontinue use and consult a
healthcare professional.

WARNING: The product must not be used for purposes other than those for which it is intended.

CAUTION: This product contains natural latex, which may cause allergic reactions in individuals sensitive to latex.

CLEANING AND MAINTENANCE: Hand wash in cold water with mild soap. Air-dry away from heat sources and sunlight. Do not bleach, iron,
dry-clean, or tumble dry. STORAGE: Store in a dry place, away from direct sunlight. DISPOSAL After the end of its service life, dispose of the
product as standard household waste. Follow local waste segregation regulations — protect the environment.
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Vielen Dank fur den Kauf unseres Produkts. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.
Das Produkt darf nicht benutzt werden, bevor Sie diese Anleitung vollstandig gelesen und verstanden haben. Wenn Sie die Warnungen,
Hinweise oder Empfehlungen nicht verstehen, wenden Sie sich bitte an eine Fachkraft des Gesundheitswesens oder an den Handler, um
Produktbeschadigungen oder Verletzungen zu vermeiden. ACHTUNG: Uberpriifen Sie alle Teile auf mégliche Transportschaden. Wenn Sie
solche Schaden feststellen, darf das Produkt nicht verwendet werden. Weitere Informationen erhalten Sie beim Verkaufer.

ZIELGRUPPE DER ANWENDER: Diese Wirbelsaulenorthese ist flir Personen vorgesehen, bei denen sie zur Unterstlitzung im Rahmen von
Behandlung, Rehabilitation oder zum Ausgleich funktioneller Einschrankungen eingesetzt wird (siehe Abschnitt ,Verwendungszweck”
dieser Anleitung). Das Produkt kann eigenstindig oder auf Empfehlung einer Arztin, eines Arztes, einer Therapeutin, eines Therapeuten
oder einer anderen qualifizierten Fachperson erworben werden. Unabhangig davon sind bei der Auswahl und Anwendung die verfigbaren
GroRen, erforderlichen Funktionen, Produktvarianten sowie die angegebenen Indikationen, Kontraindikationen und
Herstellerinformationen zu beachten.

VERWENDUNGSZWECK: Die Riickenorthese ist ein Medizinprodukt zur Stabilisierung, Entlastung oder Korrektur der Wirbelsaule. Sie wird
zur Unterstltzung bei Verletzungen, Erkrankungen oder Funktionsstorungen des Bewegungsapparates im Bereich der Wirbelsdule
eingesetzt. Die Orthese begrenzt die Beweglichkeit der Wirbelsdule und unterstiitzt sowie entlastet Knochen-, Muskel- und
Bandstrukturen, z. B. nach Verletzungen, operativen Eingriffen oder bei Uberlastungszustdnden.

INDIKATIONEN: Verletzungen und Frakturen der Lendenwirbelsiule, bei denen eine externe Stabilisierung erforderlich ist. Uberlastung,
Instabilitdt oder Muskelschwéche im lumbosakralen Bereich. Lumbale Bandscheibenerkrankungen sowie andere Beschwerden mit
Schmerzen im unteren Riicken. Posttraumatische und postoperative Zustdande im Bereich der Lendenwirbelsdule. Vorbeugend zum Schutz
der Wirbelsaule bei korperlicher Arbeit oder bei langem Stehen oder Sitzen.

KONTRAINDIKATIONEN: Korperliche oder kognitive Einschrankungen (z. B. eingeschrénktes Sehvermaogen), die eine sichere Handhabung
nicht ermoglichen. Akute Hautentziindungen, offene Wunden oder Geschwiire an den Kontaktstellen der Orthese. Bekannte Allergien oder
Uberempfindlichkeiten gegeniiber den verwendeten Materialien (z. B. Latex oder Neopren). Hautveranderungen, Ausschlige oder
Reizungen im Lendenbereich, die sich durch Druck verschlechtern kénnen. Ausgepragte Wirbelsdulenverformungen, die eine korrekte
Anpassung der Orthese nicht zulassen. Anwendung ohne arztliche Riicksprache bei frischen Frakturen, Verletzungen oder
Tumorerkrankungen der Wirbels&ule.

ACHTUNG: Die Orthese enthélt starke Magnete. Nicht anwenden bei Personen mit Herzschrittmacher, ICD oder anderen implantierten
elektrischen Geraten. Das Magnetfeld kann deren Funktion stéren und eine Lebensgefahr darstellen.

BESTANDTEILE: Riickenorthese, Gebrauchsanweisung

TECHNISCHE DATEN

GréRen: Materialzusammensetzung:

M — Lange: 90 cm, geeigneter Taillenumfang: 65-80 cm Hauptmaterial: 40 % Polyester / 10 % Nylon / 35 % Neopren /

L —Lange: 100 cm, geeigneter Taillenumfang: 75-95 cm 15 % Latex

XL —Lange: 110 cm, geeigneter Taillenumfang: 85-105 cm Metallschiene: Stahl- und Aluminiumlegierungsplatte, PP-Platte
2XL—Lange: 120 cm, geeigneter Taillenumfang: 95-115 cm Klettverschluss: Nylon

3XL — Lange: 130 cm, geeigneter Taillenumfang: 105-125 cm Gurt: Polyester, Latex

Hohe hinten: 24,5 cm Hohe vorne: 16 cm

ANWENDUNG

i )

' 0

Legen Sie die Orthese um den unteren Riicken, sodass die Verstarkungselemente mittig entlang der Wirbelsaule positioniert sind. Ziehen
Sie die Hauptgurte nach vorne und befestigen Sie diese mit dem Klettverschluss. Ziehen Sie anschlieBend die seitlichen Gurte fest, um die
gewlinschte Passform und Unterstiitzung einzustellen. Die Orthese sollte eng anliegen, ohne Druckstellen oder Beschwerden zu
verursachen. Treten Schmerzen oder Unbehagen auf, lockern Sie die Gurte oder nehmen Sie die Orthese ab.

WARNHINWEISE

Bei einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt, das direkt oder indirekt zu einem der folgenden
Ereignisse gefihrt hat, fihren kdnnte oder fiihren kdnnte:

a) Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
oder c) eine ernste Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,

muss dieses ,schwerwiegende Vorkommnis“ dem Hersteller und der zustdandigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender oder Patient seinen Wohnsitz hat. In Deutschland ist die zustandige Behorde das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). HINWEIS: Wenn Schmerzen, allergische Reaktionen oder andere ungewohnliche Symptome wéhrend der
Anwendung auftreten, beenden Sie die Nutzung und konsultieren Sie einen Arzt.

Das Produkt darf nur geméR seinem bestimmungsgemalen Gebrauch verwendet werden.

ACHTUNG: Dieses Produkt enthélt natirlichen Latex, der bei latexempfindlichen Personen allergische Reaktionen hervorrufen kann.
REINIGUNG UND PFLEGE: Von Hand in kaltem Wasser mit milder Seife waschen. An der Luft trocknen, fern von Warmequellen und direkter
Sonneneinstrahlung. Nicht bleichen, nicht blgeln, nicht chemisch reinigen und nicht im Waschetrockner trocknen. LAGERUNG: An einem
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. ENTSORGUNG: Nach Ende der Nutzungsdauer Gber den
normalen Haushaltsabfall entsorgen. Beachten Sie die ortlichen Vorschriften zur Abfalltrennung und leisten Sie so einen Beitrag zum
Umweltschutz.
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Dékujeme za zakoupeni naseho vyrobku. Pfed pouZitim si peclivé prectéte tento navod. Vyrobek nepouZivejte, dokud si tento navod
nepfectete a nepochopite jej. Pokud nerozumite varovanim, upozornénim nebo doporucéenim, obratte se na odbornika ve zdravotnictvi
nebo na prodejce, abyste predesli poskozeni vyrobku nebo zranéni. UPOZORNENI: Zkontrolujte vechny &asti vyrobku, zda nejsou
poskozeny béhem piepravy. Pokud zjistite poskozeni, VYROBEK NEPOUZIVEJTE. Vice informaci ziskate u prodejce.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby trpici nemocemi, dysfunkcemi nebo zranénimi, k jejichZ 1é¢bé/rehabilitaci nebo kompenzaci je tento vyrobek uréen (viz ¢ast o
ur¢eném poufZiti vyrobku v tomto navodu k pouZiti). Vyrobek si miZe uZivatel zakoupit samostatné nebo na doporuceni |ékafe, terapeuta Ci
jiného odbornika. At uZ si vyrobek zakoupite sami nebo na doporuceni lékafe/terapeuta/jiného odbornika, musite vzit v ivahu dostupné
velikosti/potfebné funkce a varianty vyrobku, indikace a kontraindikace pouZziti a informace poskytnuté vyrobcem.

POUZITI

Ortéza patere je zdravotnicky prostiedek uréeny ke stabilizaci, odlehéeni nebo korekci patere. PouZiva se pfi [é¢bé Grazd, onemocnéni nebo
poruch pohybového aparatu v oblasti patere. Ortéza omezuje pohyblivost patere, poskytuje oporu a odlehcuje kosterni, svalové a vazivové
struktury po Urazech, operacich nebo pfi pretizeni.

INDIKACE

Poranéni a zlomeniny bederni patefe vyzadujici vnéjsi stabilizaci.

PretiZeni, nestabilita nebo oslabeni sval(i v bederné-kfizové oblasti.

Bederni diskopatie a jind onemocnéni zpUsobujici bolesti dolni ¢asti zad.

Stavy po Urazech a operacich v oblasti bederni patere.

Preventivné — k ochrané patefe u osob vykonavajicich fyzickou praci nebo dlouhodobé stojicich ¢i sedicich.

KONTRAINDIKACE

Fyzickd nebo mentdaini omezeni (napt. zrakové postizeni), ktera znemoznuji bezpecné pouzivani vyrobku. Akutni zanéty kdze, oteviené rany
nebo viedy v misté kontaktu ortézy s pokozkou. Diagnostikovana alergie nebo precitlivélost na materidly pouZité ve vyrobku (napf. latex,
neopren). Kozni zmény, vyrazky nebo podrazdéni v bederni oblasti, které se mohou tlakem zhorsit. Tézké deformity patere znemoznujici
spravné nasazeni ortézy. Pouziti bez lékarské konzultace pfi Cerstvych zlomenindach, Urazech nebo nadorech patere.

UPOZORNENI: Ortéza obsahuje silné magnety. Nepouzivejte u osob s kardiostimulatorem, ICD nebo jinymi implantovanymi elektrickymi
zafizenimi. Magnetické pole mUzZe narusit jejich funkci a pfedstavovat ohroZeni Zivota.

SEZNAM SOUCASTI: Patefni Torza, Navod k poufiti

TECHNICKE UDAJE

Velikosti: Materialové slozeni:

M — délka: 90 cm, vhodny obvod pasu: 65-80 cm Hlavni material: 40 % polyester / 10 % nylon / 35 % neopren /
L — délka: 100 cm, vhodny obvod pasu: 75-95 cm 15 % latex

XL —délka: 110 cm, vhodny obvod pasu: 85-105 cm Kovova vyztuha: ocelova a hlinikova slitina, PP deska

2XL —délka: 120 cm, vhodny obvod pasu: 95-115 cm Suchy zip: nylon

3XL —délka: 130 cm, vhodny obvod pasu: 105-125 cm Pasek: polyester, latex

Vyska vzadu: 24,5 cm Vyska vpredu: 16 cm
POUZIVANI

| (t —
! . v

Omotejte ortézu kolem dolni ¢asti zad tak, aby vyztuhy byly uprostifed podél patere. Hlavni pasy pretahnéte dopfedu a upevnéte suchym
zipem. Utdhnéte bocni pasy, abyste dosahli spravného prizplsobeni a opory. Ortéza by méla pfiléhat k télu, ale neméla by tlacit.

Pi pocitu nepohodli pasy povolte nebo ortézu sundejte.

NEZADOUCI PRIHODA

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

udalosti:

a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

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

c) vazné ohroZeni vefejného zdravi

tato "zavazna udalost" musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté. vV
pripadé CR je pfislusnym organem SUKL (Statni tstav pro kontrolu lé¢iv, Odbor zdravotnickych prostfedkd. UZivatel/pacient jsou povinni
pisemné oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL jakoukoliv nezadouci pfihodu, kterda vznikla v souvislosti s pouZitim
zdravotnického prostiedku.

PROHLASENI

Na tento vyrobek bylo vydano prohlaseni o shodé s Natizenim (EU) MDR

2017/745 v platném znéni a ve shodé s legislativnimi pozadavky CR na zdravotnické prostfedky v platném znéni.

UPOZORNENI: Tento vyrobek obsahuje pfirodni latex, ktery mdze u citlivych osob vyvolat alergickou reakei.

CISTENI A UDRZBA: Ruéni prani ve studené vodé s jemnym mydlem. Nechat volné uschnout, mimo dosah tepla a pfimého sluneéniho
zareni. Nebélit, nezehlit, necistit chemicky ani nesusit v susicce. SKLADOVANI: Skladujte na suchém misté, mimo dosah pfimého slune¢niho
svétla. LIKVIDACE PRODUKTU: Pi likvidaci pouZitého vyrobku je nutné dodrzovat pfislusné predpisy pro likvidaci odpadu. Vyrobek nepatfi
do komunalniho odpadu. Vyrobek obsahuje ¢asti, které Ize déle recyklovat. Proto jej po ukonceni pouzivani zlikvidujte predanim do
sbérného dvora.
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Dakujeme za zakupenie nasho vyrobku. Pred pouZitim si pozorne precitajte tento navod. Vyrobok nepouzivajte, kym si tento navod
dékladne neprecitate a neporozumiete mu. Ak nerozumiete varovaniam, upozorneniam alebo odportc¢aniam, obratte sa na zdravotnickeho
odbornika alebo predajcu, aby ste predisli poskodeniu vyrobku alebo zraneniu. UPOZORNENIE: Skontrolujte vSetky ¢asti vyrobku, ¢i nie su
poskodené pocas prepravy. Ak zistite poskodenie, VYROBOK NEPOUZIVAITE. Viac informacii ziskate u predajcu.

CIELOVA SKUPINA UZIVATELOV

Osoby s ochoreniami, dysfunkciami alebo tGrazmi, na lie¢bu, rehabilitaciu alebo kompenzéciu ktorych je tento vyrobok uréeny (pozri ¢ast
,Ucel pouZitia“ v tomto ndvode).

Vyrobok méze zakupit pouzivatel samostatne alebo na odporucanie lekara, terapeuta alebo iného odbornika.

Ci u ide o samostatny nakup alebo odportéanie odbornika, je potrebné zvazit dostupné velkosti, potrebné funkcie, varianty vyrobku,
indikdcie a kontraindikacie poufZitia, ako aj informacie poskytnuté vyrobcom.

POUZITIE

Ortéza chrbtice je zdravotnicka pomdcka urcena na stabilizaciu, odlahcenie alebo korekciu chrbtice. PouZiva sa pri lie¢be Urazov, ochoreni
alebo portch pohybového aparatu v oblasti chrbtice. Ortéza obmedzuje pohyblivost chrbtice, poskytuje oporu a odlahéuje kostrové,
svalové a vazivové Struktury po Urazoch, operaciach alebo pri pretazeni.

INDIKACIE

Poranenia a zlomeniny driekovej chrbtice, ktoré si vyzaduju vonkajsiu stabilizaciu.

Pretazenie, nestabilita alebo oslabenie svalov v driekovo-krizovej oblasti.

Hernia disku a iné ochorenia spdsobujtce bolest v dolnej ¢asti chrbta.

Stavy po urazoch a operaciach v oblasti driekovej chrbtice.

Preventivne — na ochranu chrbtice u 0s6b vykonavajucich fyzickd pracu alebo dlhodobo stojacich ¢i sediacich.

KONTRAINDIKACIE

Fyzické alebo mentalne obmedzenia (napr. zrakové postihnutie), ktoré znemoznuju bezpecné pouzivanie vyrobku.

Akutne zapaly pokoZzky, otvorené rany alebo vredy v mieste kontaktu ortézy s pokozkou. Zistend alergia alebo precitlivenost na materialy
pouZité vo vyrobku (napr. latex, neopren). Kozné zmeny, vyrazky alebo podrazdenie v driekovej oblasti, ktoré sa mozu tlakom zhorsit.
Tazké deformacie chrbtice, ktoré znemozriuju spravne nasadenie ortézy. Pouzitie bez lekarskej konzultacie pri ¢erstvych zlomeninach,
urazoch alebo nadorovych ochoreniach chrbtice.

UPOZORNENIE: Ortéza obsahuje silné magnety. NepouZivajte u 0s6b s kardiostimulatorom, ICD alebo inymi implantovanymi elektrickymi
zariadeniami. Magnetické pole méze narusit ich funkciu a predstavovat ohrozenie Zivota.

ZOZNAM SUCASTI: Chrbtova Torza, Navod na pouZitie

TECHNICKE UDAJE

Velkosti: Materialové zloZenie:

M — dizka: 90 cm, vhodny obvod pésu: 65-80 cm Hlavny material: 40 % polyester / 10 % nylon / 35 % neopren /
L — dizka: 100 cm, vhodny obvod pésu: 75-95 cm 15 % latex

XL —dizka: 110 cm, vhodny obvod pésu: 85-105 cm Kovova vystuz: ocelova a hlinikova zliatina, PP doska

2XL — dizka: 120 cm, vhodny obvod pasu: 95-115 cm Suchy zips: nylon

3XL — di?ka: 130 cm, vhodny obvod pasu: 105-125 cm Popruh: polyester, latex

Vyska vzadu: 24,5 cm Vyska vpredu: 16 cm
POUZIVANIE

Ty

90

Omotajte ortézu okolo dolnej Easti chrbta tak, aby vystuhy boli umiestnené v strede pozdiz chrbtice. Hlavné pasy pretiahnite dopredu a
zapnite suchym zipsom. Dotiahnite bo¢né pasy, aby ste dosiahli spravne prispdsobenie a oporu. Ortéza by mala tesne priliehat, ale nemala
by spdsobovat tlak alebo nepohodlie. Pri nepohodli pasy uvolnite alebo ortézu zlozte.

UPOZORNENIA

V pripade zédvaznej udalosti stvisiacej so zdravotnickym vyrobkom, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo moze viest k
jednej z nasledujucich situacii:

a) umrtiu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby,

b) do¢asnému alebo trvalému zhorseniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo

c) vdznemu ohrozeniu verejného zdravia,

musi byt tato ,zavazna udalost” ozndmena vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel alebo pacient
bydlisko. Na Slovensku je prislusnym organom Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

POZNAMKA: Ak sa pocas pouZivania objavi bolest, alergicka reakcia alebo iné neobvyklé priznaky, okamzite preruste pouzivanie a
kontaktujte zdravotnickeho pracovnika. VAROVANIE: Vyrobok sa smie pouZivat len na Gcel, na ktory je uréeny. UPOZORNENIE: Tento
vyrobok obsahuje prirodny latex, ktory méZze u citlivych oséb vyvolat alergické reakcie.

CISTENIE A UDRZBA: Rucne prat v studenej vode s jemnym mydlom. Nechat volne vyschnit mimo dosahu tepla a priameho slne¢ného
Ziarenia. Nebielit, neZehlit, necistit chemicky ani nesusit v susicke. SKLADOVANIE: Skladovat na suchom mieste, mimo dosahu priameho
slnecného svetla.

LIKVIDACIA: Po skonéeni zivotnosti vyrobku ho zlikvidujte ako bezny komunalny odpad. Dodriujte miestne predpisy o triedeni odpadu —
chrante Zivotné prostredie.
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Nous vous remercions d’avoir acheté notre produit. Veuillez lire attentivement cette notice avant utilisation. Ne pas utiliser le produit
avant d’avoir lu et compris cette notice. Si vous ne comprenez pas les avertissements, les précautions ou les recommandations, contactez
un professionnel de santé ou le vendeur afin d’éviter tout dommage au produit ou toute blessure. ATTENTION : Vérifiez toutes les pieces
afin de vous assurer qu’elles ne sont pas endommagées pendant le transport. Si vous constatez des dommages, N’UTILISEZ PAS LE
PRODUIT. Pour plus d’informations, contactez le revendeur.

GROUPE CIBLE D’UTILISATEURS

Ce produit est destiné aux personnes souffrant de maladies, de dysfonctionnements ou de blessures nécessitant un traitement, une
rééducation ou une compensation (voir la section « UTILISATION PREVUE / INDICATIONS » de cette notice).

Le produit peut étre acheté directement par I'utilisateur ou sur recommandation d’un médecin, d’un thérapeute ou d’un autre
professionnel de santé.

Dans tous les cas, il convient de tenir compte des tailles disponibles, des fonctions nécessaires, des variantes du produit, ainsi que des
indications, contre-indications et informations fournies par le fabricant.

UTILISATION PREVUE

L’orthése dorsale est un dispositif médical congu pour stabiliser, soulager ou corriger la colonne vertébrale.

Elle est utilisée pour le traitement des blessures, des troubles ou des affections du systeme musculosquelettique dans la région vertébrale.
L’orthése limite la mobilité de la colonne vertébrale, soutient et soulage les structures osseuses, musculaires et ligamentaires aprés un
traumatisme, une chirurgie ou en cas de surcharge.

INDICATIONS

Fractures ou blessures lombaires nécessitant une stabilisation externe. Fatigue, instabilité ou faiblesse musculaire dans la région lombo-
sacrée. Hernie discale lombaire et autres pathologies provoquant des douleurs dans le bas du dos. Suites de traumatismes ou
d’interventions chirurgicales au niveau de la colonne lombaire. A titre préventif — pour protéger la colonne vertébrale des personnes
effectuant un travail physique ou restant longtemps en position debout ou assise.

CONTRE-INDICATIONS

Limitations physiques ou mentales (par exemple, déficience visuelle) empéchant une manipulation stre du produit. Inflammations aigués
de la peau, plaies ouvertes ou ulcéres aux points de contact avec 'orthése. Allergie ou hypersensibilité connue aux matériaux utilisés dans
le produit (par exemple, latex, néopréne). Lésions cutanées, éruptions ou irritations lombaires susceptibles d’étre aggravées par la
pression. Déformations graves de la colonne empéchant un bon ajustement de I'orthese. Utilisation sans avis médical en cas de fractures
récentes, de traumatismes ou de maladies tumorales de la colonne vertébrale.

ATTENTION : L'orthése contient des aimants puissants. Ne pas utiliser chez les personnes portant un stimulateur cardiaque, un ICD ou tout
autre dispositif électrique implanté. Le champ magnétique peut perturber leur fonctionnement et constituer un danger vital.
COMPOSANTS DU PRODUIT: Ortheése dorsalne, Notice d’utilisation

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Tailles : Composition des matériaux :
—longueur : 90 cm, tour de taille : 65-80 cm Tissu principal : 40 % polyester / 10 % nylon / 35 % néopréne /
—longueur : 100 cm, tour de taille : 75-95 cm 15 % latex
—longueur : 110 cm, tour de taille : 85-105 cm Renfort métallique : acier, plaque en alliage d’aluminium et
2XL—longueur : 120 cm, tour de taille : 95-115 cm plague en PP
3XL—longueur : 130 cm, tour de taille : 105-125 cm Fermeture velcro : nylon
Hauteur arriere : 24,5 cm Hauteur avant : 16 cm Sangles : polyester, latex

MODE D’EMPLOI
A\

4
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Enroulez I'orthese autour du bas du dos de fagon a ce que les renforts soient centrés le long de la colonne vertébrale. Tirez les sangles
principales vers I'avant et fixez-les a I'aide du velcro. Ajustez les sangles latérales pour obtenir un maintien et un confort optimaux.
L'orthése doit étre bien ajustée mais ne doit pas provoquer de géne. En cas d’inconfort, desserrez les sangles ou retirez le produit.
AVERTISSEMENTS

En cas d’incident grave lié a ce dispositif médical ayant entrainé, pouvant entrainer ou susceptible d’entrainer :

a) le déces du patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne,

b) une détérioration temporaire ou permanente de I'état de santé du patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne, ou

) une menace grave pour la santé publique,

cet « incident grave » doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ol réside le patient ou I'utilisateur.

En France, I'autorité compétente est I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM).

REMARQUE : En cas de douleur, de réaction allergique ou d’autres symptomes inhabituels pendant I’utilisation, cessez immédiatement
I’emploi et consultez un professionnel de santé. AVERTISSEMENT : Le produit ne doit étre utilisé que conformément a sa destination
prévue. ATTENTION : Ce produit contient du latex naturel pouvant provoquer des réactions allergiques chez les personnes sensibles au
latex. NETTOYAGE ET ENTRETIEN: Laver a la main a I'eau froide avec un savon doux. Sécher a I'air libre, a I’écart de toute source de chaleur
et du rayonnement solaire direct. Ne pas blanchir, ne pas repasser, ne pas nettoyer a sec et ne pas sécher en machine. STOCKAGE:
Conserver dans un endroit sec, a 'abri de la lumiére directe du soleil. ELIMINATION: Aprés la fin de sa durée d’utilisation, éliminer le
produit avec les déchets ménagers ordinaires. Respectez les réglementations locales sur le tri des déchets — protégez I’environnement.
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Bedankt voor de aankoop van ons product. Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. Gebruik het
product niet voordat u deze handleiding volledig hebt gelezen en begrepen. Als u de waarschuwingen, opmerkingen of aanbevelingen niet
begrijpt, neem dan contact op met een zorgspecialist of verkoper om schade aan het product of letsel te voorkomen. LET OP: Controleer
alle onderdelen van het product op schade die tijdens het transport kan zijn ontstaan. Als u schade constateert, GEBRUIK HET PRODUCT
NIET. Neem contact op met uw verkoper voor meer informatie.

DOELGROEP VAN GEBRUIKERS

Dit product is bedoeld voor personen met ziekten, functiestoornissen of verwondingen waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt voor
behandeling, revalidatie of compensatie (zie het gedeelte ,Doel van het hulpmiddel” in deze handleiding).

Het product kan rechtstreeks door de gebruiker worden gekocht of op aanbeveling van een arts, therapeut of andere specialist.

In beide gevallen moeten de beschikbare maten, noodzakelijke functies, productvarianten, indicaties, contra-indicaties en de door de
fabrikant verstrekte informatie in overweging worden genomen.

TOEPASSING

De rugbrace is een medisch hulpmiddel dat is ontworpen om de wervelkolom te stabiliseren, te ontlasten of te corrigeren.

Ze wordt gebruikt bij de behandeling van verwondingen, aandoeningen of functiestoornissen van het bewegingsapparaat in het gebied van
de wervelkolom. De brace beperkt de beweeglijkheid van de rug, biedt steun en vermindert de belasting van de bot-, spier- en
bandstructuren na een letsel, operatie of bij overbelasting.

INDICATIES

Verwondingen of breuken van de lendenwervelkolom die externe stabilisatie vereisen.

Overbelasting, instabiliteit of spierzwakte in het lumbosacrale gebied.

Lumbale hernia en andere aandoeningen die lage rugpijn veroorzaken.

Posttraumatische of postoperatieve toestanden van de lumbale wervelkolom.

Preventief — ter bescherming van de wervelkolom bij mensen die fysiek werk verrichten of langdurig staan of zitten.

CONTRA-INDICATIES

Fysieke of mentale beperkingen (bijv. slecht zicht) die veilig gebruik van het product verhinderen. Acute huidontstekingen, open wonden of
zweren op plaatsen waar de brace contact maakt met de huid. Bekende allergie of overgevoeligheid voor materialen die in het product zijn
gebruikt (bijv. latex, neopreen). Huiduitslag of irritaties in het lumbale gebied die door druk kunnen verergeren. Ernstige misvormingen van
de wervelkolom waardoor correct aanbrengen niet mogelijk is. Gebruik zonder medisch advies in geval van recente breuken,
verwondingen of tumoren van de wervelkolom.

WAARSCHUWING: De orthese bevat sterke magneten. Niet gebruiken bij personen met een pacemaker, ICD of andere geimplanteerde
elektrische apparaten. Het magnetisch veld kan de werking verstoren en levensgevaar opleveren.

ONDERDELEN VAN HET PRODUCT: Rugbrace, Gebruiksaanwijzing

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Maten: Materiaal:
— lengte: 90 cm, tailleomtrek: 65-80 cm Hoofdmateriaal: 40% polyester / 10% nylon / 35% neopreen /
—lengte: 100 cm, tailleomtrek: 75-95 cm 15% latex
— lengte: 110 cm, tailleomtrek: 85-105 cm Metalen spalk: staal en aluminiumlegering, PP-plaat
2XL —lengte: 120 cm, tailleomtrek: 95-115 cm Klittenband: nylon
3XL—lengte: 130 cm, tailleomtrek: 105-125 cm Band: polyester, latex
Hoogte achterzijde: 24,5 cm Hoogte voorzijde: 16 cm
GEBRUIK

A

' 0

Wikkel de brace rond het onderste deel van de rug zodat de verstevigingen zich in het midden langs de wervelkolom bevinden. Trek de
hoofdriemen naar voren en sluit ze met het klittenband. Trek de zijriemen aan voor een juiste pasvorm en ondersteuning. De brace moet
goed aansluiten maar mag niet knellen. Indien u ongemak ervaart, maak de riemen losser of verwijder het product.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

In geval van een ernstig incident met dit medische hulpmiddel dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot:

a) de dood van de patiént, gebruiker of een andere persoon,

b) tijdelijke of blijvende verslechtering van de gezondheidstoestand van de patiént, gebruiker of een andere persoon, of

c) een ernstig risico voor de volksgezondheid,

moet dit ,ernstige incident” worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént
woonachtig is. In Nederland is de bevoegde autoriteit het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM).

OPMERKING: Als u tijdens het gebruik pijn, allergische reacties of andere ongebruikelijke symptomen ervaart, stop dan onmiddellijk met
het gebruik en raadpleeg een zorgprofessional.

WAARSCHUWING: Het product mag alleen worden gebruikt voor het doel waarvoor het is ontworpen.

LET OP: Dit product bevat natuurlijk latex, wat allergische reacties kan veroorzaken bij personen die gevoelig zijn voor latex.

REINIGING EN ONDERHOUD: Handwas in koud water met een mild reinigingsmiddel. Laat aan de lucht drogen, uit de buurt van
warmtebronnen en direct zonlicht. Niet bleken, niet strijken, niet chemisch reinigen en niet in de droger drogen. OPSLAG: Bewaar het
product op een droge plaats, uit de buurt van direct zonlicht. VERWIIDERING: Wanneer het product het einde van zijn levensduur heeft
bereikt, gooi het dan weg met het huishoudelijk afval. Volg de lokale voorschriften voor afvalscheiding — bescherm het milieu.

4
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Gracias por adquirir nuestro producto. Le rogamos que lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto. No utilice el
producto sin haber leido y comprendido completamente este manual. Si no entiende las advertencias, precauciones o recomendaciones,
consulte a un profesional sanitario o al vendedor para evitar dafios en el producto o lesiones. ATENCION: Compruebe que todas las piezas
no presenten dafios ocasionados durante el transporte. Si detecta algin dafio, NO UTILICE EL PRODUCTO. Para mds informacion, pongase
en contacto con su distribuidor.

GRUPO DESTINADO DE USUARIOS

Este producto esta destinado a personas con enfermedades, disfunciones o lesiones cuya rehabilitacion, tratamiento o compensacion se
realiza mediante este dispositivo (véase el apartado “Finalidad del producto” en este manual).

El producto puede adquirirse directamente por el usuario o bajo la recomendacién de un médico, terapeuta u otro especialista.

En ambos casos, deben tenerse en cuenta las tallas disponibles, las funciones necesarias, las variantes del producto, las indicaciones,
contraindicaciones y la informacién proporcionada por el fabricante.

USO PREVISTO

La ortesis lumbar es un dispositivo médico disefiado para estabilizar, aliviar o corregir la columna vertebral.

Se utiliza para el tratamiento de lesiones, trastornos o disfunciones del sistema musculoesquelético en la zona de la columna vertebral.
La ortesis limita el movimiento de la columna, proporciona apoyo y reduce la carga de las estructuras dseas, musculares y ligamentosas
tras lesiones, cirugias o sobreesfuerzos.

INDICACIONES

Lesiones o fracturas de la columna lumbar que requieren estabilizacién externa.

Sobrecarga, inestabilidad o debilidad muscular en la regién lumbosacra.

Hernia discal lumbar y otras afecciones que provocan dolor en la parte baja de la espalda.

Estados postraumaticos o postoperatorios en la columna lumbar.

De forma preventiva: para proteger la columna vertebral en personas que realizan trabajos fisicos o permanecen mucho tiempo de pie o
sentadas.

CONTRAINDICACIONES

Limitaciones fisicas o mentales (por ejemplo, deficiencia visual) que impidan un uso seguro del producto. Inflamaciones agudas de la piel,
heridas abiertas o Ulceras en las zonas de contacto con la ortesis. Alergia o hipersensibilidad conocida a los materiales utilizados en el
producto (por ejemplo, latex, neopreno). Lesiones cutaneas, erupciones o irritaciones en la zona lumbar que puedan agravarse por la
presién. Deformidades graves de la columna que impidan un ajuste correcto de la ortesis. Uso sin supervision médica en casos de fracturas
recientes, lesiones o enfermedades tumorales de la columna vertebral.

ADVERTENCIA: La drtesis contiene imanes potentes. No utilizar en personas con marcapasos, ICD u otros dispositivos eléctricos
implantados. El campo magnético puede interferir en su funcionamiento y suponer un riesgo para la vida.

COMPONENTES DEL PRODUCTO: Ortesis lumbag, Manual de instrucciones

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Tallas: Materiales:
— longitud: 90 cm, circunferencia de cintura: 65-80 cm Material principal: 40% poliéster / 10% nailon / 35% neopreno /
— longitud: 100 cm, circunferencia de cintura: 75-95 cm 15% latex
— longitud: 110 c¢m, circunferencia de cintura: 85—-105 cm Placa metalica: acero y aleacién de aluminio, placa PP
2XL —longitud: 120 cm, circunferencia de cintura: 95-115 cm Cierre de velcro: nailon
3XL —longitud: 130 cm, circunferencia de cintura: 105-125 cm Correa: poliéster, latex
Altura trasera: 24,5 cm Altura frontal: 16 cm
MODO DE USO

A
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Coloque la ortesis alrededor de la parte baja de la espalda de manera que los refuerzos queden centrados a lo largo de la columna
vertebral. Tire de las correas principales hacia adelante y fijelas con el cierre de velcro. Ajuste las correas laterales para lograr un soporte
adecuado. La ortesis debe quedar ajustada pero no apretada. Si experimenta molestias, afloje las correas o retire el producto.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En caso de un “incidente grave” relacionado con este dispositivo médico que haya causado, pueda causar o pueda conducir a:

a) la muerte del paciente, usuario u otra persona,

b) un deterioro temporal o permanente del estado de salud del paciente, usuario u otra persona, o

c) una amenaza grave para la salud publica,

debe notificarse dicho incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde resida el usuario o paciente.
En Espania, la autoridad competente es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

NOTA: Si se presentan dolores, reacciones alérgicas u otros sintomas inusuales durante el uso, deje de utilizar el producto y consulte a un
profesional sanitario. ADVERTENCIA: El producto debe utilizarse Gnicamente para el propdsito previsto.

ATENCION: Este producto contiene latex natural, que puede provocar reacciones alérgicas en personas sensibles al latex.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO: Lavar a mano con agua fria y jabon suave. Secar al aire, lejos de fuentes de calor y de la luz solar directa. No
usar lejia, no planchar, no limpiar en seco ni secar en secadora. ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y alejado de la luz solar
directa. ELIMINACION: Una vez finalizada su vida util, desechar el producto con los residuos domésticos. Respete las normas locales de
gestidn de residuos. Cuide el medio ambiente.
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Grazie per aver acquistato il nostro prodotto. Si prega di leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto. Non
utilizzare il dispositivo prima di aver letto e compreso completamente queste istruzioni. Se non si comprendono gli avvertimenti, le
precauzioni o le raccomandazioni, contattare un professionista sanitario o il rivenditore per evitare danni al prodotto o lesioni personali.
ATTENZIONE: Controllare che tutte le parti non presentino danni causati dal trasporto. Se vengono rilevati danni, NON UTILIZZARE IL
PRODOTTO. Per ulteriori informazioni, contattare il rivenditore.

GRUPPO DI DESTINAZIONE

Questo prodotto e destinato a persone con malattie, disfunzioni o lesioni la cui riabilitazione, trattamento o compensazione avviene
tramite questo dispositivo (vedere la sezione “Scopo del prodotto” nel presente manuale).

Il prodotto puo essere acquistato direttamente dall’'utente o su raccomandazione di un medico, terapista o altro specialista.

In entrambi i casi, & necessario tenere conto delle taglie disponibili, delle funzioni richieste, delle varianti del prodotto, delle indicazioni e
controindicazioni, nonché delle informazioni fornite dal produttore.

USO PREVISTO

L’ortesi lombare & un dispositivo medico progettato per stabilizzare, alleggerire o correggere la colonna vertebrale. E utilizzata nel
trattamento di lesioni, disturbi o disfunzioni del sistema muscoloscheletrico a livello della colonna vertebrale. L’ ortesi limita la mobilita
della schiena, fornisce supporto e allevia la pressione sulle strutture ossee, muscolari e legamentose dopo traumi, interventi chirurgici o
sovraccarichi.

INDICAZIONI

Lesioni o fratture della colonna lombare che richiedono stabilizzazione esterna.

Sovraccarico, instabilita o debolezza muscolare nella regione lombosacrale.

Ernia del disco lombare e altre patologie che causano dolore alla parte bassa della schiena.

Condizioni post-traumatiche o post-operatorie nella zona lombare.

Uso preventivo per proteggere la colonna vertebrale in soggetti che svolgono lavori fisici o restano a lungo in posizione eretta o seduta.
CONTROINDICAZIONI

Limitazioni fisiche o mentali (ad es. disabilita visive) che impediscono un uso sicuro del prodotto. Infiammazioni acute della pelle, ferite
aperte o ulcere nelle zone di contatto con I'ortesi. Allergia o ipersensibilita nota ai materiali del prodotto (ad es. lattice, neoprene). Lesioni
cutanee, eruzioni o irritazioni lombari che possono peggiorare a causa della pressione. Deformita gravi della colonna che impediscono un
corretto adattamento. Uso senza supervisione medica in caso di fratture recenti, lesioni o patologie tumorali della colonna vertebrale.
ATTENZIONE: L’ortesi contiene magneti potenti. Non utilizzare in persone con pacemaker, ICD o altri dispositivi elettrici impiantati. Il
campo magnetico puo interferire con il loro funzionamento e rappresentare un pericolo per la vita.

COMPONENTI DEL PRODOTTO: Ortesi lombard, Manuale di istruzioni

SPECIFICHE TECNICHE

Taglie: Materiali:
—lunghezza: 90 cm, circonferenza vita: 65-80 cm Tessuto principale: 40% poliestere / 10% nylon / 35% neoprene
— lunghezza: 100 cm, circonferenza vita: 75-95 cm / 15% lattice
— lunghezza: 110 cm, circonferenza vita: 85-105 cm Stecca metallica: acciaio e lega di alluminio, piastra in PP
2XL —lunghezza: 120 c¢m, circonferenza vita: 95-115 cm Chiusura a velcro: nylon
3XL —lunghezza: 130 c¢m, circonferenza vita: 105-125 cm Cintura: poliestere, lattice
Altezza posteriore: 24,5 cm Altezza anteriore: 16 cm
MODALITA D’'USO
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Avvolgere |'ortesi attorno alla parte bassa della schiena in modo che i rinforzi siano centrati sulla colonna vertebrale. Tirare le cinghie
principali in avanti e fissarle con la chiusura in velcro. Stringere le cinghie laterali per ottenere un supporto adeguato. L’ortesi deve aderire
al corpo ma non comprimere eccessivamente. In caso di disagio, allentare le cinghie o rimuovere il prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

In caso di “incidente grave” legato al dispositivo che abbia causato, possa causare o possa portare a:

a) morte del paziente, dell’utilizzatore o di altra persona,

b) deterioramento temporaneo o permanente della salute del paziente, dell’ utilizzatore o di altra persona, oppure

c) grave rischio per la salute pubblica,

I'incidente deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente o il paziente.

In Italia, I'autorita competente e il Ministero della Salute.

ATTENZIONE: Se durante I'uso si verificano dolore, reazioni allergiche o altri sintomi insoliti, interrompere immediatamente |'utilizzo e
consultare un operatore sanitario.

AVVERTENZA: Il prodotto deve essere utilizzato solo per lo scopo previsto.

ATTENZIONE: Il prodotto contiene lattice naturale, che puo causare reazioni allergiche nelle persone sensibili al lattice.

PULIZIA E MANUTENZIONE: Lavare a mano in acqua fredda con sapone delicato. Asciugare all’aria, lontano da fonti di calore e dalla luce
diretta del sole. Non candeggiare, non stirare, non lavare a secco e non asciugare in asciugatrice.

CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo asciutto, lontano dalla luce solare diretta. SMALTIMENTO: Quando il prodotto non € piu
utilizzabile, smaltirlo come rifiuto domestico. Rispettare le norme locali sulla raccolta differenziata. Proteggi 'ambiente.
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Tack for att du har kopt var produkt. Vanligen lds denna bruksanvisning noggrant innan du anvander produkten. Anvand inte produkten
innan du har last och forstatt hela manualen. Om du inte forstar varningarna, forsiktighetsatgarderna eller rekommendationerna, kontakta
en vardspecialist eller aterforsaljare for att undvika skador pa produkten eller personskador. OBS: Kontrollera att alla delar ar oskadade
efter transporten. Om du uppticker ndgra skador, ANVAND INTE PRODUKTEN. Kontakta aterférséljaren fér mer information.
MALGRUPP FOR ANVANDNING

Produkten &r avsedd for personer med sjukdomar, funktionsnedséattningar eller skador som kraver behandling, rehabilitering eller
kompensation med hjalp av denna produkt (se avsnittet “Produktens syfte” i denna manual).

Produkten kan kopas direkt av anvandaren eller pa rekommendation av en lékare, terapeut eller annan specialist.

| bada fallen bor tillgangliga storlekar, nédvandiga funktioner, produktvarianter, indikationer, kontraindikationer och tillverkarens
information beaktas.

ANVANDNINGSOMRADE

Ryggortosen dr en medicinteknisk produkt avsedd att stabilisera, avlasta eller korrigera ryggraden. Den anvands vid behandling av skador,
sjukdomar eller funktionsnedsattningar i muskuloskeletala systemet i ryggomradet. Ortosen begransar ryggens rorlighet, ger stod och
minskar belastningen pa skelett-, muskel- och ledbandsstrukturer efter skador, operationer eller Gveranstrangning.

INDIKATIONER

Skador eller frakturer i landryggen som kraver extern stabilisering.

Overbelastning, instabilitet eller muskelsvaghet i land- och korsryggsomradet.

Diskbrack i landryggen och andra tillstdand som orsakar smérta i nedre delen av ryggen.

Posttraumatiska eller postoperativa tillstand i Iandryggen.

Forebyggande anvandning for att skydda ryggen hos personer som utfor fysiskt arbete eller sitter/star under langa perioder.
KONTRAINDIKATIONER

Fysiska eller mentala begransningar (t.ex. nedsatt syn) som hindrar sdker anvandning av produkten. Akuta hudinflammationer, 6ppna sar
eller sarbildningar pa kontaktstallen med ortosen. Kand allergi eller 6verkénslighet mot material som anvands i produkten (t.ex. latex,
neopren). Hudférandringar, utslag eller irritation i landryggen som kan forvarras av tryck. Allvarliga ryggdeformiteter som forhindrar
korrekt passform. Anvand inte produkten utan medicinsk radgivning vid nya frakturer, skador eller tumérsjukdomar i ryggraden.
VARNING: Ortosen innehaller starka magneter. Far inte anvandas av personer med pacemaker, ICD eller andra implanterade elektriska
enheter. Det magnetiska faltet kan stora deras funktion och innebéra livsfara.

PRODUKTDELAR: Ryggortos, Bruksanvisning

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Storlekar: Material:
—langd: 90 cm, midjeomfang: 65-80 cm Huvudmaterial: 40 % polyester / 10 % nylon / 35 % neopren / 15
—langd: 100 cm, midjeomfang: 75-95 cm % latex
—langd: 110 cm, midjeomfang: 85-105 cm Metallplatta: stal och aluminiumlegering, PP-platta
2XL - langd: 120 cm, midjeomfang: 95-115 cm Kardborreband: nylon
3XL - langd: 130 cm, midjeomfang: 105-125 cm Rem: polyester, latex

Hojd bak: 24,5 cm Ho6jd fram: 16 cm
ANVANDNING

¥
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Linda ortosen runt nedre delen av ryggen sa att forstarkningarna ar centrerade langs ryggraden. Dra huvudremmarna framat och fast dem
med kardborrebandet. Justera sidoremmarna for ratt passform och stéd. Ortosen ska sitta stadigt men inte for hart. Om obehag uppstar,
lossa remmarna eller ta av produkten.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid ett “allvarligt tillbud” som direkt eller indirekt har lett till, kan leda till eller skulle kunna leda till:

a) dodsfall hos patient, anvandare eller annan person,

b) tillfallig eller permanent férsamring av halsotillstandet hos patient, anvandare eller annan person, eller

c) allvarlig risk for folkhalsan,

ska detta "allvarliga tillbud” rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i det land dar anvdndaren eller patienten ar
bosatt.

| Sverige ar den behoriga myndigheten Lakemedelsverket (Swedish Medical Products Agency).

OBS: Om smarta, allergiska reaktioner eller andra ovanliga symtom uppstar under anvdandning, sluta anvdanda produkten och kontakta
vardpersonal.

VARNING: Produkten far endast anvdndas for sitt avsedda dndamal.

OBS: Produkten innehaller naturlig latex som kan orsaka allergiska reaktioner hos personer som &r kansliga for latex.

RENGORING OCH UNDERHALL: Handtvétt i kallt vatten med milt rengéringsmedel. L&t lufttorka, undvik virmekallor och direkt solljus. Blek
inte, stryk inte, kemtvitta inte och torktumla inte. FORVARING: Férvara produkten pa en torr plats, skyddad fran direkt solljus.
AVFALLSHANTERING: Nar produkten inte langre anvands, kassera den som hushallsavfall. Folj lokala regler for avfallssortering.

Skydda miljon.
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KARTA GWARANCYJNA

1. Firma ANTAR MEDICAL Sp. z o.0. 03-068 Warszawa, ul. Zawislarska 43 udziela niniejszym 12 miesiecznej
gwarancji na wyréb od daty wydania produktu kupujgcemu. Dla wyrobdw, ktdrych zakup byt refundowany przez
NFZ obowigzuje przedtuzony okres gwarancji rowny pofowie 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 dokona¢ niezbednych napraw, w celu przywrécenia 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 gwaranciji.

4. W przypadku stwierdzenia, iz wyrdb funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy bezzwtocznie wystaé 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 przestrzegaé. 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, benzyng.

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

8. NINIEJSZY DOKUMENT GWARANCII JEST WAZNY WYtACZNIE WRAZ Z DOWODEM ZAKUPU (PARAGONEM,
RACHUNKIEM, FAKTURA). PROSIMY O DOtACZANIE DOWODU ZAKUPU W PRZYPADKU SKtADANIA KAZDEJ
REKLAMACII. W CELU UZNANIA PRZEDtUZONEGO OKRESU GWARANCII DLA WYROBOW, KTORYCH ZAKUP BYt
REFUNDOWANY PRZEZ NFZ, KONIECZNE JEST DOtACZANIE KOPII ,,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 MEDICAL Sp. z o.0.
03-068 Warszawa, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30

www.antar.net
e-mail:antar@antar.net

o] C €

Data wydania instrukcji: 07.10.2025
v1-07.10.2025 v2-19.02.2026
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WARRANTY CARD

1. ANTAR MEDICAL Sp. z 0.0., 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 MEDICAL Sp. z 0.0.

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: 07.10.2025

v1-07.10.2025 v2-19.02.2026

GARANTIEKARTE
Modell: ........c......
Seriennummer: .............

Siegel der Verkaufsstelle
und leserliche Unterschrift des Verkaufers ..o,

1) Antar Medizin GmbH, Débelner Str. 2, Aufgang A, 12627 Berlin, gewéhrt hiermit 12 Monate Garantie fuir 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 durchzufihren.

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 fiihrt zu einem unwiderruflichen Verlust der Garantie.

6) Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch duBere mechanische Kréfte, eine Last, die das in der Anleitung beschriebene maximal zuldssige Gewicht des Benutzers tUberschreitet,
sowie den Kontakt des Produkts mit Alkohol, Fettstoffen oder Benzin verursacht werden. Die Garantie gilt nicht fur Teile, die wahrend des Gebrauchs normalem Verschlei 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 beigefligt werden.

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

wurden, werden nicht berlicksichtigt.

9) Der Kdufer hat im Falle eines Sachmangels gegentiber dem Verkdufer gesetzliche Rechte, deren

Inanspruchnahme unentgeltlich ist. Gegeniiber diesen gesetzlichen Rechten enthdlt die Garantie ein zusatzliches

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

ANTAR MEDICAL Sp. z 0.0.

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

ERSTER KONTAKT: Verteiler:

Antar Medizin GmbH
Débelner Str. 2, Aufgang A

12627 Berlin
Tel: 030-22011732, Fax: 030-22012821 Gebrauchsanweisungsversion: v1-07.10.2025
E-Mail: antarmedizin@antarmedizin.com Ausgabedatum der aktuellen Version der Gebrauchsanweisung 07.10.2025 v2-19.02.2026
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ZARUCNI LIST

Datum prodeje:
Razitko a ¢itelny podpis prodavajiciho:

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

2) V zarucni dobé se Ortgroup Medical s.r.o. zavazuje vykonat nevyhnutelné opravy za Ucelem moznosti opétovného pouZzivani 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 uzna 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 poufZiti a Fidit se instrukcemi v ném uvedenymi. PouZiti vyrobku v rozporu s jeho urcenim ztraci
ndrok 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 ndvodu k poutziti.

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

7) Produkt zaslany na servis v ramci reklamace nemUze byt epidemiologicky ohroZujici.

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

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

ANTAR MEDICAL Sp. z 0.0.
|.Groniecka-Tarnkowska, A.Tarnkowski
ul. Zawislanska 43 03-068 Warszawa, Polsko

email antar@antar.net tel 22 518 36 00

PRVNIi KONTAKT: Distribuce:

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: 07.10.2025
v1-07.10.2025 v2-19.02.2026

ZARUCNY LIST

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

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

3) Anmed Plus si vyhradzuje pravo vymeny tovaru v pripade, Ze naklady na jeho opravu uznd za nerentabilné. Oprava alebo vymena poskodeného vyrobku
nepredlZuje zaru¢nu 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 pouzitim tovaru je potrebné oboznamit sa s navodom na pouZitie a riadit sa instrukciami v fiom 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 posobenia 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 MEDICAL Sp. z 0.0.
ul. Zawislanska 43
03-068 Warszawa, Polsko

PRVY KONTAKT: 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: 07.10.2025
v1-07.10.2025 v2-19.02.2026
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