Objasnienie zast 1ych symboli:
Description of symbols used:
Erlauterung der verwendeten Symbole:
Popis pouzitych symbol:

Producent / Manufacturer
/ Hersteller / Vyrobce

Data produkgji / Date of manufacture
Herstellungsdatum / Soulad vyrobce s nafizenim

Numer serii/partii / Lot/batch number
Serien-/Chargennummer / Cislo $arze

Ostrzezenie / Warning
Warnung / Varovéni

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Refer to the instructions for use
Siehe Gebrauchsanweisung / Viz ndvod k pouziti

N Chroni¢ przed wilgocig / Protect against moisture
Vor Feuchtigkeit schiitzen / Chrante pred vlhkosti

Mz
/70/\ Chroni¢ przed swiattem stonecznym / Protect against sunlight
/.l\ Vor Sonnenlicht schiitzen / Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Numer katalogowy / Catalogue number
Katalognummer / Katalogové cislo

Wyréb medyczny / Medical device
Medizinprodukt / Zdravotnicky prostfedek

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu / Unique device
identification / Einmalige Produktkennung / Jedine¢ny identifi-
ka¢ni kod produktu

Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem UE 2017/745 /
Compliant with Regulation (EU) 2017/745 /
Konform mit der EU-Verordnung 2017/745 /
V souladu s nafizenim (EU) 2017/745

Zaleca sie krotkie i doktadne pranie reczne w 30 ° C, nie uzywac wy-
bielacza, nie prasowac, nie czysci¢ chemicznie, nie uzywac odplamia-
czy zawierajacych rozpuszczalnik, nie uzywac suszarki bebnowej /

Recommended to wash briefly and thoroughly by hand at 30 °C,
K X do not use bleach, do not iron, do not dry-clean, do not use stain
removers containing solvent, do not use tumble dryer /
Empfohlen wird eine kurze und griindliche Handwasche, bei 30°C,
nicht bleichen, nicht bligeln, nicht chemisch reinigen, keine I6sun-
gsmittelhaltigen Fleckenentferner verwenden, keinen Waschetrock-
ner benutzen /

Doporuceno prét kratce a dikladné v ruce na 30°C, nepouzivat
bélidla, nezehlit, chemicky necistit, nepouzivat odstrarovace skvrn
obsahujici rozpoustédla, nepouzivat susi¢ku

Wydanie 01.10.2024
Edition 01.10.2024
Ausgabe 01.10.2024
Vydani 01.10.2024

vMDH

Sprzet Medyczny

Producent/Manufacturer:

M MDH Sp. z o.0.

ul. Maratoniska 104
94-007 £6dz

tel. +48 42 636 81 44
www.gmedbymeyra.pl

Materialni sloZzeni:

PA, PU, PES, PCV, PE, LATEKS, METAL.

Predpokladany uzivatel:

Zdravotnicky prostfedek je urcen jak pro laiky (neprofesionalni uzivatele), tak
pro profesiondlni uzivatele.

& POZOR!

Nedodrzovani osobni hygieny, pouzivani nespravnych cisticich prostred-
kd mlze zplsobit odfeniny nebo jiné komplikace spojené se zvysenou
potivosti a rozvojem bakterialni flory. Nepouzivejte ortézu na gely a roze-
hiivajici masti. Vezméte prosim na védomi, ze zbytky praciho prostfedku
mohou zpUsobit podrazdéni kiize a poskodit material z néhoz byl produkt
vyroben.

& UPOZORNENI!

Kazdy vazny incident souvisejici s vyrobkem by mél byt ozndmen vyrobcia
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient
bydlisté.

Velikost:
Velikost s M L XL XXL
8';:’)“”35” 85-95 | 95-105 | 105-115| 115-125 | 125-135

KONECNE ROZHODNUTI O APLIKACI
A VYBERU POMUCKY BY MEL UCINIT ODBORNIK.

i ,

Anzeigen:
. Multisegmentale Diskopathie.
. Instabilitat der Wirbelsaule.
. Degenerative Wirbelsaulenerkrankungen mit Schmerzsyndrom.

. Schmerzen im Brustwirbel-, Lendenwirbel- und Kreuzbeinbe- reich
verschiedener Atiologie

. Stabilisierung nach den Operationen.
. Nachbehandlung nach der Korsettbenutzung.
. Osteoporose.

Gegenanzeigen:

Zustande, die Immobilisation im Wirkungsbereichs der Orthese erfordern.
Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit Herzrhythmusstérungen, Angina,
Magengeschwiiren und sichtbaren Hautreizungen im Wirkungsbereich der
Orthese geboten.

Funktionsweise:

Verminderung des Beugungs- und Streckungswinkels der Brust-Lumbalsa-
kralwirbelsaule. Druckausgleich im intervertebralen Wirbelbereich und im
intervertebralen Gelenkbereich. Unterstiitzung der geschwéachten Muskel-
gruppen und Entlastung der tiberbeanspruchten Muskelgruppen. Mechani-
sche Stabilisation.

Auswahl und Anpassung:

Aus hygienischen Griinden und fiir den Komfort des Patienten empfiehlt es
sich, die Orthese auf die nahtlose Unterwasche aus Baumwalle anzulegen.

Achten Sie auf die richtige Grof3e der Orthese, was fiir die optimal Nutzung der
Orthese sorgt.

1. Den Hauptklettverschluss der Orthese lockern.

2. DieOrtheseist in liegender Position anzulegen, was die Stabilisierung
des Lenden- und Kreuzbeinbereichs unter Entlastung erlaubt.

3. DieOrthese so anzulegen, dass der untere Rand sich 2 cm oberhalb des
Steil3beins befindet (zwei Rnger oberhalb Glutdal spalte). Dabei soll sich
das von innen eingenahte Etikett oben befindet Die hinteren Verstarkun-
gen sollen am Lenden- und Kreuzbeinbereich anliegen.

4. Den Hauptklettverschluss zuknopfen.

5. DieBander der Verstarkung zuknopfen und diese im vorderen Teil des
Armgelenkes legen, im Riickenbereich kreuzen und im vorderen Teil am
Hauptklettverschluss des Schniirsenkels zuknopfen.

6.  Die Zugbander zuknopfen. Mit diesen wird der Riickendruck reguliert.
Der Schniirsenkel soll mit Kraft zugekn&pft werden, die entsprechende
Stabilisation gewahrleistet (Der Schniirsenkel soll die Bewegungen der
Wirbelsaule im Lenden- und Kreuzbeinbereich teilweise beschranken),
darf aber die Atmung nicht verhindern.

7.  Die Benutzungszeit soll vom Arzt bzw. Physiotherapeuten genau bestim-
mt werden. Parallel sollen die Rehabilitationstibungen realisiert werden

Pflege:

Die Orthese manuell unter Einsatz von milden Waschmitteln bei Temperaturen
bis 35°C waschen, nicht chlorieren, nicht chemisch waschen, nicht auswrin-
gen, nicht schleudern, vor der Trocknung zartausdriicken. Auseinander falten
und weit von kiinstlichen Warmequellentrocknen lassen. Nicht biigeln. Das
Produkt kann in der Waschmaschine gewaschen werden - Programm fiir
Handwasche.

Materialzusammensetzung:
PA, PU, PES, PCV, PE, LATEKS, METAL

Vorgesehener Benutzer:

Das medizinische Produkt ist sowohl fiir Laien (nicht-professionelle Benutzer)
als auch fiir professionelle Benutzer vorgesehen.

/\\ ACHTUNG!

Die unzureichende Korperpflege sowie die Verwendung ungeeigneter
Waschmittel kdnnen Schirfwunden und andere Beschwerden verursachen,
die auf die Hyperhidrosis und die Bakterienentwicklung zurtickzufiihren
sind. Die Orthese darf auf warmende Gele und Salben nicht eingesetzt
werden. Es ist darauf zu achten, dass nicht abgespiilte Reinigungsmittel-
reste die Haut reizen und den Werkstoff beschadigen, aus dem das Produkt
hergestellt wurde.

& ACHTUNG!

Jeder schwerwiegende Vorfall mit einem Produkt muss dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
oder Patient wohnt, gemeldet werden.

Groflen:
Grofle S M L XL XXL
Taillen-

85-95|95-105(105-115|115-125|125-135
umfang (cm)

VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS WIRD
EMPFOHLEN, EINEN FACHARZT ZU KONSULTIEREN.

Y/ X 24

Instrukcja uzywania
Instructions for use

Gebrauchsanleitung

UZIVATELSKA PRIRUCKA

C€

SYMEYRA

PREMIUM TLS WYSOKA ORTEZA KREGOWA

PREMIUM TLS THORACIC-LUMBOSACRAL ORTHOSIS

PREMIUM TLS BRUST-LUMBOSAKRAL-ORTHESE

PREMIUM TLS THORAKOLUMBOSAKRALNI ORTEZA

®EEE

NUMER KATALOGOWY / CATALOGUE NUMBER / KATALOGNUMMER

KATALOGOVE CISLO: DRQHO0S



Wskazania:

. Wielopoziomowa dyskopatia.

. Niestabilnos¢ kregostupa.

. Choroba zwyrodnieniowa z zespotami bélowymi.

. Dolegliwosci bolowe w obszarze TLS o réznej etiologii.
. Stabilizacja po zabiegach operacyjnych.

. Leczenie pogorsetowe.

. Zmiany osteoporotyczne.

Przeciwwskazania:

Stany wymagajace unieruchomienia obejmowanego dziataniem ortezy
odcinka. Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu ortezy u
pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca, dusznica bolesng, wrzodami zotadka
oraz widocznymi zmianami skérnymi w obszarze dziatania ortezy.

Zasada dziatania:

Zmniejszenie amplitudy zgieciowo-wyprostnej kregostupa w obejmowanym
obszarze. Rdwnowazenie nacisku na krazek miedzy- kregowy i stawy miedzy-
kregowe. Wspomaganie pracy ostabionych i odcigzenie nadmiernie napietych
grup miesniowych. Mechaniczna stabilizacja.

Sposéb uzytkowania:

Ze wzgleddw higienicznych oraz komfortu pacjenta zalecane jest uzywanie
ortezy na bezszwowa bielizne bawetiana. Pamietaj o wiasciwym doborze
rozmiaru, co zapewni wiasciwe dziatanie sznuréwki.

1. Rozepnij gtéwny rzep gorsetu.

2. Najlepiej jedli orteza jest zaktadana w pozycji lezacej, co pozwala na stabi-
lizacje struktur odcinka piersiowo-ledzwiowo-krzyzowego w odciazeniu.

3. Zatdézorteze tak, aby jej dolna krawedz znajdowata sie 2 cm powyzej
konica kosci ogonowej (dwa palce powyzej szpary posladkowej), a wszyta
od wewnetrznej strony metka znajdowata sie na gorze.

4. Wzmocnienia tylne (stalki) powinny przylegac do okolicy piersiowo-ledz-
wiowo-krzyzowej.

5. Zapnij gléwny rzep sznuréwki. Zapnij taSmy prostotrzymacza, przetdz je
z przodu stawu ramiennego, skrzyzuj z tytu (na plecach) i zapnij z przodu
na gtéwnym rzepie sznurdwki.

6.  Zapnij tasmy dociagowe. TaSmami dociggowymi regulujemy site docisku
grzbietowego. Sznuréwka powinna by¢ zapieta z sitg, ktora zapewnia
stabilizacje (cze$ciowo ogranicza ruchy kregostupa w odcinku piersiowo-
-ledzwiowo-krzyzowym), ale nie utrudnia swobodnego oddychania.

7. Czas korzystania ze sznuréwki powinien byc scisle okreslony przez leka-
rza lub fizjoterapeute. Jednoczesnie zalecane jest wdrozenie programu
¢wiczen rehabilitacyjnych.

Konserwacja:

Orteze prac recznie w bardzo tagodnych srodkach pioragcych w temperaturze
do 35 °C, nie chlorowad, nie pra¢ chemicznie, nie wykreca¢, nie odwirowywac,
wycisng¢ delikatnie przed suszeniem. Suszy¢ z dala od sztucznych zrédet
ciepta. Suszy¢ w postaci roztozonej. Nie prasowac. Wyréb mozna prac w pralce
- program prania recznego.

Sktad surowcowy:
PA, PU, PES, PCV, PE, LATEKS, METAL

Przewidziany uzytkownik:

Wyréb medyczny przeznaczony jest dla laika (uzytkownika nieprofesjonalnego)
jaki dla uzytkownika profesjonalnego.

& Uwaga!

Nieprzestrzeganie wiasciwej higieny osobistej, stosowanie niewtasciwych
Srodkéw pioragcych moze spowodowac otarcia lub inne dolegliwosci
zwigzane ze wzmozona potliwoscia i rozwojem bakterii. Nie nalezy stosowac
ortezy na zele i masci rozgrzewajace. Zaleca sie zakladanie sznuréwki na
koszulke bawetniana. Nalezy pamietac, ze niewyptukane resztki detergentu
moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat, z ktérego
wykonano wyréb.

& Uwaga!

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Rozmiar:

Rozmiar S M L XL XXL
Obwéd 85-95 [95-105 (105-115|115-125(125-135
pasa (cm)

PRZED ZASTOSOWANIEM WYROBU ZALECA SIE
SKONSULTOWAC Z LEKARZEM SPECJALISTA.
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Indications:

. Multi-level discopathy.

. Spine instability.

. Degenerative changes.

. Pain syndrome of differen aetiology.
. Post-operative stabilization.

. Osteoporotic changes.

Contraindications:

Conditions requiring immobilization of the orthosis affected section, difficult
to heal wounds and other skin disorders within the area of the orthosis. Special
attention should be paid to patients with abnormal heart rhythm, angina
pectoris, gastric ulcers.

Effects:

Reduction of the bending and straightening amplitude of the lumbar spine.
Balancing the pressure on the intervertebral disc and intervertebral joints. Sup-
porting the action of weakened and relieving the over-tense muscle groups.
Mechanical stabilization

Use:

For hygienic and patient’s comfort reasons we recommend the lacing be used
on seamless cotton underwear.Do not forget to choose he size carefully, to
ensure properoperation of the lacing.

1. Open the main Velcro of the lacing.

2. Thelacing should be put on when the user is lying down, to allow stabili-
zation of the sacro-lumbar section struc- tures when relieved.

3. Putonthelacing so that its lower edge is about 2 cm above the end of
the coccyx (2 finger width above the cleavage), and the inner label is at
the top edge.

4. Therear braces should adhere to the sacro-lumbar vicinity.

5. Fasten the main Velcro of the lacing then fasten the tightening tapes,
adjusting the pressure and level of the dorsum pressure of the corset.

6.  Thelacing should be fastened to ensure stabilization (partly limiting the
spine movement within the sac- ro-lumbar section), but not to disturb
breathing.

7. Thetime of wearing the lacing should be strictly determined bythe phy-
sician or a physiotherapist. A rehabiliation training programme should be
implemented in parallel.

Maintenance:

The belt should be hand washed with very mild washing agents atthe tempe-
rature of up to 350C, not to be treatedwith chlorine, not dry-washed. It should
not be squeezed nor whirled dry; prior to drying press gently. Dry away from

artificial sources of heat. Spread out to dry. Do not iron. The product can be
washed in a washing machine - hand wash program.

Materials:
PA, PU, PES, PCV, PE, LATEKS, METAL

Intended user:

The medical device is intended for both non-professionals (lay users) and pro-
fessional users.

& Attention!

Not observing the rules of personal hygiene and washing the product with
inappropriate detergents may result in skin abrasion or other discomfort
related to perspiration and spread of bacteria. Please do not use the product
together with warming ointment or gel. After washing, rinse the product
carefully - residue detergent left in the product may cause skin vexation and
damage of the orthosis fabric.

& Attention!

Each and every serious incident related to the product should be reported
to the manufacturer and competent authority of the Member State in which
the user or patient is domiciled.

Size:

Size S M L XL XXL

Waist circu-
mference 85-95[95-105|105-115(115-125(125-135
(cm)

PLEASE SEEK MEDICAL ADVICE PRIORTO
USING THIS PRODUCT.
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Indikace:

. Viceuroviova onemocnéni plotének, nestabilita patefe, degenera-
tivni onemocnéni sekce TLS, bolestivé syndromy riznych pficin.

. Stabilizace po operacich.

. Osteoporotické zmény v TLS sekci.

. PosturaIni vady.

. Slabost bfisnich sval(.

. Spatné drzeni téla (kulata zada).

Kontraindikace:

Stavy, které vyzaduji znehybnéni lumbosakralni ¢asti. Obtizné se hojici
rany, kozni viedy a jiné kozni zmény v oblasti ortézy. Zvysené pozornosti
by méli dbat pacienti s abnormalnim srde¢nim rytmem, anginou pectoris
a zaludec¢nimi viedy.

Ucinky:

Zamezeni piilisného vychyleni bederni patere pfi ohybani a rovnani se.
Rozlozeni tlaku na ploténky a meziobratlové klouby. Podpora oslabenych
a uleva namozenych svalovych skupin. Mechanicka stabilizace.

Pouziti:
Z hygienickych divodu a pro pohodli pacienta doporucujeme ortézu po-

uzivat na bezesvé bavinéné pradlo. Dbejte na vybér spravné velikosti, aby
bylo zajisténo fadné fungovani ortézy.

1. Rozepnéte hlavni suchy zip ortézy.

2. Ortéza by méla byt nasazena, kdyz je uzivatel v poloze vleze, coz
umoznuje stabilizaci lumbosakralni oblasti patefe v nezatizeném/
ulevovém stavu.

3. Nasadte ortézu tak, aby jeji spodni okraj byl cca 2 cm nad koncem
kostrce a vnitini Stitek na horni ¢asti ortézy.

4. Zadnivyztuhy ortézy by mély pfilnout k lumbosakrélni oblasti zad.

5. Zapnéte hlavni suchy zip a nasledné zapnéte stahovaci popruhy pro
nastaveni komprese (volné popruhy piekfizte na zadech a zapnéte je
vpredu u hlavniho suchého zipu).

6.  Ortéza by méla byt stazena tak, aby byla zajisténa dostatecna stabili-
zace (¢aste¢né omezeni pohybu patefe v lumbosakralni oblasti), ale
nebylo omezeno volné dychani.

7. O délce pouziti ortézy rozhoduje lékai nebo fyzioterapeut. Rehabili-
tacni program by mél byt realizovan paralelné s nosenim ortézy.

Udrzba:

Tkaninu perte ru¢né pomoci setrného praciho prostredku pii teploté max.
35° C. Tkaninu pred susenim pouze jemné zdimejte. Nesuste tkaninu v
blizkosti umélého zdroje tepla, nepouzivejte chlér, nezehlete. Vyrobek Ize
prét v pracce - program ru¢niho prani.



