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SYMEYRA

SPINCARE FLEX Il SZNUROWKA PIERSIOWO-LEDZWIOWO-KRZYZOWA

SPINCARE FLEX Il - THORACIC-LUMBOSACRAL ORTHOSIS

SPINCARE FLEX Il - BEDERNI-LUMBOSAKRALNI ORTEZA

NUMER KATALOGOWY / CATALOGUE NUMBER / KATALOGOVE
CisLO: DRQHOB



Przewidziane zastosowanie:

. leczenie zachowawcze w dysfunkcjach segmentu ruchowego o réznej
etiologii i réznym stopniu nasilenia,

. stabilizacja okolicy ledzwiowej w przypadku niestabilnoéci segmentarnej
po zabiegach operacyjnych,

. doleczanie po zabiegach neurochirurgicznych i ortopedycznych - lecze-
nie czynnosciowe,

. profilaktyka ponownych urazéw, przeciazern zawodowych i sportowych

. wady wrodzone odcinka ledzwiowego kregostupa (z lub bez zespotéw
bélowych),

. przewlekte dolegliwosci bélowe w przebiegu choroby zwyrodnieniowej.

Wskazania:

. wspomaganie proces leczenia i rehabilitacji w przypadku urazéw, choréb
i dysfunkcji stawdw miedzykregowych, krazka miedzykregowego, przy-
czepbw migsniowych oraz wiezadet odcinka piersiowo-ledzwiowego
i przejécia ledzwiowo-krzyzowego kregostupa,

. kontrola zakresu ruchu oraz korekta postawy .

Przeciwskazania:

. trudno gojace sie rany lub zmiany skorne w obrebie dziatania ortezy,
. reakgja alergiczna na zastosowane materiaty.

Grupy docelowe pacjentow:

Orteza przeznaczona jest dla pacjentéw po urazach oraz po przebytych zabie-
gach operacyjnych. Wspomaga proces leczenia i rehabilitacji, co prowadzi do
ztagodzenia objawow klinicznych zwigzanych ze zmianami zwyrodnieniowymi
i zaburzeniami czynno$ciowymi w/w segmentu ruchowego.

Utylizacja wyrobu medycznego:

Utylizacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi
przepisami ochrony $rodowiska.

Dobér ortezy:

1. Poraz pierwszy orteza powinna byc¢ zaktadana na zlecenie i pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego (lekarza lub fizjoterapeuty).

2. Orteze nalezy wybrac na podstawie wymiaréw przedstawionych w tabeli
rozmiaréw.

3. Jezeli produkt stanie sie zbyt luzny lub zmieni swoje potozenie nalezy go po-
nownie zatozyc¢ rozpoczynajac od pierwszego kroku z,Instrukcji zaktadania”

Tabela rozmiarow:

Rozmiar 1 2 3 4 5 6
Obwdd pasa (cm) | 52-62 63-74 75-89 | 90-105 | 106-120 | 121-140

Instrukcja zaktadania:

Optymalne dopasowanie ortezy przez wykwalifikowany personel medyczny jest nie-
zwykle istotne dla zapewnienia odpowiedniej stabilizacji. Sznuréwka powinna by¢

zakfadana w pozycji lezacej, co pozwala na jej fatwe i whaéciwe dopasowanie.

1. Zatéz sznurdwke tak, aby jej dolna krawedz znajdowata sie ok. 2 cm powyzej
korica kosci ogonowej (szeroko$¢ dwdch palcéw od szpary posladkowej), a
wszyta od wewnetrznej strony metka znajdowata sie na gérze. Wzmocnienia
tylne (stalki) powinny przylegac¢ do okolicy piersiowo-ledzwiowo-krzyzowej.

2. W pierwszej kolejnosci zapnij tasme naciaggowa, a nastepnie zapnij tasmy do-
ciggowe.

3. Tadmga dociggowa regulujemy site docisku grzbietowego. Sznuréwka powin-
na by¢ zapieta z sifg, ktéra zapewnia stabilizacje (czesciowo ogranicza ruchy
kregostupa w odcinku ledzwiowo-krzyzowym), ale nie utrudnia swobodnego
oddychania.

4. Czas korzystania ze sznuréwki powinien by¢ Scisle okreslony przez lekarza lub
fizjoterapeute. Rdwnolegle powinien by¢ wdrazany program ¢wiczen rehabili-
tacyjnych.

Sposdb czyszczenia:

Przed praniem nalezy odczepic i wyjac¢ szyny stabilizujgce. Elementy wysciotki
i tasmy dociggowe nalezy prac recznie w niskich temperaturach (30°) z dodat-
kiem tagodnych srodkéw pioracych, bez uzycia ptyndw zmiekczajacych. Nie
uzywac wybielaczy oraz silnych detergentéw. Nie wirowad, nie wyzymad, deli-
katnie wycisna¢ przed suszeniem. W celu wysuszenia nalezy roztozy¢ elementy
tapicerki na reczniku i suszy¢ na powietrzu. Trzymac zdala od sztucznych zrodet
ciepta. Nalezy sprawdzi¢ stan ortezy po kazdym praniu. Czyszczenie produktu
nalezy przeprowadzac systematycznie, co najmniej dwa razy w miesiacu, a jesli
zajdzie taka potrzeba, czesciej.

Skiad:

PA, PES, PE

Przewidziany uzytkownik:

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

& UWAGA:

Nie stosowac wyrobu w przypadku wystapienia zaburzen krazenia.

Nie nalezy uzywac wyrobu, jezeli ulegt on uszkodzeniu lub znieksztatceniu.

Nie nalezy podejmowac préby samodzielnej naprawy wyrobu.

Nie stosowac wyrobu w nieodpowiednim rozmiarze lub w sposéb do ktérego
nie jest on przeznaczony. W przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw
zwigzanych z uzytkowaniem produktu prosimy o skontaktowanie sie z leka-
rzem. Nieprzestrzeganie wiasciwej higieny osobistej, stosowanie niewfasciwych
srodkéw pioracych moze spowodowac otarcia lub inne dolegliwosci zwigzane
ze wzmozong potliwoscia i rozwojem flory bakteryjnej. Nie nalezy stosowac
ortezy na zele i masci rozgrzewajace. Kazdy powazny incydent, ktory wystapit
w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/ lub pacjent ma siedzibe.

PRZED ZASTOSOWANIEM WYROBU ZALECA SIE,
SKONSULTOWAC Z LEKARZEM SPECJALISTA.
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Intended use

. conservative treatment in motor segment dysfunctions of different aetio-

logy and severity.

. stabilisation of the lumbar region in cases of segmental instability follo-
wing surgery.

. recovery from neurosurgery and orthopaedic surgery — functional treat-
ment.

. prevention of re-injury, occupational and sport overloads.
. congenital defects of the lumbar spine (with or without pain syndromes).
. chronic pain in the course of degenerative disease.

Indications:

. supporting the treatment and rehabilitation process in the case of injuries,
diseases and dysfunctions of the intervertebral joints, intervertebral disc,
muscle attachments and ligaments of the thoracolumbar section and
lumbosacral transition of the spine.

. controlling range of motion and correcting posture

Contraindications:

. hard-to-heal wounds or skin lesions within the area of the orthosis;
. allergic reaction to the materials used;

Target groups of patients:

The orthosis is intended for patients after injury and surgery. It supports the
treatment and rehabilitation process, leading to the alleviation of clinical symp-
toms associated with degenerative changes and functional disorders of the
above-mentioned motor segment.

Disposal of the medical device:

The device must be disposed of following the applicable local environmental
regulations.

Choosing your orthosis:

1. The first time the orthosis is fitted, it should be done upon prescription and
under the supervision of qualified medical personnel (doctor or physiothe-
rapist).

2. The orthosis should be selected based on the dimensions shown in the size
chart.

3. If the device becomes too loose or changes its position, it must be refitted
starting from the first step in the section,How to put the orthosis on”.

Size chart:

Size 1 2 3 4 5 6
Waist

circumference 52-62 63-74 75-89 90-105 | 106-120 | 121-140
(em)




How to put the orthosis on:

Optimal fitting of the orthosis by qualified medical personnel is essential
to ensure proper stabilisation. The orthosis should be put on in the supine
position to allow for easy and proper adjustment.

1. Putthe orthosis on so that its bottom edge is about 2 cm above the end of the
tailbone (two fingers' width from the gluteal cleft) and the tag sewn on the insi-
de is on top. The back reinforcements (liners) should cling to the thoracic-lum-
bosacral region.

2. Fasten the tension strap first and then fasten the tightening straps.

3. Use the tightening strap to adjust the dorsal pressure. The orthosis should be
fastened with a force that provides stabilisation (partially restricts spinal move-
ment in the lumbosacral segment, but does not restrict free breathing).

4. The duration of use of the orthosis should be strictly prescribed by a doctor or
physiotherapist. A rehabilitation exercise programme should be introduced in
parallel.

Instructions for cleaning:

The orthosis must be washed by hand at low temperatures (30° C) with mild
detergents, without softeners. Do not use bleach or strong detergents. Do
not spin, do not wring, gently squeeze before drying. To dry, spread the parts
of the upholstery on a towel and air-dry. Keep away from artificial sources of
heat. Check the condition of the orthosis after each wash. Clean the product
systematically, at least twice a month, and more often if necessary.

Composition:

PA, PES, PE

Intended user:

The medical device is intended for regular (non-professional user) as well as for
the professional user.

& ATTENTION!

Do not use the device if you have circulatory disorders.

Do not use the device if it has been damaged or deformed.

Do not attempt to repair the device yourself.

Do not use the device of the wrong size or in a way for which it is notintended. If
you experience any problems related to using the product, please get in touch
with your doctor. Failure to observe proper personal hygiene and inappropriate
laundry detergents can cause abrasions or other ailments associated with in-
creased sweating and bacterial growth. Do not use the orthosis with warming
gels or ointments. Any serious incident in connection with a device must be re-
ported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
where the user and/or patient is based.

IT1S RECOMMENDED TO CONSULT A SPECIALIST BEFORE
USING THE DEVICE
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Zamyslené pouziti
- Konzervativni lécba dysfunkci motorickych segmentt pétefe riizné etiologie
a zavaznosti.
- Stabilizace bederni oblasti pfi segmentalni nestabilité po operaci.
« Nasledna Ié¢ba po neurochirurgickych a ortopedickych zékrocich.
« Prevence opétovného zranéni, pracovniho a sportovniho pretizeni.
«Vrozené vady bederni oblasti (se syndromy bolesti nebo bez nich).
- Degenerativni poruchy patefe se syndromem bolesti.

Indikace:

- podpora lé¢ebného a rehabilitatniho procesu pfi Urazech, onemocnénich a
dysfunkcich meziobratlovych kloubd, meziobratlové ploténky, svalovych
upon a vaz( torakolumbalniho Useku a lumbosakralniho prfechodu patere
- kontrola rozsahu pohybu a korekce drzeni téla

Kontraindikace:

- téZko se hojici rany nebo kozni léze v oblasti ortézy;
- alergicka reakce na pouzité materialy;

Cilova skupina pacienti:

Ortéza je urcena pro pacienty po Urazech a operacich. Podporuje 1é¢ebny a
rehabilitacni proces vedouci ke zmirnéni klinickych pfiznakd spojenych s
degenerativnimi  zménami a funkénimi  poruchami  vySe uvedeného
motorického segmentu.

Likvidace zdravotnického prostiedku:
Zarizeni musi byt zlikvidovano v souladu s platnymi mistnimi predpisy na
ochranu zivotniho prostredi.

Vybér ortézy:

1. Prvni nasazeni ortézy by mélo byt provedeno na predpis a pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnického personalu (Iékare nebo fyzioterapeuta).

2. Ortéza by méla byt vybrana na zakladé rozmérti uvedenych v tabulce velikosti.

3. Pokud se ortéza piili§ uvolni nebo zméni svou polohu, je tfeba ji nasadit zpét
pocinaje prvnim krokem v ¢ésti , Jak nasadit ortézu”.

Tabulka velikosti:
Velikost 1 2 3 4 5 6
Obvod pasu
52-62 63-74 75-89 | 90-105 | 106-120 | 121-140
(cm)

Jak nasadit ortézu:

Optimalni nasazeni ortézy kvalifikovanym zdravotnickym personalem je
nezbytné pro zajisténi spravné stabilizace. Ortéza by méla byt nasazena v
poloze na zadech, aby ji bylo mozné snadno a spravné nastavit.

1.Ortézu si nasadte tak, aby jeji spodni okraj byl asi 2 cm nad koncem kostréni kosti
(na dva prsty na sitku od hyzdové stérbiny) a stitek nasity na vnitini strané sméroval
nahoru. Vyztuhy zad (vlozky) by mély pfiléhat k lumbosakralni oblasti.

2.Nejprve upevnéte napinaci popruh a poté upevnéte stahovaci popruhy.

3.Pomoci stahovaciho popruhu upravte dorzalni tlak. Ortéza by méla byt upevnéna
silou, ktera zajistuje stabilizaci (¢astecné omezuje pohyb pétefe v lumbosakralnim
segmentu, ale neomezuje volné dychéni).

4.Délka pouzivani ortézy by méla byt strikiné predepsana lékafem nebo
fyzioterapeutem. Paralelné by mél byt zaveden rehabilitacni cvicebni program.

Navod na cisténi:

Ortézu je nutné prat ruéné pfi nizkych teplotach (30°C) s jemnymi pracimi
prostfedky, bez avivaZze. Nepouzivejte bélidla ani silné ¢istici prostredky.
Neodstiedovat, nezmykat, pred susenim jemné vyzdimat. Pro vysuseni
rozlozte ¢asti ortézy na ru¢nik a osuste na vzduchu. Uchovavejte mimo dosah
umeélych zdrojli tepla. Po kazdém myti zkontrolujte stav ortézy. Vyrobek
Cistéte systematicky, nejméné dvakrat mési¢né, v pfipadé potieby i castéji.

SloZeni:

PA, PES, PE

Zamysleny uzivatel:

Zdravotnicky prostfedek je uren pro bézného (neprofesionélniho uzivatele) i
pro profesiondlniho uzivatele.

& VAROVANI!

Ortézu nepouzivejte, pokud mate poruchy krevniho obéhu.

Ortézu nepouzivejte, pokud je poskozena nebo zdeformovana.
Nepokousejte se ortézu opravit sami.

Nepouzivejte ortézu nespravné velikosti nebo zplsobem, pro ktery
neni urena.

Pokud zaznamenate jakékoli problémy souvisejici s pouzivanim
produktu, kontaktujte prosim svého lékare.

Nedodrzovani spravné osobni hygieny a nevhodné praci prostiedky
mohou zpusobit odérky nebo jiné problémy spojené se zvysenym
pocenim a rlistem bakterii.

Ortézu nepouzivejte s hiejivymi gely nebo mastmi.

Jakakoli zavazna udalost v souvislosti s prostfedkem musi byt
hlasena vyrobci a pfislusnému orgénu clenského statu, kde ma
uzivatel a/nebo pacient sidlo.

PRED POUZITIM TOHOTO PRODUKTU SE PORADTE S
ODBORNIKEM.
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