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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Iliosacralbandage Smartspine SI Support 50R236.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Beckens einzusetzen und aus-
schlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Lumboischialgie

* Reizzustande des lliosakralgelenks
* lliosakralgelenk Instabilitat

*  Symphysiolyse

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Korperabschnitt, Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weich-
teilschwellungen korperfern des Hilfsmittels, Sensibilitatsstérungen im Bereich des Beckens.

2.4 Wirkungsweise

Die Bandage stabilisiert den Beckengiirtel durch Immobilisation der lliosacralgelenke und der
Symphyse und kann Schmerzen lindern.

Individuell positionierbare Pelotten férdern die Durchblutung und wirken entkrampfend.

Die ausgeiibte Kompression ist Uber das "Mechanical Advantage Pulley System" individuell regu-
lierbar.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

| Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.




||:| Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

HINWES |

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

HINWELS |

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

4 Handhabung

INFORMATION
» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.
» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.
» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswabhlen der GroBe
» Die BandagengroBe anhand des Beckenumfangs auswéhlen (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu festes Anliegen am
Korper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zweifelsfall nicht weiter.




A\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschiadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung
» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-

schadigungen.
» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-

dukt nicht weiter.

> Der Patient steht.

> Der Klettverschluss des Bauchgurts ist geoffnet.

> Der Zuggurt ist komplett gelockert.

1) Optional - Einsetzen der Pelotte: Die Pelotte mit Hilfe des Kletts an der Innenseite der Ban-
dage befestigen (siehe Abb. 1).

2) Die Bandage um den Rumpf fihren und mit gleicher Krafteinwirkung zur Vorderseite ziehen
(siehe Abb. 2).

3) Den rechten Teil auf den linken Teil des Bauchgurts befestigen (siehe Abb. 3). Achten Sie
darauf, dass die Klettflaichen gerade aufeinander liegen und nicht mit der Kleidung oder der
Haut in Kontakt sind.

4) Das Ende des Zuggurts nach vorne ziehen und am Bauchgurt ankletten (siehe Abb. 4).

5) Optional - Verkiirzen des Zuggurts: Die Wickelkarte aus der Tasche ziehen (siehe Abb. 5),
den Zuggurt um die Wickelkarte wickeln (siehe Abb. 6) und die Wickelkarte wieder in die Ta-
sche stecken.

6) Optional - Richtungsianderung des Zuggurts von links nach rechts: Der Zuggurt kann
von der linken auf die rechte Seite gebracht werden, indem die Orthese beim Anlegen um
180° gedreht wird.

4.3 Reinigung

HINWEIS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel von Hand
waschen.

3) Die Bandage gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.



6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

6.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

6.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.3 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-03-10

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
B50R236 Smartspine Sl sacroiliac support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for orthotic fittings of the pelvis and exclusively for contact
with intact skin.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* Sciatica

» Irritation of the sacroiliac joint

* Instability of the sacroiliac joint

*  Symphysiolysis

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.



2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, raised scars with swelling, reddening, and warming in the area where the support is fitted,
tumors, lymphatic congestion — including unclear soft tissue swelling distal to the support, and
dysesthesia in the pelvis.

2.4 Mechanism of Action

The support stabilizes the pelvic girdle by immobilizing the sacroiliac joints and symphysis, and
can alleviate pain.

Pads that can be individually positioned promote blood flow and reduce cramping.

The applied compression can be individually controlled with the Mechanical Advantage Pulley
System.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.




The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

vvyy

4.1 Selecting the Size
» Select the support size based on the circumference of the pelvis (see size chart).

4.2 Fitting and Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight application to the body
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation occurs.

/\ CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

i

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

> The patient is standing.

The hook-and-loop closure of the abdominal strap is open.

> The pull cable is completely loosened.

1) Optional - inserting the pad: Use the hook-and-loop closure to attach the pad to the inside
of the support (see fig. 1).

2) Guide the support around the torso and apply equal force to both sides to pull it forward (see
fig. 2).

3) Attach the right side to the left side of the abdominal strap (see fig. 3). Ensure that the hook-
and-loop sections are lying flat against each other and are not in contact with clothing or skin.

4) Pull the end of the pull cable forward and attach it to the abdominal strap with the hook-and-
loop fastener (see fig. 4).

5) Optional - shortening the pull cable: Pull the winding card out of the pocket (see fig. 5),
wrap the pull cable around the winding card (see fig. 6) and put the winding card back into
the pocket.

6) Optional - changing the direction of the pull cable from left to right: The pull cable can
be changed from the left to the right side by rotating the brace by 180° when putting it on.

\%

4.3 Cleaning

Norice.

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.




Clean the support regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Hand wash the support in warm water at 30 °C (86 °F) with standard mild detergent.
3) Rinse the support well.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country of use and may vary
accordingly.

6.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

6.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper use or
unauthorized modification of the product.

6.3 CE Conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-03-10

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése sacro-iliaque Smartspine S| Support 50R236.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du bassin et congue unique-
ment pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d’utiliser |'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications
* Lombosciatique
* Etats inflammatoires de I'articulation sacro-iliaque
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* Instabilité de I'articulation sacro-iliaque
*  Symphysiolyse
L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Un médecin doit étre consulté en présence des indications suivantes : affections ou lésions cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la ré-
gion appareillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique, gonflements non expliqués des
parties molles dans la partie distale du dispositif médical et troubles de la sensibilité au niveau du
bassin.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése stabilise la ceinture pelvienne en immobilisant les articulations sacro-iliaques et la sym-
physe pubienne. Elle peut soulager les douleurs.

Des pelotes au positionnement individuel favorisent la circulation sanguine et ont un effet décon-
tractant.

La compression exercée se regle en fonction des besoins a I'aide du « Mechanical Advantage
Pulley System ».

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.
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AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des créemes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit.

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-

ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

vy

4.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése a I'aide de la circonférence du bassin (voir tableau des
tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison d'un serrage excessif
sur le corps

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

B

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

> Le patient se tient debout.

> La fermeture velcro de la sangle abdominale est ouverte.

> La sangle de traction est complétement desserrée.

1) Facultatif - Poser la pelote : fixez la pelote sur la face interne de I'orthése a I'aide de la
bande velcro (voir ill. 1).

2) Passez I'orthese autour du tronc et tirez-la vers |'avant en appliquant une force égale des
deux c6tés (voir ill. 2).
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3) Fixez la partie droite sur la partie gauche de la sangle abdominale (voir ill. 3). Veillez a ce que
les bandes reposent exactement I'une sur l'autre et ne soient pas en contact avec les véte-
ments ou la peau.

4) Tirez I'extrémité de la sangle de traction vers |'avant et fixez-la a la sangle abdominale a I'aide
de la fixation velcro (voir ill. 4).

5) Facultatif - Raccourcir la sangle de traction : sortez la carte d'enroulement de I'étui (voir
ill. 5), enroulez la sangle de traction autour de la carte (voir ill. 8) et replacez la carte dans
|"étui.

6) Facultatif - Modifier le sens de la sangle de traction de la gauche vers la droite : pour
déplacer la sangle de traction du c6té gauche vers le c6té droit, tournez I'orthése a 180°
lorsque vous I'enfilez.

4.3 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

1) Fermez toutes les fermetures velcro.

) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.

) Rincez bien I'orthese.

) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

S 0N

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

6.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

6.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-10
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vVYvyy

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento della
cintura sacroiliaca Smartspine S| Support 50R236.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La cintura & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico del bacino e deve essere appli-
cata unicamente sulla pelle intatta.

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Lombosciatalgia

e Stati inflammatori dell'articolazione sacroiliaca
* Instabilita dell'articolazione sacroiliaca

* Separazione della sinfisi pubica

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o patologie cutanee, in-
fiammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arrossamento e ipertermia della parte trattata,
gonfiori, disturbi della circolazione linfatica — anche gonfiori delle parti molli di natura sconosciuta
in distretti lontani dall'ortesi, disturbi della sensibilita a carico del bacino.

2.4 Azione terapeutica

La fascia stabilizza la cintura pelvica mediante immobilizzazione delle articolazioni sacroiliache e
della sinfisi pubica alleviando il dolore.

Le pelotte posizionabili a seconda delle esigenze stimolano la circolazione ed esercitano un'azio-
ne antispasmodica.

La compressione esercitata € regolabile a seconda delle esigenze mediante il "Mechanical Ad-
vantage Pulley System".

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Eil medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-

sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy

4.1 Scelta della misura
» Determinare la misura della cintura in base alla circonferenza del bacino (vedere tabella misu-
re).

4.2 Adattamento e applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di pressione locali per
applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.
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/A CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

| AVVISO_

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

> |l paziente € in piedi.

La chiusura a velcro della cintura addominale & aperta.

> |l tirante € completamente allentato.

1) Opzione - inserimento della pelotta: fissare la pelotta sul lato interno della fascia con I'au-
silio del velcro (v. fig. 1).

2) Far passare la fascia intorno al busto e tirarla in avanti applicando una forza omogenea da
ambo i lati (v. fig. 2).

3) Fissare la parte destra sulla parte sinistra della cintura addominale (v. fig. 3). Verificare che le
superfici a velcro siano ben sovrapposte e che non siano a contatto con la pelle o con i vestiti.

4) Tirare in avanti |'estremita del tirante e fissarla a velcro sulla cintura addominale (v. fig. 4).

5) Opzione - riduzione del tirante: estrarre il cartoncino di avvolgimento dalla tasca (v. fig. 5),
avvolgere il tirante intorno al cartoncino (v. fig. 8) e infilare nuovamente il cartoncino nell'ap-
posita tasca.

6) Opzione - cambio della direzione del tirante da sinistra a destra: il tirante puo essere
portato dal lato sinistro al lato destro, girando di 180° |'ortesi durante |'applicazione.

4.3 Pulizia

AVVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

\

Pulire regolarmente la cintura.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) La cintura puo essere lavata a mano in acqua calda a 30 °C utilizzando un comune detergente
per prodotti delicati.

3) Risciacquare con cura la cintura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe o termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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6.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

6.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-03-10

P> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con la adaptacién
y la colocacién de la értesis sacroiliaca Smartspine S| Support 50R236.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacién de la pelvis y esta prevista ex-
clusivamente para el contacto con piel intacta.

El correaje debe utilizarse segln la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

e Ciatica

* Estados de irritacion de la articulacién sacro-iliaca
* Inestabilidad de la articulacion sacro-iliaca

e Sinfisidlisis

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico
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(incluidas hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); trastornos de
sensibilidad en la zona de la pelvis.

2.4 Modo de funcionamiento

La értesis estabiliza la cintura pélvica inmovilizando las articulaciones sacro-iliacas y la sinfisis pu-
bica, y puede aliviar el dolor.

Las almohadillas de posicién variable favorecen la circulacion sanguinea y tienen un efecto rela-
jante.

La compresion ejercida se puede regular de forma individual mediante el sistema "Mechanical
Advantage Pulley System".

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.
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» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamafo de la értesis en funcion del contorno de la pelvis (véase la tabla de ta-
manos).

4.2 Ajuste y colocacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones locales por ceiir el pro-

ducto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cuta-
neas.

| A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacion cutdnea debida al roce o a la sudoracién
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

> El paciente debe estar de pie.

> El cierre de velcro de la correa abdominal debe estar despegado.

> El corddn de traccidn debe estar completamente aflojado.

1) Colocacion de la almohadilla (opcional): con ayuda del velcro, fije la almohadilla a la parte
interior de la ortesis (véase fig. 1).

2) Rodee el torso con la értesis y tire de ella hacia delante ejerciendo la misma fuerza en ambos
lados (véase fig. 2).

3) Fije la parte derecha sobre la parte izquierda de la correa abdominal (véase fig. 3). Preste
atencién a que las superficies del velcro estén colocadas rectas una sobre la otra y que no
estén en contacto con la ropa ni la piel.

4) Tire del extremo del cordén de traccién hacia delante y pegue el velcro en la correa abdomi-
nal (véase fig. 4).

5) Reduccion de la longitud del cordén de traccion (opcional): saque la bobina plana del
bolsillo (véase fig. 5), enrolle el corddn de traccion alrededor de la bobina plana (véase fig. 6)
y vuelva a introducir la bobina plana en el bolsillo.

6) Cambio del sentido del cordon de traccion de izquierda a derecha (opcional): el cor-
dén de traccion puede cambiarse del lado izquierdo al derecho girando la értesis 180° al co-
locarla.
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4.3 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

2) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C a mano con un detergente convencional para
ropa delicada.

3) Acléarela con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

6.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

6.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-03-10

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizacao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da drtese sacroiliaca Smartspine S| Support 50R236.
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2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo da bacia e exclusivamente ao contato com
a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

* Ciatalgia lombar

» Estados irritativos da articulagao sacroiliaca
* Instabilidade da articulagédo sacroiliaca

* Lise da sinfise

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sédo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacoes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, inflama-
¢Oes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, tumo-
res, disturbios da drenagem linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade na regiao da bacia.

2.4 Modo de acao

A ortese estabiliza a cintura pélvica por meio da imobilizagcao das articulagdes sacroiliacas e da
sinfise pubica e pode aliviar a dor.

As pelotas que podem ser posicionadas individualmente favorecem a circulagdo sanguinea e atu-
am de forma relaxante.

A compressao exercida pode ser regulada individualmente através do "Mechanical Advantage
Pulley System".

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.
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| INDICACAO |

Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

INDICAGAO.

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logdes.

4 Manuseio

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

vvyvyy

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese com base no perimetro da bacia (consultar a Tabela de tama-
nhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

A\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagcdes cutaneas devido ao superaquecimento, fendmenos compressivos locais devido a co-
locagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posi¢ao correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritacdes cutaneas.

/A CUIDADO

Contato direto da pele com o produto
Irritagdo cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Nao vestir o produto diretamente sobre a pele.

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.
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> O paciente encontra-se em pé.

> O fecho de velcro do cinto abdominal esta aberto.

> O cinto de tensdo estd completamente solto.

1) Opcionalmente - Uso da pelota: fixar a pelota com o velcro no lado interior da drtese (veja a
fig. 1).

2) Passar a 6rtese em torno do tronco e puxa-la para a frente aplicando a mesma forga (veja a
fig. 2).

3) Fixar a parte direita na parte esquerda do cinto abdominal (veja a fig. 3). Certificar-se de que
as superficies do fecho de velcro estejam exatamente sobrepostas, sem entrar em contato
com a roupa ou a pele.

4) Puxar a extremidade do cinto de tensdo para a frente e prendé-la no velcro do cinto abdomi-
nal (veja a fig. 4).

5) Opcionalmente - Diminuicao do cinto de tensao: tirar a plaqueta de enrolamento do bolso
(veja a fig. 5), enrolar o cinto de tensdo em torno da plaqueta (veja a fig. 6) e recoloca-la no
bolso.

6) Opcionalmente - Troca da direcao do cinto de tensao, da esquerda para a direita: O
cinto de tensdo pode ser mudado do lado esquerdo para o direito, virando a értese em 180°.

4.3 Limpeza

INDICACAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a értese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

) Lavar a 6rtese em agua quente a 30 °C e sabdo comum para roupas delicadas e a méao.

) Enxaguar bem a ortese.

) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiagdo solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

A ON

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

6.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

6.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.
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1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-10

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
sacro-iliacale bandage Smartspine SI Support 50R236.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter ondersteuning van de
functie van het bekken en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Lumbo-ischialgie

* Irritatie van het sacro-iliacale gewricht

* Instabiliteit van het sacro-iliacale gewricht
*  Symfysiolyse

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ont-
stekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen
alsmede zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden, sensibiliteitsstoornissen in het bekken.

2.4 Werking

De bandage stabiliseert de bekkengordel door immobilisatie van de sacro-iliacale gewrichten en
de symfyse en kan pijn verminderen.

Individueel te plaatsen pelotten stimuleren de doorbloeding en verlichten kramp.

De uitgeoefende compressie kan individueel worden geregeld met het 'Mechanical Advantage
Pulley System'.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden gedragen, worden
gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
» Kies de maat van de bandage aan de hand van de omtrek van het bekken (zie de maattabel).
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4.2 Aanpassen en aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak aanbrengen om het
lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van twijfel dan niet meer.

| A VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.

> De patiént staat.

> De klittenbandsluiting van de buikriem is geopend.

> De trekband is volledig ontspannen.

1) Optioneel - pelotte inzetten: bevestig de pelotte met de klittenbandsluiting aan de binnen-
kant van de bandage (zie afb. 1).

2) Leid de bandage om de romp en oefen links en rechts evenveel kracht uit terwijl u de banda-
ge naar voren trekt (zie afb. 2).

3) Bevestig het rechter deel op het linker deel van de buikriem (zie afb. 3). Zorg ervoor dat beide
delen van de klittenbandsluiting recht boven elkaar komen te zitten en dat het klittenband niet
in aanraking komt met de kleding of de huid.

4) Trek het uiteinde van de trekband naar voren en klit het vast op de buikriem (zie afb. 4).

5) Optioneel - inkorten van de trekband: trek de wikkelkaart uit de houder (zie afb. 5), wikkel
de trekband om de wikkelkaart (zie afb. 6) en steek de wikkelkaart weer in de houder.

6) Optioneel - veranderen van de richting van de trekband van links naar rechts: De trek-
band kan van de linker naar de rechter kant worden gebracht door de orthese bij het aandoen
180° te draaien.

4.3 Reiniging

LETOP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

) Was de bandage met de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.

) Spoel de bandage goed uit.

) Laat deze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

S 0N

26



5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

6.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-10

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av sakroiliakalbanda-
get Smartspine SI Support 50R236.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

Bandaget ar uteslutande avsett att anvandas for backenet och far uteslutande komma i kontakt
med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Lumboischialgi

e Irritation i sakroiliakaleden

¢ Instabilitet i sakroiliakaleden
¢ Baéackeninstabilitet
Indikationen faststalls av lakare.
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2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation ar nédvandig for foljande indikationer: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska
tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhettning i den forsoérjda kroppsdelen, tumérer,
storningar i lymfflédet — dven oférklarlig mjukdelssvullnad i andra delar av kroppen, kénslighets-
stérningar i backenpartiet.

2.4 Verkan

Bandaget stabiliserar backengérdeln genom immobilisering av sakroiliakaleden och symfysen och
kan lindra smaérta.

Individuellt positionerade pelotter framjar blodgenomstrémningen och verkar mot muskelspén-
ningar.

Kompressionen som utbvas gar att reglera individuellt via "Mechanical Advantage Pulley System”.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara foér produktskador
» Hall produkten pé avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranviindning pa andra personer och bristfillig rengdring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

ANVISNING.

Otillaten anvindning och férdndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestimmelserna.

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.
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4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Valj bandagestorlek efter backenets omkrets (se storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckmarken av att bandaget sitter for stramt mot krop-
pen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

» Fortsatt inte anvanda produkten om du misstanker att den orsakar hudirritationer.

| A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till foljd av friktion eller svettning
» Baér inte produkten direkt mot huden.

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

> Patienten star upp.

Magbaltets kardborreknéppning ar dppen.

> Dragbandet ar helt lossat.

1) Valfritt — sétta i pelotten: Med hjalp av kardborrebandet fasts pelotten pa bandagets insida
(se bild 1).

2) For bandaget runt balen och dra det med jamn kraft till framsidan (se bild 2).

3) Fast den hogra delen pa magbaéltets vanstra del (se bild 3). Se till att kardborrbanden ligger
rakt dver varandra och inte kommer i kontakt med klader eller hud.

4) Dra dragbandets ande framat och fast pa magbaltet (se bild 4).

5) Valfritt - forkorta dragbandet: Dra ur lindningsplattan ur fickan (se bild 5), linda dragban-
det runt lindningsplattan (se bild 6) och stoppa in lindningsplattan i fickan igen.

6) Valfritt - flytta dragbandet fran vanster till héger: Dragbandet kan flyttas fran vénster sida
till hoger sida genom att ortosen vrids 180° innan du tar pa den.

\Y
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4.3 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

Rengor bandaget regelbundet:
1) Stang alla kardborreférslutningar.

2) Tvatta bandaget for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel.

3) Skolj bandaget noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t. ex. solstréalning, ugns- eller radia-
torvarme).

5 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

6.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

6.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om dverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-03-10

» Lzes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af iliosakralbanda-
gen Smartspine S| Support 50R236.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af baekkenet og er udelukkende beregnet til kontakt
med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Lumboiskialgi

e Lette irritationstilstande i iliosakralleddet
* Instabilitet iliosakralled

*  Symfysiolyse

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og varme i det behandlede omrade; tumorer; kom-
promitteret lymfesystem, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeel-
pemidlet; sensibilitetsforstyrrelser i baekkenet.

2.4 Virkemade

Bandagen stabiliserer baekkenet ved immobilisering af iliosakralleddene og symfysen og kan lin-
dre smerter.

Individuelt justerbare pelotter fremmer blodtilferslen og virker krampelesende.

Kompressionen kan reguleres individuelt med systemet "Mechanical Advantage Pulley System".

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengoring
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.
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 BEMARK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

4 Handtering

INFORMATION

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege, hvis
der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveaerring af smerterne).

vvyyvyy

4.1 Valg af sterrelse
» Veelg bandagesterrelsen med udgangspunkt i beekkenomfanget (se sterrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeaerker pga. for stram paseetning pa kroppen
» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer eller i tvivistilfselde.

/\ FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse
» Anvend ikke produktet direkte pa huden.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

> Patienten star ret op.

> Mavebeltets burrebandslukning er aben.

> Speendestroppen er lesnet fuldsteendigt.

1) Som option - isaetning af pelotten: Fastger pelotten ved hjelp af burrebandet pa banda-
gens inderside (se ill. 1).

2) Fer bandagen rundt om leenden og treek med ensartet kraft fremad til forsiden (se ill. 2).




3) Fastger den hejre del pa den venstre del af mavebeeltet (se ill. 3). Serg for, at burrebandene
ligger lige oven pa hinanden og ikke er i kontakt med tej eller hud.

4) Treek enden af spaendestroppen fremad og fastger den pa mavebeeltet (se ill. 4).

5) Som option - Afkortning af spandestroppen: Traek viklekortet ud af lommen (se ill. 5), vikl
spaendestroppen rundt om viklekortet (se ill. 6) og stik viklekortet i lommen igen.

6) Som option - &endring af spandestroppens retning fra venstre til hgjre: Spaendestrop-
pen kan flyttes fra den venstre til den hejre side ved at dreje ortosen 180°, nar den anleegges.

4.3 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask bandagen jeevnligt:

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Vask bandagen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.

3) Skyl bandagen grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

6.2 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

6.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-03-10

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.
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» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og pasetting av iliosakralbandasjen
Smartspine S| Support 50R236.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Bandasjen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av bekkenet og skal utelukkende ha
kontakt med intakt hud.

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* Lumbago-isjias

* lIrritasjoner i iliosakralleddet
* Instabilitet i iliosakralleddet
*  Symfysiolyse

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved folgende indikasjoner skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvul-
mede arr, redhet og overoppheting i den aktuelle kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedre-
nasjen — ogsa uklare blatvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser i
bekkenet.

2.4 Virkemate

Bandasjen stabiliserer bekkenbeltet ved & immobilisere iliosakralleddene og symfysen og kan
lindre smerter.

Individuelt plasserbare pelotter stimulerer blodgjennomstremmingen og motvirker krampe.
Kompresjonen som uteves, kan reguleres individuelt ved hjelp av det patenterte "Mechanical Ad-
vantage Pulley"-systemet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.
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A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

4 Handtering

INFORMASION

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgéende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. gkning av smertene).

vvyyvyy

4.1 Valg av storrelse
» Velg sterrelsen pa bandasjen utfra bekkenomkretsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

A\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi produktet sitter for stramt
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» Ikke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er i tvil.

/\ FORSIKTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» |kke bruk produktet direkte pa huden.

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.
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> Brukeren star.

> Borrelasen pa magebeltet er apen.

> Trekksnoren er helt los.

1) Valgfritt — bruk av pelotte: Fest pelotten pa innsiden av bandasjen ved hjelp av borrelasen
(se fig. 1).

2) Legg bandasjen rundt kroppen og trekk den mot forsiden med jevn kraft (se fig. 2).

3) Fest den heyre delen pa den venstre delen av magebeltet (se fig. 3). Pass pa at borrelasflate-
ne ligger rett pa hverandre og ikke er i kontakt med kleer eller hud.

4) Trekk enden pa trekksnoren forover og fest den pa magebeltet med borrelasen (se fig. 4).

5) Valgfritt - forkorte trekksnoren: Dra viklebrettet ut av lommen (se fig. 5), vikle trekksnoren
rundt det (se fig. 6) og legg viklebrettet inn i lommen igjen.

6) Valgfritt - endre retningen pa trekksnoren fra venstre til hoyre side: Trekksnoren kan
settes fra venstre til heyre side, ved & snu ortosen 180° nar den tas pa.

4.3 Rengjoring

|LES DETTE.

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Vask bandasjen for hand ved 30 °C varmt vann med et vanlig finvaskemiddel.

3) Skyll bandasjen godit.

4) La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

6.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

6.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-03-10
» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttéa ja noudata turvallisuusohjeita.
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» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Ké&anny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

> Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat térkeita risti-suoliluunivelen tukivyén Smartspine SI Support 50R236 sovitusta
ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukivy®d on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan lantio-ortoosina ja yksinomaan kosketuksissa
vahingoittumattoman ihon kanssa.

Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Lumboiskialgia

*  Sl-nivelen arsytystilat

e Sl-nivelen instabiliteetti
*  Symfysiolyysi

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot
Ottakaa yhteys ladkariin seuraavissa tapauksissa: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet
joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys, kasvaimet,
lymfanesteiden virtaushairiét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana apu-
valineesta, tuntohairitt lantion alueella.

2.4 Vaikutustapa

Tukivyo stabiloi lantiorenkaan Sl-nivelen ja symfyysin immobilisaatiolla ja voi lievittaa kipuja.
Yksil6lliseesti paikoilleen asetettavissa olevat pelotit edistavét verenkiertoa ja vaikuttavat lihasjanni-
tyksia laukaisevasti.

Kompressiovaikutus on yksilollisesti saadettavissa "Mechanical Advantage Pulley System" -jarjes-
telmén avulla.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
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| » Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

 HUOMAUTUS.

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

4 Kasittely

Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkilosto.

Perehdytéa potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hénen on valittémasti otettava yhteyttd |aakéariin, mikali héan
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

>
>

>
>

4.1 Koon valinta
» Valitse vyon koko lantion ympéarysmitan mukaan (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheuttamat paikalliset pai-
naumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein, ja etta se istuu hyvin.

» Al kayta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden syysta.

/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon arsytys
» Al kayta tuotetta suoraan iholla.
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 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
to4.

> Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

> Potilas seisoo.

Vatsavyon tarrakiinnitys on avattu.

> Vetohihna on |6ysétty taysin.

1) Valinnaisvaihtoehto - Pelotin asetus paikalleen: Kiinnitd pelotti tarrakiinnityksen avulla
tukivyon sisapuolelle (katso Kuva 1).

2) Vie tukivyd kehon ympari ja veda se tasaisen voimakkaasti etupuolelle (katso Kuva 2).

3) Kiinnita vatsavyon oikeanpuoleinen osa vasemmanpuoleisen osan péaalle (katso Kuva 3). Pida
huoli siitd, etta tarrapinnat ovat tiiviisti toisiaan vasten, ja etta ne eivét ole kosketuksessa vaate-
tukseen tai ihoon.

4) Veda vetohihnan paa eteen ja kiinnita se tarrakiinnityksella vatsavyohon (katso Kuva 4).

5) Valinnaisvaihtoehto - Vetohihnan lyhentaminen: Veda kelauskortti ulos taskusta (katso
Kuva 5), kelaa vetohihna kelauskortin ymparille (katso Kuva 6) ja pista kelauskortti takaisin tas-
kuun.

6) Valinnaisvaihtoehto - Vetohihnan suunnan vaihtaminen vasemmalta oikealle: Vetohih-
naa voidaan vieda vasemmalta puolelta oikealle puolelle kdantamalla orteesia sovitettaessa
180°.

4.3 Puhdistus

 HuOMAUTUS.

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytté
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

\

Puhdista tukiside sadnndllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

2) Pese tukivyd késin 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hie-
nopesuaineella.

3) Huuhtele tukivyd hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilya, uunin tai lampopat-
terin lampoa).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

6.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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6.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Formali Islenska

| UPPLYSINGAR |

Dagsetning sidustu uppfeerslu: 2020-03-10

P> Lesid petta skjal vandlega adur en varan er notud og fylgid éryggistilkynningum.

» Leidbeinid notanda um 6rugga notkun vérunnar.

» Hafid samband vid framleidandann ef porf er & nanari upplysingum um véruna eda ef
vandamal koma upp.

» Tilkynnid sérhvert alvarlegt atvik sem upp kemur vid notkun vérunnar til framleidanda og til
I6gbeerra yfirvalda i viokomandi landi, sér i lagi ef um er ad reeda versnun & heilsufari.

>  Geymid petta skjal.

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda mikilveegar upplysingar um méatun og notkun 50R236
Smartspine mjadmabeltisins.

2 /AEtlud notkun

2.1 Atlud notkun

Beltid ma adeins nota til ad auka stédugleika mjadmagrindar og adeins i snertingu vid
6skaddada hud.

Nota verdur hlifina i samraemi vid dbendingar.

2.2 Abendingar um notkun

* bjotak

* Erting i spjaldlid

+  Ostoédugleiki i spjaldlid

*  Verkir i sambryskju

Leeknir verdur ad segja fyrir um abendingar.

2.3 Frabendingar

2.3.1 Ofravikjanlegar frabendingar
Ekki pekktar.

2.3.2 Varudarradstafanir

Hafa parf samband vid leekni ef einhver eftirfarandi einkenna koma fram: hudsjukdémar eda -sér,
boélga, pratin Gtbrot med bélgu, roda og hita & sveedinu par sem stodteekinu er komid fyrir, aexli,
uppsofnun i eitlum — par & medal 6ljés boélga mjukvefs undir stodteekinu og tilfinningartruflun i
mjadmagrind.

2.4 Verkun

Beltid stydur vid mjadmagrindina med pvi ad halda spjaldlidum og sambryskju féstum og getur
pannig dregid ur verkjum.

Padarnir sem haegt er ad stadsetja eftir porfum hvers og eins auka blédfleedi og draga ar
kréompum.
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Heegt er ad hafa einstaklingsbundid eftirlit med notkun beltisins med ,Mechanical Advantage

Pulley System" kerfinu.

3 Oryggi
3.1 Skilgreining hattumerkja

A VARUD Vidvorun um haettu & slysum eda meidslum.

H

Vidvorun um heettu & teeknilegum skemmdum.

3.2 Almennar 6ryggisleidbeiningar

/A VARUD

Utsetning fyrir hita, gl6d eda eld
Ahaetta & meidslum (svo sem brunasarum) og ahzetta & ad varan skemmist.
» Haldid vorunni fjarri opnum logum, gl6d eda 68rum hitagjéfum.

/A VARUD

Endurnotkun fyrir adra sjuklinga og réng hreinsun
Erting i hud, exem eda syking vegna syklamengunar

» Varan er adeins til notkunar af einum notanda.

» Hreinsid voruna reglulega.

H

RoOng notkun og breytingar

Breytingar eda tap & virkni sem og skemmdir & vérunni

» Notid voruna einungis med adgat og til pess sem hun er stlud.
» Breytid vorunni ekki & rangan hatt.

H

Snerting vid oliur, smyrsl, krem eda adrar vérur sem innihalda oliu eda syrur
Onégur stédugleiki vegna skertrar virkni efnisins

eda syrur.

» Ekki lata voruna komast i snertingu vid oliur, smyrsl, krem eda adrar voérur sem innihalda oliu

4 Medhondlun

| UPPLYSINGAR |

Leeknir segir yfirleitt til um hvenaer og hve lengi skal nota véruna & hverum degi.
Einungis pjalfad starfsfélk ma sja um upphaflega matun og notkun vérunnar.
Gefid sjuklingnum leidbeiningar um notkun og medhoéndlun vérunnar.

vvyyvyy

breytingar (t.d. versnandi kvilla).

Gefid sjuklingnum fyrirmzeli um ad leita tafarlaust til leeknis ef hann verdur var vid éedlilegar

4.1 Val a staerd

> Akvardid steerd beltisins samkvaemt ummali mjadmagrindarinnar (sja toflu med steerdum).
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4.2 Matun og notkun

Rong notkun eda of mikil hersla

Erting i hud vegna ofhitunar, prystingur a afmérkudum stédum vegna of mikillar herslu

» Tryggid ad varan sé notud rétt og passi.

» Ef vafamal koma upp skal ekki halda notkun vorunnar afram ef hdderting er til stadar.

Hud i beinni snertingu vid véruna

Erting i hid vegna ndnings eda svita

P L4&tid voruna ekki vera i beinni snertingu vid hud.
» Upplysid sjuaklinginn.

ABENDING

Notkun slitinnar eda skemmdrar véru

Takmorkud virkni

» Fyrir hverja notkun skal athuga hvort varan virki & réttan og 6ruggan hatt og hvort slit eda
skemmdir séu synilegar.

» Haldid ekki afram ad nota voru sem er énothzef, slitin eda skemmd.

> Sjuklingurinn stendur.

> Franskur rennilas magabeltisins er opinn.

> Togstrengurinn er alveg slakur.

1) Valfrjalst - puda komid fyrir: Notid franska rennilasinn til ad festa padann innan & beltid (sja
mynd 1).

2) Leggid beltid utan um likamann og notid sama kraft bAdum megin til ad toga pad fram & viod
(sja mynd 2).

3) Festid haegri hlidina vid vinstri hlid magabeltisins (sja mynd 3). Tryggid ad badir hlutar franska
rennilassins liggi flatir ad hvorum 68rum og ad peir snerti ekki fot eda hud.

4) Togid enda togstrengsins fram & vid og festid hann vid magabeltid med franska rennildasnum
(sja mynd 4).

5) Valfralst - stytting togstrengsins: Togid spjaldid Gt Gr vasanum (sja mynd 5) og vefjid
togstrengnum utan um spjaldid (sja mynd 6). Setjid spjaldid aftur ofan i vasann.

6) Valfrjalst - stefnu togstrengsins breytt fra vinstri til haegri: Heegt er ad breyta um stefnu
togstrengsins fra vinstri yfir & heegri hlid med pvi ad snia stodbeltinu um 180° pegar pad er
sett a.

4.3 Hreinsun

ABENDING.

Notkun rangra hreinsiefna
Heetta er 4 ad spelkurnar skemmist vegna notkunar rangra hreinsiefna
» Hreinsid spelkurnar einungis med sampykktum hreinsiefnum.

Hreinsid hlifina reglulega.

1) Festid alla fronsku rennilasana.

2) Handpvoid beltid i heitu vatni vid 30 °C med hefdbundnu, mildu hreinsiefni.

3) Skolid beltid vel.

4) Latid porna. Latid hlifina ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu sélarljési eda i/a ofni).
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5 Forgun

Vérunni verdur ad farga i samreemi vid gildandi |6g og reglur hvers lands.

6 Lagalegar upplysingar
Oll lagaleg skilyrdi eru had vidkomandi landslégum i notkunarlandinu og kunna ad vera
mismunandi samkvaemt pvi.

6.1 Sveedisbundnar lagalegar upplysingar
Lagalegar upplysingar sem gilda eingongu i tilteknum |6ndum eru skrifadar & opinberu tungumali
vidkomandi lands ad loknum pessum kafla.

6.2 Botaabyrd

Framleidandi vidurkennir adeins boétadbyrgd ef varan er notud i samreemi vid lysingu og
upplysingar sem koma fram i pessu skjali. Framleidandinn vidurkennir ekki bétadbyrgd vegna
skemmda sem verda vegna pess ad ekki er farid eftir pessu skjali, sér i lagi vegna rangrar
notkunar eda 6heimilla breytinga & vérunni.

6.3 CE-samraemi
Varan uppfyllir kréfur reglugerdar (ESB) 2017/745 um leekningateeki. Heegt er ad seekja CE-
samreemisyfirlysingu af vefsidu framleidanda.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-10

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu krzyzowo-biodrowego Smartspine S| Support 50R236.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Orteza jest przeznaczona wylacznie do zaopatrzenia ortotycznego miednicy i do kontaktu
wytacznie z nieuszkodzong skéra.

Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Rwa kulszowa

* Podraznienia stawu krzyzowo-biodrowego
* Niestabilno$¢ stawu krzyzowo-biodrowego
* Rozejscie spojenia fonowego

Wskazania okreéla lekarz.
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2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych, guzy, zaburzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny dystalnych tkanek miekkich, zaburzenia czucia w obrebie miednicy.

2.4 Dziatanie

Orteza stabilizuje pas biodrowy poprzez immobilizacje stawu krzyzowo-biodrowego oraz spojenia i
moze usmierzaé bél.

Indywidualnie dopasowane peloty poprawiaja krazenie i dziataja rozkurczowo.

Wywierang kompresje mozna indywidualnie regulowac za pomocg systemu "Mechanical Advanta-
ge Pulley System".

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.
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4 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowa¢ na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyyvyy

4.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybrac¢ rozmiar ortezy zgodnie z obwodem miednicy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wskutek zbyt Scistego przyle-
gania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

» Nie stosowaé produktu w przypadku wystapienia podraznien skoéry.

| A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skory z produktem
Podraznienie skory wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skorze.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

> Pacjent stoi.

Zapiecie na rzep pasa brzusznego jest rozpiete.

> Pasek napinajgcy jest catkowicie poluzowany.

1) Opcjonalnie - Zastosowanie peloty: Pelote nalezy zamocowaé po wewnetrznej stronie orte-
zy za pomocg zapiecia na rzep (patrz ilustr. 1).

2) Orteze nalezy owingé wokét tutowia i pociggnac z takg sama sita oddzialywania do przodu
(patrz ilustr. 2).

3) Prawa czes$¢ nalezy zamocowac do lewej czesci pasa brzusznego (patrz ilustr. 3). Nalezy
zwrécié¢ uwage, aby powierzchnie zapiecia na rzep doktadnie zachodzity na siebie i nie miaty
kontaktu z odziezg lub ze skora.

4) Pociaggna¢ koniec paska napinajgcego do przodu i zapig¢ na rzep na pasie brzusznym (patrz
ilustr. 4).

5) Opcjonalnie - Skrocenie paska napinajacego: Wyciagna¢ z kieszonki karte do zwijania
(patrz ilustr. 5), owina¢ pasek do naciggania wokot karty (patrz ilustr. 6) i ponownie zatkngé
karte w kieszonce.

6) Opcjonalnie - Zmiana kierunku paska napinajacego z lewego na prawy: Pasek napina-
jacy mozna przetozy¢ z lewej na prawg strone, obracajac orteze o 180° podczas zaktadania.

\Y
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4.3 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

Stabilizator nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Orteze nalezy pra¢ recznie w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych.

3) Orteze nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Prosimy unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie
wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykdw lub kaloryferéw).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

6.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

6.2 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2020-03-10

> A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

> Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

> A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Haszndlati utasitds fontos informacidkat tartalmaz az ilioszakralis Smartspine S| Support
50R236 medencetamasztd bandazs beigazitasardl és felhelyezésérél.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Ezt a bandazst kizarélag a medence ortetikai ellatadsara szabad hasznalni, és kizarélag ép bér-
feltlettel érintkezhet.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Lumboischialgia

* Azilioszakralis izllet irritacidja
* llioszakralis izilet instabilitdsa
* Szimfiziolizis

A javallatot az orvos allitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sérllések, gyulladaso-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi
zavarok — tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is, érzékelészavarok
a medence kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

A bandazs stabilizalja a medencedvet az ilioszakralis izllet és a szimfizis mozgasanak megakada-
lyozasaval, valamint csokkenti a fajdalmat.

Az egyéni igény szerint elhelyezheté nyomoparnak tdmogatjak a véraramlast és gorcsoldoként ma-
kédnek.

A kifejtett nyomas a "Mechanical Advantage Pulley System" [mechanikus, kiilénleges csigasor-
rendszer] segitségével egyénileg szabalyozhato.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
> A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezdédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fertézéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.
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 MEGIEGYZES.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkcidomoédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizarélag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen médositast.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

4 Kezelése

> A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas idGtartamat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaléit.

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

vvyy

4.1 Méret kivalasztasa
» A bandazs méretét a medence kormérete alapjan vélassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Bdringerlés a tulmelegedés miatt, a testre valo tdl szoros felfekvés miatt fellépé helyi nyomasi tu-
netek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bodrirritacio felléptekor kétség esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a bérrel
Dorzsolés vagy izzadas okozta bdrirritacio
» A terméket ne kdzvetlenil a b&rén viselje.

 MEGIEGYZES |

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikoédbképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.
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> A beteg all.

> A hasi 6v tépbzarja nyitva van.

> A huzo6ov teljesen laza.

1) Opcié - A nyomoéparna behelyezése: Rogzitse a nyomdparnat a tépbzarral a bandazs belsé
oldaléra (lasd ezt az abrat: 1).

2) A bandazst vezesse korbe a torzson, majd egyenletes erével hlizza el6re (lasd ezt az abrat: 2).

3) Roégzitse a jobb oldali részt a hasi 6v bal oldalara (lasd ezt az abrat: 3). Ugyeljen arra, hogy a
tépbzarak egyenesen fekidjenek egymasra, és ne érjenek hozza sem a ruhazathoz, sem a bér-
hoz.

4) Huzza el6re a huzéov végét, majd tépdzarral rogzitse a hasi 6vre (lasd ezt az abrat: 4).

5) Opcié - A huzoov lerdviditése: Hizza ki a zsebbdl a felcsévéld kartyat (lasd ezt az abrat: 5),
tekerje a htzokotelet a kartya koré (lasd ezt az dbrat: 6), majd dugja vissza a felcsévéls kartyat
a zsebbe.

6) Opcidé - Hiz66v iranyanak modositasa balrol jobbra: a hizdoév bal oldalrdl jobb oldalra
helyezhetd, ha felhelyezéskor az ortézist 180°-kal elforditjak.

4.3 Tisztitas

 MEGIEGYZES

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

Tisztitsa meg rendszeresen a bandazst:

1) Zarja le az Osszes tépézarat.

2) A bandazst 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphat6é kimélé mosdszerrel,
kézzel mossa ki.

3) Jol oblitse ki a bandazst.

4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg f(its-
test).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

6.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

6.2 FelelOsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

6.3 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalardl.
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1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-03-10

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k poufziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani sakroiliakalni banda-
Ze Smartspine S| Support 50R236.

2 Pouziti k danému icelu
2.1 Uéel pousziti
Tato bandéaz je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni panve a vyhradné pro styk s neporuse-

nou pokozkou.
Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Lumboischialgie

* Stavy podrazdéni sakroiliakalniho skloubeni
* Nestabilita sakroiliakalniho skloubeni

*  Symfyziolyza

Indikaci musi stanovit lékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: Kozni nemoci/poranéni kuze, zanét,
nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované casti téla; tumory, poruchy
odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v casti téla distalné od
mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti v oblasti panve.

2.4 Funkce

Bandaz stabilizuje panevni pletenec imobilizaci sakroiliakalniho skloubeni a symfyzy a muze zmirnit
bolesti.

Individuélné polohovatelné peloty podporuji prokrveni a pisobi proti kfecim.

Vyvijenou kompresi Ize individualné regulovat pomoci kladkového systému ,Mechanical Advan-
tage Pulley System*“.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpec&im nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pied moznym technickym poskozenim.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

 UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Ucelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

| UPOZORNENT

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pusobeni oleju, prostfedku a roztokd obsahujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyyvyYy

4.1 Vybér velikosti
» Vyberte velikost bandaze podle obvodu panve (viz velikostni tabulka).

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati, lokalni Gtlaky v disledku pfilis tésného dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestarte v pfipadé pochybnosti produkt pouzivat.
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Primy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokoZzce.

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

> Pacient stoji.

Suchy zip bfisniho péasu je rozepnuty.

> Napinaci pas je zcela uvolnény.

1) V pripadé potreby — nasazeni peloty: Pelotu upevnéte na vnitini stranu bandaze pomoci su-
chého zipu (viz obr. 1).

2) Vedte bandaz okolo trupu a tahnéte ji rovhomérnou silou k predni strané. (viz obr. 2).

3) Pripnéte pravou cast bfisniho pasu na levou cast (viz obr. 3). Dbejte na to, aby plochy suché-
ho zipu dosedaly pfesné na sebe a nebyly v kontaktu s odévem nebo pokozkou.

4) Zatahnéte konec napinaciho pasu dopredu a pfipnéte jej k bfiSnimu pasu (viz obr. 4).

5) V pripadé potifeby - zkraceni napinaciho pasu: Vytahnéte z kapsy navijeci kartu (viz
obr. 5), ovifite napinaci pas kolem navijeci karty (viz obr. 6) a zastrte navijeci kartu opét do
kapsy.

6) V pripadé potieby - zména sméru tahového pasu zleva doprava: Napinaci pas lze pre-
mistit z levé strany na pravou tak, Ze se ortéza pfi nasazovani otoci o 180°.

4.3 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti Spatnych Cisticich prostfedk
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

\%

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Perte bandaz ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostredku.

3) Bandaz dikladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

52



6.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

6.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-03-10

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea bandajului sa-
cro-iliacal Smartspine S| Support 50R236.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Bandajul se utilizeaza exclusiv pentru tratamentul ortetic a bazinului si este destinat exclusiv
pentru contactul cu pielea intacta.

Bandajul trebuie sa fie utilizat conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

* Lombosciatica

» Starile de iritare ale articulatiei sacroiliace
* Instabilitatea articulatiei sacroiliace

» Disfunctia articulatiei sacro-iliace
Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

2.3.2 Contraindicatii relative

In cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesars consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza, tumori, perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefa-
ctii cu cauza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apro-
piere a regiunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati senzoriale in zo-
na bazinului.
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2.4 Mod de actionare

Bandajul stabilizeazd centura pelviand prin imobilizarea articulatiei sacroiliacale si a simfizei si
poate calma durerile.

Pelotele pozitionabile individuale favorizeaza circulatia sangvina si actioneaza decontractant.
Compresia exercitata este reglabild individual prin sistemul patentat ,Mechanical Advantage Pul-
ley System”.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

H

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de céldu-
ra.

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

H

Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

H

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

4 Manipulare

INFORMATIE

Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal
specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).

v
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4.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea bandajului pe baza perimetrului bazinului (vezi tabelul cu marimi).

4.2 Adaptare si aplicare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Iritatii ale pielii datoritd supraincalzirii, aparitii locale ale urmelor de apasare datorita aplicarii
prea stranse pe corp

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

» Nu continuati utilizarea produsului daca survin iritatii ale pielii sau daca aveti indoieli.

/A ATENTIE

Contactul direct al pielii cu produsul
Iritatia pielii datorita frecarii sau formarii transpiratiei
» Nu purtati produsul direct pe piele.

INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

> Pacientul sta in picioare.

Banda de fixare cu scai a centurii abdominale este deschisa.

> Centura de intindere este complet slabita.

1) Optional - Utilizarea pelotei: fixati pelota cu ajutorul benzii scai la partea interioara a banda-
jului (vezi fig. 1).

2) Conduceti bandajul in jurul trunchiului si trageti cu o actiune uniforma a fortei (vezi fig. 2).

3) Fixati partea dreapta pe partea stanga a centurii abdominale (vezi fig. 3). Acordati atentie ca
suprafetele benzilor cu scai sa fie asezate drept una peste cealalta si sa nu fie in contact cu
imbracamintea sau pielea.

4) Trageti in fata capatul inchiderii centurii de intindere si fixati-I prin scai la centura abdominala
(vezi fig. 4).

5) Optional - Scurtarea inchiderii centurii de intindere: Tragetfi din buzunar cartela de
infasurare (vezi fig. 5), infasurati centura de intindere in jurul cartelei (vezi fig. 6) si introduceti
din nou cartela in buzunar.

6) Optional - Modificarea orientarii centurii de intindere de la stanga catre dreapta: Cen-
tura de intindere poate fi adusa de pe partea stnga pe partea dreapta, prin rotirea ortezei cu
180° la aplicare.

\%

4.3 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Curatati bandajul in mod regulat:

1) Inchideti toate benzile scai.

2) Spalati bandajul in apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual comercial.
3) Clatiti bine bandajul.
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4) Lasati bandajul sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin
radiatii solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

5 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

6.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

6.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

6.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-03-10

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje bandaze za ileosa-
kralni zglob Smartspine SI Support 50R236.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju zdjelice te isklju€ivo za kontakt sa
zdravom kozom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* lumboishijalgija

* stanja nadraZenosti sakroilijaénog zgloba
* nestabilnost sakroilijacnog zgloba

* simfizioliza

Indikaciju postavlja lijecnik.
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2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedeéih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/ozljede koZze, upale,
izbocCeni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; tumori, poremecaji u
odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu daleko od pomagala, poremecaji
osjetila u podrucju zdjelice.

2.4 Nacin djelovanja

Bandaza stabilizira zdjelicni pojas kroz imobilizaciju sakroilijacnih zglobova i simfize te moze
ublaziti bolove.

Individualno namjestive pelote potiCu prokrvljenost i djeluju na opustanje misica.

Kompresija se moze individualno regulirati s pomoc¢u sustava ,Mechanical Advantage Pulley
System”.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvora topline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciséenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

 NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promijene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom iskljuivo namjenski i pazljivo.
» Nemoijte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.
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4 Rukovanje

INFORMACUA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lije€niku ¢im na sebi utvrdi neobiéne pro-
mjene (npr. povecanje smetniji).

vvyyvyy

4.1 Odabir velicine
» Veli¢inu bandaze odaberite prema opsegu zdjelice (vidi tablicu s veli¢inama).

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Nadrazenost koZe uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih toc¢aka zbog precvrstog nali-
jeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slu€aju nedoumica uzrokovanih pojavom nadraZenosti koze nemojte se koristiti proizvo-
dom.

Izravan dodir koze s proizvodom
Nadrazenost koze uslijed trenja ili znojenja
» Proizvod nemojte nositi izravno na kozi.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oStecenog proizvoda

Ograni¢eno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

> Pacijent stoji.
> Otvoren je ¢i¢ak abdominalnog pojasa.
> Remen je potpuno labav.

Opcija - umetanje pelote: pelotu ucvrstite Cickom s unutarnje strane bandaze (vidi sl. 1).

2) BandaZu provedite oko trupa i jednakom silom povucite prema naprijed (vidi sl. 2).

3) Desni dio ucvrstite na lijevi dio abdominalnog pojasa (vidi sl. 3). Pazite da su vrpce s Cickom
ravno jedna na drugoj i da nisu u dodiru s odje¢om ili koZom.

4) Kraj remena povucite prema naprijed i ¢ickom zakopcajte na abdominalni pojas (vidi sl. 4).

5) Opcija - skracivanje remena: iz dZepa izvucite karticu za namatanje (vidi sl. 5), remen na-
motajte oko kartice (vidi sl. 6) pa karticu ponovno stavite u dzep.

6) Opcija - promjena smjera remena slijeva nadesno: remen se moze premjestiti s lijeve na

desnu stranu tako da se ortoza pri postavljanju zakrene za 180°.

[N
— =

4.3 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
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» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

Redovito Cistite bandazu:

1) Zatvorite sve Cicke.

) BandaZu ru¢no perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim deterdZentom.

) Dobro isperite bandazu.

) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,
vrucine pecnice ili radijatora).

S ON

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

6.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su iskljucivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drZave korisnika.

6.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-10

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» PouzZivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vdm poskytuje dolezité informéacie o prispésobovani a nasadzovani iliosakral-
nej bandaze Smartspine SI Support 50R236.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Bandaz sa smie pouzivat vghradne na ortetické vybavenie panvy a je urcena vyhradne na kontakt

s neporusenou kozZou.
BandaZ sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie
* Lumboischialgia
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+ Drazdivé stavy iliosakralneho kibu
+ Nestabilita iliosakralneho kibu

*  Symfyziolyza

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absoluatne kontraindikacie
Nie su zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze, zapa-
ly, ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky, po-
ruchy citlivosti v panve.

2.4 Sposob ucinku

Bandas stabilizuje panvovy pletenec prostrednictvom znehybnenia iliosakralnych kibov a symfyzy a
moZe zmiernovat bolesti.

Individuélne polohovatelné peloty podporuji prekrvenie a pésobia uvolfiujico.

Pésobiacu kompresiu je mozné individualne regulovat prostrednictvom systému ,Mechanical Ad-
vantage Pulley System".

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzZivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

4 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. narast tazkosti).

\AA A A4

4.1 Vyber velkosti
» Velkost bandéze zvolte na zaklade obvodu panvy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku prilis pevného nasa-
denia na telo

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujucich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouzivajte.

Priamy kontakt koze s vyrobkom
Podrazdenia koze v dosledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

> Pacient stoji.

Suchy zips brusného pasu je rozopnuty.

> Tazny pas je dplne uvolneny.

1) Volitelne - Nasadenie peloty: pelotu upevnite pomocou suchého zipsu na vnatornu stranu
bandaze (vid obr. 1).

2) Bandaz vedte okolo drieku a pri rovnakom pdésobeni sily natiahnite k prednej strane (vid
obr. 2).

3) Pravu Cast upevnite na lavu ¢ast brusného péasu (vid obr. 3). Davajte pozor na to, aby lepiace
plochy lezali rovno nad sebou a aby sa nedostali do kontaktu s odevom ani kozou.

4) Koniec tazného péasu potiahnite smerom dopredu a zapnite ho na brusnom pase (vid obr. 4).

\Y
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5) Volitel'ne - Skratenie tazného pasu: Kartu na navinutie vytiahnite z vacku (vid obr. 5), tazny
pas navifite okolo karty na navinutie (vid obr. 6) a kartu na navinutie opaf zastrcte do vacku.

6) Volitel'ne - Zmena smeru tazného pasu zlava doprava: tazny pas je mozné priviest z lavej
na pravu stranu tym, Ze sa ortéza pri nasadeni otoci o 180°.

4.3 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Pravidelné Cistenie bandaze:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

) Bandaz perte rucne v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku.

) Bandaz dobre vyplachnite.

) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu poésobeniu tepla (napr. sine€nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

S ON

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

6.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaji pod
touto kapitolou v Uradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

6.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

6.3 Zhoda s CE

Vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 MNpearosop Bbarapcku eank

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2020-03-10

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpoayKkTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U crnasBaiTe ykasaH-
nata 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHante notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MONA3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UM aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-

MNo3eH MHUUAEHT, CBbpP3aH C NpoAaykTa, ocobeHo 3a BnolaBaHe Ha 340aBOC/IOBHOTO CbCTO-
AHNe.

» 3anasete 1031 AOKYMEHT.
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MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba e Bu page BaxHa nHpopmaumsa 3a HanacBaHe 1 NocTaBsiHe Ha cakp-
ounnvayHus 6anpax Smartspine SI Support 50R236.

2 YnoTpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

EaHJJ,a)K'bT Cce 1n3nosi3ea eAUHCTBEHO 3a opTe3NpaHe Ha Ta3a 1 e npegHa3Ha4eH eAUHCTBEHO 3a
KOHTAKT CbC 3[4paBa Koxa.

BaH,EI,a)K'bT TpﬂﬁBa Aa ce 1n3noJsiaea B CbOTBETCTBMNE C NOKa3aHUATA.

2.2 NokasaHus

*  Jlymbouwmanrus

* BwbananeHus B obnactra Ha cakpounmadyHata ctasa
* HecrabunHocT Ha cakpounuayHara craBa

*  Cumdusunonunsa

MokasaHusTa ce onpenensr oT nekap.

2.3 MpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpwu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus e HeobxoaMMa KOHCynTauus ¢ nekaps: 3abonsiBaHusa / Hapa-
HABaHMS Ha Koxarta, Bb3naneHus, nogytm 6enesun c oToum, 3a4epBsABaHUS U 3aTOMISHUS B noaje-
Xalata Ha le4eHne 4acT Ha TAoTo, TYMOPU, YBPEXAAHUs B pe3yTaT Ha U3ThyaHe Ha numoHa Te-
YHOCT, CbLLO M HeoBMYaANHO OTUYAHE HA MEKWTe TbKaHu, OTAasievyeHn OT 30HaTa Ha TAf0To, Ha KO-
SITO Ce NoCTaBs OPTONEANYHOTO CPEACTBO; HAPYLIEHNS Ha YYBCTBUTETHOCTTA B 30HaTa Ha Tasa.

2.4 MpuHUMN Ha aencTeue

Banpaxbt ctabunuamnpa 1a3oBus Nosic 4pes Mmobunusaums Ha cakpouMavyHute ctaBn n cumouns-
ata u Moxe ga obnek4n 6onkute.

MoanoxknTe, KOMTO Morat Aa ce Mo3uLMOHMPaT MHAUBKAYAHO, NofnomaraTt KpbBoobpalleHeTo
W MaT aHTUKOHBYCUBHO AENCTBHE.

YnpaxHsaBaHaTa KOMMpPecUss MOXe [a Ce perynvpa WHAMBMAYanHO C MoMoLiTa Ha cuctemarta
"Mechanical Advantage Pulley".

3 Be3onacHocT

3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONN

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONAaCHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-

na.

| YKAZAHUE | MpepynpexaeHune 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKN NOBPEaU.

3.2 06w yka3zaHusa 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xap Wim orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. M3rapsiHus) 1 ONacHOCT OT MOBPEAY Ha NPOoAyKTa
» [IpbxTe NpogyKTa faned oT OTKPUT OrbH, Xap Uan APYru 3TOYHULM Ha TOMAMHA.
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| A BHUMAHUE

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMU UIN MHPEKLMU Nopaau 3apassiBaHe ¢ MUKPO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT efHO JnLe.

» [louncrteainTe NpoayKTa pefoBHO.

YKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nuameHeHus

M3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLMM, KAKTO 1 NMOBPEAM Ha NPOLYyKTa
» li3nonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO M CaMO MO NpeAHasHayveHwue.
» He n3BbpluBarite HaNPaBOMEPHN U3MEHEHNS MO MPOAyKTa.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTtu, CbAbpXallu Ma3sHUHU WM KUCEIMHU, Macna, MeXJIeMU U JIOCUO-

HU

HepocTatbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha PpyHKLMOHANIHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBaiTe npoayKkTa B KOHTAaKT C npenapartu, CbAbpXally MasHUHU WU KACENHU, Ma-
cna, MexieMu 1 NOCUOHMU.

4 bopaBeHe

| MHOOPMALMS |

» ExepgHeBHata NPOABLMKUTENHOCT Ha HOCEHe U nepuopa 3a W3non3saHe ce onpenendr no
npaBuio OT NIeKyBaLLusa nekap.

» [lbpBOHaYanHoOTO HanaceaHe U ynotpeba Ha nponykta TpsbBa Ja Ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anuéuumpaHu cneunanncTu.

» ObsacHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxmu 3a NpoayKra.

» ObscHeTe Ha naumeHTa, Yye TpsGBa Aa NOTbPCK He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, ako yCTaH-
OBW MO TANOTO CM HEOBMYaNHM NPOMEHU (Hanp. HapacTBaHe Ha OMiakBaHUATA).

4.1 U36op Ha pa3mep
» PasmepbT Ha 6aHpaxa ce n3bupa cnopef obukosnkarta Ha Tasa (BUX Tabnuuarta ¢ pasmepure).

4.2 HanacBaHe U NnocTaBsiHe

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaTo nocraesHe

Bb3naneHus Ha koxara nopanu nperpsiBaHe, JIOKanHW NPUTUCKaHWS Mopaau TBbPAE CTerHaro
nocTaBsiHe Ha TAI0TO

» Ocurypete npaBUIHO NOCTaBsiHe 1 NPABWUIHO MOJIOXEHWE Ha NPOAYKTa.

» [lpu cbMHeHMe 3a Bb3NaNeHUs Ha KoxaTta npekpareTe N3Mnoa3BaHeTo Ha NpoaykKTa.

| A BHUMAHUE

[AMpeKTeH KOHTaKT Ha KoXaTa C NpoAyKTa
PasppasHeHue Ha koxaTta nopaau TpUeHe uan 3anotsasaHe
» He HoceTe npoaykTa AMPEKTHO BbPXY KOXara.
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| YKASAHUE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH WU NOBPeAeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» [NposepsiBaiite NpoaykTa Npeay Bcsika ynotpeba 3a NpaBUIHO GYHKLMOHMPaHe, N3HOCBaHe
¥ nospeay.

» He n3nonssante NpoayKT, KONTO BEYe He PYHKLMOHMUPA, € UBHOCEH WSIN NMOBPELEH.

> [laumneHTbT e B M3NpaBeHO MOIOXEHME.

> 3akonyankara BeJKpPO Ha KonaHa 3a Kopema e oTBopeHa.

> W3ternawmsTt ce konaH e nsusno pasxnabeH.

1) Onuus - MocTaBsHe Ha NoanoXxkKaTta: 3akpeneTe Noajioxkara ¢ NoMoLLTa Ha 3akonyankara
BE/IKPO Ha BbTpellHaTa cTpaHa Ha HaHaaxa (Bux ¢wr. 1).

2) [MpekapanTe baHAaxa OKOMO Topca U ro u3Tersiete KbM NpegHata cTpaHa ¢ paBHOMEPHO CUo-
BO Bb3aeWcTBue (BUX our. 2).

3) 3akpeneTe AscHaTa YacT Ha KonaHa 3a kopema Bbpxy nasata (Bux ¢ur. 3). O6bpHeTe BHUMA-
HMe Ha ToBa, MOBbPXHOCTUTE BENKPO Aa 6bAaT pasnosokeHn TOYHO efHa BbpXy Apyra U fa He
6bAaT B KOHTAKT C 06IEKNOTO UMK KoXarta.

4) WspbpnanTe Kpas Ha U3TErNSLLMA Ce KOMaH Hanpes, v ro 3anenete Ha kosaHa 3a kopema (Bux
our. 4).

5) Onuusa - CKbcsiBaHe Ha U3TernsLwus ce KonaH: V3kapaiTe KapTOHYeTO 3a HaBWBaHe OT
oxoba (Bnx ¢ur. 5), HaBUINTE NSTEMNSALLMS CE KOMlaH OKOJI0 KapToHYeTo (BUX ¢ur. 6) u ro npw-
6epeTe obpatHo B Axoba.

6) Onuuga - CMsHa Ha NocoKaTa Ha U3TernsuLMa ce KONlaH OT NIBO HagsAcHo: /sternawmar
Ce KOMaH MOXe Aa ce MpeMecTu OT NsiBaTa Ha AscHaTa cTpaHa, KaTo opTesarta Ce 3aBbpTH Ha
180° npu nocraBsHeToO.

4.3 NouucreaHe

| VKASAHUE

WU3nonseaHe Ha HenoAXoAALLU MOYNCTBALLUN NpenapaTu
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY Npenapatu
» [louucteariTte npoayKkTa camo ¢ ofo6peHn NoYncTBaLLyM npenaparu.

MouncTeanTte 6aHpaxa pefoBHO:

1) 3atBopeTe BCUYKM 3aKOMYaaku BESIKPO.

2) [lepete 6aHpaxa Ha pbka B Toria Boga 30 °C ¢ Mek no4McTBaLL, Nnpenapar, 3akyrneH oT Tbpro-
BCKaTa Mpexa.

3) WannakHeTe pobpe 6aHpaxa.

4) OcraBeTe na U3CbxHe Ha Bb3ayx. /36sreanite AMPEKTHO M3naraHe Ha TOMIMHA (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CNbHLe, NeYKn U paguatopw).

5 M3XBbpﬂﬂHe KaTo oTnagbkK
Vl3XB'pr'IF|I7ITe NnpoAyKTta Kato oTnaabK B CbOTBETCTBME C ﬂ,eﬁCTBaUJMTe HauMOHaHU pa3nope,u.61/|.

6 MNpaBHM yKa3aHus
Bcunuku npaBHN yCnoBusa ca Nog4YMHEeHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yr|0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

6.1 MecTHM npaBHU yKa3aHus
I'IpaBHaTa VIHd)OpMaLI,I/IH, npunoxvmMma U3KNKYUTEJIHO B OTAEeNIHUTe CTpaHU, Ce HamMupa nopg tasu
rnaea Ha opuLManHNa e3nK Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.
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6.2 OTroBOopHOCT

[Mpon3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako MPOAYKTHT Ce M3Mos3Ba Cropes, OnMcaHusaTa 1 UHCTPYK-
umunTe B TO3N OOKYMEHT. I'Ipowssop,menm HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPpUYMHEHN OT HempaBuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
Mn3MeHeHNe Ha NpoayKTa.

6.3 CE cvoTtBeTcTBME
MpopykTbT n3nbnHsABa uanckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeOWLMHCKUTE U3LENUs.
CE neknapauusiTta 3a cboTBeTCTBME MOXe fa 6bAe nsterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-03-10

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu ilio sakral bandaj Smartspine SI Support 50R236'nin ayarlanmasi ve takilmasi
icin size dnemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece belin ortetik uygulamasi igin kullanilmalidir ve sadece saglikli cilt ile temas igin
ongorilmastar.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

»  Siyatik agri

+ lliosakral eklemde tahris durumlari

+ iliosakral eklem stabilite bozuklugu
*  Simfizyoliz

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gériisiilmesi gerekir: Uygulama yapilan viicut kisimlarinda,
cilt hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve uygulama yapi-
lan yerin uzaginda timorler, lenf drenaj bozukluklari — ayni sekilde belirsiz yumusak doku sismeleri
bel bélgesinde duyu bozukluklar.

2.4 Etki sekli

Bandaj, iliosakral eklemlerin ve simfizin immobilizasyonu ile bel kemerini stabilize eder ve agrilar
azaltabilir.

ihtiyaca gére ayarlanabilen pelotlar kan dolagimini arttirir ve kramp azaltici etki yapar.
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Uygulanan kompresyon "Mechanical Advantage Pulley System" sayesinde ihtiyaca gére ayarlana-

bilir.
3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Urinid acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Urind diizenli olarak temizleyiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Urtinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

4 Kullanim

Hastayi Grliniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

vvyyvyYy

sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.
Urindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalhdir.

Hastayi kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-

4.1 Ebadin secilmesi

» Bandaj blyUklugu bel dlglsiine gore secilmelidir (beden tablosuna bakiniz).
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4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri iIsinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta cok siki oturmadan kaynaklanan lokal baski yerleri
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Grlni kullanmaya devam etmeyin.

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtiinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Urind dogrudan cildinizin Uzerine yerlestirmeyiniz.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar goérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

> Hasta ayakta durur.

> Karin kemerinin velkro baglantisi agik.

> Cekme kayisi tamamen gevsektir.

1) Opsiyonel - Pelotun kullaniimasi: Pelot velkro baglanti yardimiyla bandajin i¢ tarafina sabit-
lenir (bkz. Sek. 1).

2) Bandaj gévdeden gegirilmeli ve esit kuvvet uygulayarak 6n tarafa gekilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Sag parca karin kemerinin sol parcasina sabitlenmelidir (bkz. Sek. 3). Velkro baglantilarin
dizgln bir sekilde Ust Uste gelmesine ve elbise veya viicut ile temas etmemesine dikkat edin.

4) Cekme kayisinin ucu 6n tarafa cekilmeli ve karin kemerine velkro ile baglanmalidir (bkz.
Sek. 4).

5) Opsiyonel - Cekme kayisinin kisaltilmasi: Sargi karti cepten cikarilmali (bkz. Sek. 5), cek-
me kayisi sargi kartina sarilmali (bkz. Sek. 6) ve sargi karti tekrar cebin igine koyulmaldir.

6) Opsiyonel - Cekme kayisinin soldan saga yon degisikligi: Ortez yerlestirilirken 180° don-
diraldiginde, gekme kayisi soldan sag tarafa dogru getirilebilir.

4.3 Temizleme

| DUYURU |

Yanhs temizleme malzemesinin kullanilmasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlinu sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

1) Butun velkro baglantilar kapatiimalidir.

) Bandaj 30 °C sicakliktaki su i¢cinde piyasada bulunan hassas deterjanlarla elde yitkanmalidir.

) Bandaj iyice durulanmalidir.

) Acik havada kurumaya birakilmaldir . Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6rn. gines isini, ocak
veya istticilar gibi) maruz birakmayiniz.

A ON

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.
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6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

6.2 Sorumluluk
Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve

Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

6.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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