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CONTACTS

AUSTRIA
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1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.

Waarderveldweg 1
2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o0.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
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10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

ITALY
Bauerfeind Italia Srl
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P +3902 8977 6310
F +3902 8977 5900
E info@bauerfeind.it
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NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
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1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050
F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN
Bauerfeind Ibérica, S.A.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14" St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fiur ein Bauerfeind-Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirksamkeit unserer Produkte, denn
Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig.

Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Spinova Mum ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur Ent-
lastung der LWS und Stabilisierung von ISG wahrend und nach der
Schwangerschaft (Rickbildung).

Indikationen

Lendenwirbelsaulen-Indikationen:

» Schmerzzustanden und Instabilitaten im Becken-/Lendenwirbel-
sdulen-Bereich

« Lumbalgien

«radikulares, pseudo-radikulares Lumbalsyndrom

« akute oder chronische Lumboischialgie

« mittelgradige lumbale Deformitat (z.B. Hyperlordose)

« Prolaps

Andere Indikationen:

» Symphysenlockerung

» Symphysensprengung

+1SG-Schmerzen

« Erkrankungen der Iliosakralgelenke
(ISG-Syndrom, ISG-Arthrose, ISG-Instabilitat)

+1SG-Blockierung (akut und prophylaktisch)

Anwendungsrisiken

Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und

die Hinweise des Fachpersonals? genauestens.

« Treten bei Ihnen vorzeitige Wehen auf, dann nutzen Sie das Pro-
dukt trotzdem, aber ohne Pelotten.

« Die grundsatzliche Eignung und Anwendung der Orthese wahrend
und nach der Schwangerschaft ist arztlich abzustimmen. Wird
das Tragen der Orthese im Verlauf als unangenehm empfunden,
legen Sie die Orthese sofort ab und suchen unverziglich Ihren
Arzt auf. Dieser wird Uber die Art und Weise der weiteren Nutzung
ihres Produktes entscheiden.

« GroBeneinstellungen und Anlegetechnik sind mit dem Fachperso-
nal? zu iben und regelmaBig zu priifen.

« |hre Spinova-Wirbelsaulenorthese ist nur gemafi den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten Anwendungs-
gebieten (Zweckbestimmung/ Einsatzort) zu verwenden.

« Um den optimalen Sitz und die optimale Funktion der Orthese zu
gewdhrleisten, muss die Einweisung in das Produkt durch Fach-
personal” erfolgen. Bei unsachgemafer oder zweckentfremdeter
Anwendung ist eine Produkthaftung ausgeschlossen.

» Nehmen bestehende Beschwerden zu oder stellen Sie Verande-
rungen an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung und suchen Sie
bitte umgehend lhren Arzt auf. Legen Sie die Orthese wahrend
langerer Ruhephasen ab.

« Sollten die Umlenkschnallen im Sitzen dricken, dann lockern
sie die Spannung um Druckstellen zu vermeiden und ziehen die
Orthese fest sobald Sie die sitzende Position verlassen.

« Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten befragen Sie
zuvor das Fachpersonal? oder Ihren Arzt.

« Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig keine Verdanderungen vor,
da es andernfalls nicht wie erwartet helfen oder Gesundheits-
schaden verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung sind in
diesen Fallen ausgeschlossen.

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
oder Lotionen.

« Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel kénnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren
oder in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Vermeiden Sie ein zu straffes Anlegen des unter dem
Bauch verlaufenden Gurtbandes. Sollten sie einen unvertraglichen
Druck verspuren konsultieren Sie bitte ihren Arzt von dem Sie das
Produkt verordnet bekommen haben. Empfinden Sie den Druck
dennoch als unangenehm konsultieren Sie bitte ihren Arzt oder
das Fachpersonal®.

« Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwer-
den/Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten
Verwendung dringend professionellen medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es konnen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, Uber die der Arzt oder das Fachpersonal® aufklart. Ins-
besondere konnte das Fihren von Fahrzeugen, anderen Fortbe-
wegungsmitteln oder Maschinen nur eingeschrankt maoglich sein.
Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen
zu verzichten.

« Im Falle des Tragens der Orthese nach einer Operation (z.B.
Kaiserschnitt) muss die Wunde regelmaBig von einem Arzt
kontrolliert werden.

Einsatz bei Schwangerschaft

Die grundsatzliche Eignung und Anwendung der Orthese' wéahrend
und nach der Schwangerschaft ist arztlich abzustimmen. Wird das
Tragen der Orthese' im Verlauf als unangenehm empfunden, legen
Sie die Orthese sofort ab und suchen unverziglich lhren Arzt auf.
Dieser wird Uber die Art und Weise der weiteren Nutzung ihres Pro-
duktes entscheiden. GroBeneinstellungen und Anlegetechnik sind
mit dem Fachpersonal? zu Gben und regelmé&Big zu prifen.

Kontraindikationen

Die Spinova Mum sollte nicht eingesetzt werden, wenn eine Leis-

tenhernie vorliegt oder schwerwiegende Wirbelsaulenerkrankun-

gen (z.B. Frakturen, Tumore, Spondylolyse) die eine weiterfiihrende
orthopadische Betreuung/Behandlung benotigen vorhanden sind.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen

der Orthese nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen / -verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

« Empfindungsstorungen und Bewegungsstorungen z. B. bei Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus)

Anwendungshinweise

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.

Das Einndhetikett mit Informationen zu GroBe, Hersteller, Pflege-
hinweisen und CE-Kennzeichnung befindet sich an der Innenseite
der Orthese.

Die Spinova Mum kann auf der Haut oder Uber leichter Kleidung
getragen werden.

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Schiden am Mate-
rial ko nicht hi werden. Dies kann die Wirk-
samkeit der Orthese beeintrachtigen.

Anlegen
© Fihren Sie Ihre rechte Hand in die Handschlaufe des rechten
Bauchverschlusses (A), achten Sie dabei darauf, dass das Einnah-
etikett (H) sich am oberen Rand befindet. Legen Sie die Orthese
um lhren Ricken und fiihren Ihre linke Hand in die Handschlaufe
auf dem linken Bauchverschluss.o Dehnen sie das Material der
Spinova Mum zu beiden Seiten und @ positionieren Sie die Orthese
mittig auf dem unteren Ricken.
© Legen Sie nun die linke Hand unter Ihren Bauch und stiitzen
diesen leicht nach oben. 0 Flhren Sie dann die rechte Hand unter
Ilhren Bauch und kletten den rechten Verschluss unter Zug auf den
linken und ziehen wahrenddessen die linke Hand aus der Hand-
schlaufe. In frihen Schwangerschaftsmonaten wird der Bauchver-
schluss sehr weit zugeklettet, im spateren Verlauf immer weiter
auseinander.
Wenn der Bauchverschluss geschlossen ist, 5) greifen Sie rechts
und links die Zuggurte (B).
O Durch einen seitlichen Zug der Zuggurte kann die Bauchhebung
des elastischen Gurtes (C) individuell eingestellt werden.

Durch einen Zug der Zuggurte nach vorn kann die Hiftkompres-
sion des unelastischen Gurtes (D) individuell eingestellt werden

Bitte beachten Sie, dass immer zuerst die Bauchhebefunktion und
dann die Huftkompression eingestellt wird. Hierbei muss die Zug-
kraft auf den Zuggurt bis zum Fixieren auf dem Bauchgurt gehalten
werden. Wird die Zugkraft zwischendurch variiert, kann sich die
Krafteinleitung verandern.

O + @ Sobald die Einstellung der Krafteinleitung vorgenommen
wurde, werden die Zuggurte unter Zug auf dem Bauchverschluss
aufgeklettet.

Wahrend des Tragens der Spinova Mum konnen die Zuggurte jeder-
zeit abgeldst werden und die Krafteinstellung verandert werden.
Dieses kann beim Wechsel von einer sitzenden Tatigkeit zu einer
stehenden oder umgekehrt, notwendig sein.

Pelotten

Die Pelotten bestehen aus 2 einzelnen Bestandteilen.

Zur verstarkten Stabilisierung und Massage des Riickens sind die
2-teiligen Pelotten (J) in die Spinova Mum dorsal eingeklettet. Diese
unterstitzen die stabilisierende Wirkung der Orthese und durch
Massagenoppen die entspannende Wirkung im Ricken-Becken-
Bereich.

Die Pelotten sind mit Klettpunkten auf dem Velours (1, siehe oben)
im Innenteil der Orthese fixiert. Im Regelfall schlieBt der untere
Rand der Pelotten mit dem unteren Rand der Orthese ab. Auf der

DE

Die Pelotten konnen je nach Empfinden und Indikation aus- und
eingeklettet werden.

Ablegen

Losen Sie die Zuggurte (B) vom Bauchverschluss (A) und kletten
diese seitlich auf dem Gurt auf. Greifen Sie anschlieBend in die
Handschlaufen der Bauchverschliisse (A), ziehen diese auseinander
und legen die Orthese ab. Achten Sie darauf, den

Bauchverschluss (A) nach dem Ablegen wieder zusammen zu
kletten, um Beschadigungen am Material zu vermeiden.

Reinigungshinweise

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.
Reinigen Sie die Orthese in regelmaBigen Intervallen. Die Spinova
Mum kénnen Sie mit einem milden Waschmittel bei 30°C per Hand-
wasche reinigen. Bitte schlieBen sie zuvor alle Klettverschlisse, um
Beschadigungen am Material zu verhindern und entnehmen Sie die
Pelotten mit Klettpunkten. Lassen Sie die Orthese lufttrocknen.

Die Pelotten konnen mit einem milden Waschmittel bei 30°C per
Handwdsche gereinigt werden. Die Klettpunkte missen vor der
Reinigung entfernt und dirfen nicht mitgewaschen werden. Lassen
Sie die Pelotten lufttrocknen.

Rickseite der Pelotten zeigen Pfeile nach oben, um die richtige
Orientierung zu erleichtern. Die Pelotten konnen durch das Fach-
personal? individuell positioniert werden.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen.
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege
ist das Produkt praktisch wartungs-
frei.

Bestandteile

A - Bauchverschluss mit Hand-
schlaufen

B - Zuggurt mit Klett

C - elastischer Bauchhebegurt

D - unelastischer Huftgurt

E - Korsettstabe

F - Netzmaterial

G - Gurtfihrung

H - Einndhetikett

I

- Velours zur Positionierung von
Pelotten oder Kompresse
J - Pelotten

Zusammenbau- und Montage-
anweisung

Die Spinova Mum wird in der Grund-
version gebrauchsfertig angeliefert.
Die Korsettstabe (E) im Rickenbereich
konnen bei Bedarf individuell an-
geformt werden

Die Pelotten missen individuell
positioniert werden.

Technische Daten / Parameter
Spinova Mum besteht aus Netzma-
terial (F) mit Bauchverschliissen (A),
Zuggurten (B) und dorsalen Korsett-
staben (E). Uber den Zuggurt wird ein
elastischer Bauchhebegurt (C) und ein
unelastischer Huftgurt (D) angesteu-
ert. Damit die Gurte richtig verlaufen
ist eine Gurtfiihrung (G) aufgebracht.
Im Innenteil sind Veloursstreifen (1)
aufgebracht, damit die Pelotten (J)
Uber Klett fixiert werden kénnen

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualver-
sorgung eines Patienten oder einer
Patientin vorgesehen

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-
mungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten
Sie einen Gewabhrleistungsfall, wen-
den Sie sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt
erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewabhrleistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum Umgang
und zur Pflege des Produktes nicht
beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen

sein. Die Gewahrleistung ist ausge-

schlossen bei:

« nicht indikationsgerechter An-
wendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals?

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen
oder Selbstmedikation vor, es sei
denn Sie gehoren zum Fachpersonal®.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend
aktiv den Rat eines Arztes oder des
Fachpersonals?, da nur so die Wirkung
unseres Produktes auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende An-
wendungsrisiken ermittelt werden
konnen. Befolgen Sie den Rat dieses
Fachpersonals?, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder
deren - auch auszugsweiser — On-
line-Darstellung, (auch: Texte, Bilder,
Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit
dem Fachpersonal® Zweifel, nehmen
Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder
direkt mit uns Kontakt auf.

* Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vor-
schriften sind Sie verpflichtet, jedes
schwerwiegende Vorkommnis bei
Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behorde fir Medizin-
produkte (in DE: Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziiglich zu melden.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der
ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Polyurethan (PUR),
Polyoxymethylen (POM), Polyester
(PES), Elastan (EL), Federbandstahl,
Polyethylen (PE), thermoplastisches
Elastomer (TPE), Polypropylen (PP),
Baumwaolle (CO)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei
[MD] - Medical Device

- Kennzeichner der DataMatrix
als UDI

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen oder institutionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung und
Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen wir dringend, dass eine solche Person Uber eine

orthopadietechnische Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur verfligt.
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Dear patient,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every day — because your health is very
important to us. Please read and observe these instructions for use carefully.
If you have any questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

Spinova Mum is a medical device. It is an orthosis' for the relief of
the lumbar spine and stabilization of the sacroiliac joint during and
after pregnancy (postpartum regeneration).

Indications

Lumbar spine indications:

« Pain and instability in the pelvic/lumbar spine area
« Low back pain

« Radicular/ pseudo-radicular lumbar syndrome

« Acute or chronic lumbosciatica

+Moderate lumbar deformity (e.g. hyperlordosis)

« Prolapse

Other indications:
« Symphysis relaxation
« Symphysis rupture
« Sl joint pain
« Sacroiliac joint disorders
(Sl joint syndrome, Sl joint arthrosis, Sl joint instability)
« Sl joint blockage (acute and prophylactic)

Risks of using this product

Caution*
Please closely observe the specifi in these instr
for use and the information provided by professionals?.
« If you experience premature contractions, you can still use the
product, but without pads.
« The fundamental suitability and use of the orthosis during
and after pregnancy is to be determined by a physician. If you
experience any discomfort while wearing the orthosis during
pregnancy, immediately doff the product and consult your
physician without delay. They will decide on whether and how you
should continue using the product.
Size adjustment and donning technique should be practiced and
reviewed regularly with a professional?
« Your Spinova spinal orthosis must be utilized in accordance with
the specifications contained in these instructions for use and only
for the areas of application (intended purpose, part of the body
this product is designed for) listed.
To ensure the best possible fit and ideal function of the orthosis,
a professional? must provide instruction concerning the product.
No product liability is accepted in the event of improper use.
If you notice any changes or your existing symptoms get worse,
stop using the product and please contact your physician without
delay. Doff the orthosis for longer rest phases.
In case the buckles cause irritation while sitting, loosen the
orthosis to avoid pressure points and pull the orthosis tight as
soon as you stand up again.
« Please consult a professional? or your physician first if you want
to use it together with other products.
« Do not modify the product yourself in any way; otherwise it may
not help as expected or it may be harmful to your health. In these
cases, any warranty or liability claims will be excluded.
Avoid contact with ointments, lotions, or substances containing
grease or acids.
« Any aids applied externally to the body may, if tightened
excessively, lead to local pressure points or, in rare cases,
constrict the underlying blood vessels or nerves. Avoid fastening
the strap too tightly below the belly. If you feel an intolerable
pressure, please consult the physician who prescribed the
product. If you still find the pressure uncomfortable, please
consult your physician or professional®.
If you would like to use your Bauerfeind product due to acute
symptoms /injuries, make sure to obtain and follow the advice
of a professional before first using the product. Restrictions
may exist given the specific indication which the physician or
professional? can clarify. In particular, the ability to operate

vehicles, other means of transport or machinery may be limited.
In case of doubt, we recommend temporarily refraining from the
activities mentioned above.

« If you are wearing the orthosis after surgery (e.g. Caesarean
section), the wound must be checked regularly by a physician.

Use during pregnancy

The fundamental suitability and use of the orthosis' during

and after pregnancy is to be determined by a physician. If you
experience any discomfort while wearing the orthosis' during
pregnancy, immediately doff the orthosis and consult your
physician without delay. They will decide on whether and how you
should continue using the product. Size adjustment and donning
technique should be practiced and reviewed regularly with a
professional?®

Contraindications

Spinova Mum should not be used if you have an inguinal hernia or

serious spinal diseases (e.g. fractures, tumors, spondylolysis) that

require further orthopedic care/treatment.

If you have any of the following conditions, the orthosis should only

be donned and worn after consultation with your physician:

« Skin disorders /injuries to the relevant part of the body,
particularly if inflammation is present. Likewise, any raised scars
with swelling, redness, and excessive heat build-up

«Impaired sensation and movement disorders, e.g. in the case of
diabetes mellitus

Application instructions

Please refer to the care instructions on the sewn-in label.

The sewn-in label contains information on the size, manufacturer,
care instructions, and CE marking and is located on the inside of
the orthosis.

Spinova Mum can be worn on the skin or over lightweight clothing.
Note: Never expose the product to direct heat (e.g. heaters,
sunlight, in your car, etc.)! This may damage the material, which
can impair the effectiveness of the orthosis.

Donning

© Guide your right hand into the hand strap of the right abdominal
fastening (A), making sure that the sewn-in label (H) is positioned
on the upper edge. Place the orthosis around your back and guide
your left hand into the hand strap on the left abdominal fastening.
@ Stretch the material of the Spinova Mum on both sides and (2]
position the orthosis centrally on your back.

Now place your left hand under your abdomen and gently
support it upward. O Then guide your right hand under your
abdomen and attach the right fastening by pulling on the left side
and remove your left hand from the hand strap at the same time. In
the early months of pregnancy, the abdominal fastening should be
closed very tightly, but as time goes by, less tightly.

When the abdominal fastening is closed, @ hold the tensioning
straps on the right and left (B).

O By pulling the tensioning straps to the side, the abdominal lifting
(C) can be adjusted individually.

@ By pulling the tensioning straps toward the front, the hip
compression of the non-elastic strap (D) can be adjusted
individually.

Please note that the abdominal lifting must always be adjusted
first, and then the hip compression. During this process, the pulling
force on the tensioning strap must be maintained until it is fixed on
the abdominal strap. If the pulling force varies in the meantime, the
level of force may change.

Q + OAS soon as the level of force has been adjusted, the
tensioning straps are fastened onto the abdominal fastening under
tension.

While wearing the Spinova Mum, the tensioning straps can be
loosened at any time and the level of force can be changed. This

may be necessary when switching from a sitting activity to a

standing activity, or vice versa.
Pads

The pads consist of 2 individual components.

For reinforced stabilization and massage of the back, the 2-part
pads (J) are secured on the dorsal side of the Spinova Mum. These
support the stabilizing effect of the orthosis and the relaxing effect
in the area of the back and pelvis with massage nubs.

The pads are fastened on the velour with Velcro patches (I, see
above) on the inside of the orthosis. The bottom edge of the pad
normally ends where the bottom edge of the orthosis begins. On
the back of the pads, there are arrows pointing upwards to facilitate
proper orientation. The pads can be positioned individually by a

professional’.

The pads can be removed and attached depending on the sensation

and condition.

Doffing

Detach the tensioning straps (B) from the abdominal fastening (A)
and attach them to the strap on the side. Then reach into the hand
straps of the abdominal fastenings (A), pull them away from each
other and take off the orthosis. Make sure to reattach the
abdominal fastening (A) after doffing to avoid damage to the

material.

Cleaning instructions

EN

Please refer to the care instructions on the sewn-in label.

Clean the orthosis at regular intervals. You can wash the

Spinova Mum by hand at 30 °C with a mild detergent. Before doing
so, close all the Velcro fastenings in order to prevent damage to
the material and remove the pads with Velcro patches. Leave the

orthosis to air dry.

The pads can be washed by hand at 30 °C with a mild detergent.
The Velcro patches need to be removed before cleaning the
orthosis and must not be washed with the orthosis. Leave the pads

to air dry.

Part of the body this product is
used for

In accordance with the indications
See intended purpose.

Maintenance instructions

If handled and cared for correctly, the
product is practically maintenance-
free.

Components

A - Abdominal fastening with hand
straps

- Tensioning strap with Velcro

— Elastic abdomen lifting strap

- Non-elastic hip strap

— Corset stays

~ Mesh material

- Strap

~ Sewn-in label

— Velour for positioning pads or
compresses

J - Pads

“—rennmoowm

Assembly and fitting instructions
Spinova Mum is delivered ready to use
in the basic version.

The corset stays (E) at the back can be
individually shaped as needed.

The pads must be positioned
individually.

Technical specifications / parameters
Spinova Mum consists of mesh
material (F) with abdominal
fastenings (A), tensioning straps

(B) and dorsal corset stays (E). The
tensioning strap is used to control

an elastic abdominal lifting strap (C)
and an non-elastic hip strap (D). To
ensure that the straps are positioned
correctly, a strap guide (G) is attached.
On the inside, velour strips (I) are
attached in order to fix the pads (J) in
place using Velcro.

Notes on reuse
This product is intended to treat one
patient only.

Warranty

The statutory regulations of the
country of purchase apply. Please
first contact the retailer directly from
whom you obtained the product in

the event of a potential claim under
the warranty. The product must be
cleaned before submitting it in case of
warranty claims. The warranty may be
limited or excluded if the instructions
on how to handle and care for the
product have not been observed
Warranty is excluded if:

« The product was not used according
to the indication

« The instructions given by the
professional? were not observed

+ The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you
are a professional?. Before first using
our medical device, please seek the
advice of a physician or professional?
as this is the only way to assess the
effect of our product on your body
and determine the potential risks

of using this product due to your
personal constitution. Follow the
advice of this professional? as well
as all instructions in this document
or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images,
graphics, etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the professional?,
please contact your physician or
distributor, or contact us directly.

Duty to report

Because of regional legal regulations,
you are obliged to immediately report
any serious incident involving the
use of this medical device to both the

* Note on the risk of personal injury (risk of injury, harm to health, and accidents) or damage to property (damage to the product)

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the limbs or the torso.

manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be
found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the
product, please dispose of it according
to local specifications.

Material content

Polyamide (PA), Polyurethane (PUR),
Polyoxymethylene (POM),

Polyester (PES), Elastane (EL),
spring steel wire, Polyethylene (PE),
Thermoplastic elastomer (TPE),
Polypropylene (PP), Cotton (CO)

[MD] - Medical device

— DataMatrix Unique
Device Identifier UDI

2 A professional is any person who is authorized according to the state or institutional regulations as well as other provisions relevant to them for fitting and
instruction in the use of orthopedic aids. As the manufacturer, we strongly recommend that this person be trained in orthopedics or possess comparable
acquired competencies as well as dispose of orthopedic infrastructure.
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Chere patiente, cher patient,
Merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'lamélioration de l'efficacité médicale de nos produits, car votre santé
nous tient particulierement a cceur. Veuillez lire attentivement la présente notice d'utilisation et en tenir

compte.

Pour toute question, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Destination

Spinova Mum est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése’

visant a soulager les vertébres lombaires et stabiliser l'articulation

sacro-iliaque pendant et aprés la grossesse (rééducation du

périnée).

Indications

Indications vertebres lombaires :

« Etats douloureux et instabilités dans la région du bassin et des
vertébres lombaires

» Lombalgies

» Syndrome lombaire radiculaire, pseudo-radiculaire

« Lombosciatique aigué ou chronique

« Déformation lombaire modérée (par exemple, hyperlordose)

«Prolapsus

Autres indications :

« Relachement symphysaire

« Disjonction symphysaire

+ Douleurs sacro-iliagues

« Maladies des articulations sacro-iliaques
(syndrome sacro-iliaque, arthrose sacro-iliaque,
instabilité sacro-iliaque)

« Blocage sacro-iliaque (aigu et prophylactique)

Risques d'utilisation

A Attention*

Veuillez suivre tlesi de la pré

notice d'utilisation ainsi que les remarques du spécialiste?.

« En cas de contractions avant terme, continuez quand méme a
utiliser le produit, mais sans pelotes.

« La pertinence et l'utilisation de l'orthése pendant et aprés
la grossesse doivent étre approuvées par un médecin. Si le
port de l'orthese est ressenti comme désagréable, retirez-la
immédiatement et consultez sans plus attendre votre médecin.
Ce dernier vous conseillera sur les modalités d'utilisation de votre
produit.

« Il convient de s'exercer aux réglages concernant la taille ainsi qu'a
la technique de pose avec un spécialiste?, sans oublier d'effectuer
régulierement un controle.

« Votre orthese Spinova pour la colonne vertébrale
doit impérativement étre utilisée conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et dans le respect
des indications données (destination / positionnement).

« Pour garantir un positionnement et un fonctionnement optimaux
de l'orthese, les instructions concernant le produit doivent étre
données par un spécialiste?. Nous déclinons toute responsabilité
en cas d'utilisation impropre ou inadaptée.

« Sivous deviez constater une aggravation des problemes existants
ou de quelconques changements, interrompez l'utilisation du
produit et veuillez immeédiatement consulter votre médecin.
Retirez l'orthese en cas de phases de repos prolongées.

« Si, en position assise, les crochets de serrage exercent une
certaine pression, relachez la tension pour éviter les points de
pression et serrez l'orthése dés que vous abandonnez la position
assise.

« En cas d'utilisation concomitante d'autres produits, veuillez

consulter préalablement un spécialiste? ou votre médecin.

N'effectuez vous-méme aucun changement sur le produit ;

autrement, le produit ne vous apportera pas le bénéfice patient

escompté ou pourrait entrainer des effets néfastes sur votre
santé. En pareil cas, la garantie et notre responsabilité seraient
exclues.

Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides, des

crémes ou des lotions.

- Toutes les aides thérapeutiques positionnées en externe sur les
différentes parties du corps peuvent conduire a des pressions
locales excessives si elles sont portées trop serrées, et plus

rarement a un retrécissement du calibre des vaisseaux sanguins
ou des nerfs. Evitez de trop serrer lors de la mise en place de la

sangle qui passe sous le ventre. En cas de pression insupportable,

veuillez consulter le médecin qui vous a prescrit le produit. Si
vous ressentez malgré tout une pression désagréable, veuillez
consulter votre médecin ou le spécialiste’.
Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre
de douleurs/blessures aigués, demandez impérativement un avis
médical professionnel avant la premiére utilisation et respectez-
le. Il peut y avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous
sera expliqué par le médecin ou par le spécialiste?. La conduite
de véhicules, d'autres moyens de transport ou de machines
pourrait notamment s'en trouver limitée. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.
- Dans le cas d'une orthése portée suite a une intervention
chirurgicale (par ex. césarienne), la plaie doit étre controlée
régulierement par un médecin.

Utilisation pendant la grossesse

La pertinence et l'utilisation de l'orthése’ pendant et apres la
grossesse doivent étre approuvées par un médecin. Si le port de
l'orthese’ est ressenti comme désagréable, retirez immeédiatement
l'orthese et consultez sans plus attendre votre médecin. Ce dernier
vous conseillera sur les modalités d'utilisation de votre produit. Il
convient de s'exercer aux réglages concernant la taille ainsi qu'a

la technique de pose avec un spécialiste?, sans oublier d'effectuer
régulierement un controle.

Contre-indications

La Spinova Mum ne doit pas étre utilisée en cas de hernie inguinale

ou de maladies graves de la colonne vertébrale (par exemple,

fractures, tumeurs, spondylolyse) qui nécessitent un suivi/

traitement orthopédique plus poussé.

Pour les affections citées ci-apres, la mise en place et le port de

l'orthese doivent étre précédés d'une consultation médicale :

«Dermatoses/ [ésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations, de cicatrices
avec boursouflure, rougeur et sensation de chaleur

« Troubles sensoriels et troubles moteurs, par ex. en présence d'un
diabete sucré

Conseils d'utilisation

Veuillez tenir compte des conseils d'entretien se trouvant sur
'étiquette.

L'étiquette comprenant des informations sur la taille, le fabricant,
les consignes d'entretien et le sigle CE se trouve a lintérieur de
l'orthése.

La Spinova Mum peut étre portée a méme la peau ou sur des
vétements fins.

Remarque : N'exposez jamais le produit a une source de chaleur
directe (par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) ! Des
détériorations du matériau ne sont pas exclues. Cela peut limiter
U'efficacité de l'orthése.

Mise en place

0 Insérez votre main droite dans la dragonne de la fermeture
abdominale droite (A) ; veillez a cet effet a ce que l'étiquette (H) se
trouve sur le bord supérieur. Placez l'orthése autour de votre dos
et insérez votre main gauche dans la dragonne de la fermeture
abdominale gauche. @ Etirez le matériau de la Spinova Mum des
deux cotés et @ positionnez l'orthese au centre du bas du dos.
© Placez maintenant votre main gauche sous votre ventre et
relevez-le légerement en le soutenant. O Placez ensuite votre
main droite sous votre ventre et attachez la fermeture droite a
celle de gauche en tirant dessus ; vous en profiterez pour retirer
votre main gauche de la dragonne. Au cours des premiers mois

de grossesse, la fermeture abdominale est plus serrée, puis se
relache de plus en plus au fil de la grossesse.

Une fois la fermeture abdominale fermée, 9 saisissez les sangles
de traction (B) a droite et a gauche.

Q En tirant les sangles de traction sur le coté, le soutien abdominal
de la sangle élastique (C) peut étre réglé de maniére personnalisée.
0 En tirant les sangles de traction vers l'avant, la compression des
hanches de la sangle non élastique (C) peut étre réglée de maniére
personnalisée.

Veuillez noter qu'il faut toujours régler en premier la fonction de
soutien abdominal, puis la compression des hanches. Dans ce

cas, la force de traction exercée sur la sangle de traction doit étre
maintenue jusqu'a ce que la sangle ventrale soit fixée. Si l'on fait
varier la force de traction entre-temps, la force appliquée peut s'en

FR

Les pelotes sont fixées a l'aide de points « velcro » sur la partie
velours (I, voir ci-dessus) située a l'intérieur de l'orthése. En régle
générale, le bord inférieur des pelotes vient rejoindre le bord
inférieur de l'orthése. Pour faciliter le positionnement, des fléches
pointent vers le haut au dos des pelotes. Les pelotes peuvent étre
positionnées spécifiquement par le spécialiste?.

Les pelotes peuvent étre détachées ou attachées en fonction du
ressenti et de l'indication.

Retrait

Détachez les sangles de traction (B) de la fermeture abdominale
(A) et attachez-les sur le coté de la sangle. Saisissez ensuite les
dragonnes des fermetures abdominales (A), écartez-les et retirez
l'orthese. Apres le retrait, veillez bien a

refixer par « velcro » la fermeture abdominale (A) pour éviter tout

trouver modifiée.

O + @ Une fois le réglage de la force appliquée effectué, les
sangles de traction sont attachées sur la fermeture abdominale en

tirant dessus.

Pendant le port de la Spinova Mum, il est possible de détacher les
sangles de traction a tout moment et de modifier le réglage de la
force. Cela peut se révéler nécessaire lorsqu'on passe d'une activité
assise a une activité debout ou vice-versa.

Pelotes

Les pelotes se composent de 2 éléments différents.

Pour renforcer la stabilisation et le massage du dos, les pelotes a 2
pieces (J) sont attachées dans la partie dorsale de la Spinova Mum.
Ces derniéres permettent de soutenir l'effet stabilisateur de
l'orthese et, grace a des picots de massage, l'effet relaxant dans la

région dos-bassin.

endommagement du matériau.

Conseils de nettoyage

Veuillez tenir compte des conseils d'entretien se trouvant sur

'étiquette.

Nettoyez régulierement l'orthese. Vous pouvez nettoyer la

Spinova Mum a la main a 30 °C avec un détergent doux. Veuillez
fermer toutes les fermetures « velcro » pour éviter d'endommager
le matériau et retirez les pelotes avec points de fermeture

«velcro ». Laissez sécher l'orthése a l'air libre.

Il est possible de nettoyer les pelotes a la main a 30 °C avec un
détergent doux. Il convient de retirer les points de fermeture
«velcro » avant le nettoyage, ces derniers ne devant pas étre lavés
avec les pelotes. Laissez les pelotes sécher a l'air libre.

Positionnement
Conformément aux indications.
Voir destination.

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce produit n'exige
pratiguement aucune maintenance
particuliere.

Composants
A - Fermeture abdominale avec
dragonnes

B - Sangle de traction avec

«velcro »

Sangle de soutien abdominal

élastique

— Sangle de hanche non élastique

- Baleines de corset

— Matériau en matrices de fibres

- Guide-sangle

- Etiquette

- Partie velours pour positionner
les pelotes ou la compresse

J - Pelotes

o
|

—Teommo

Instructions d'assemblage et
d'adaptation

La Spinova Mum est livrée préte a
l'emploi dans sa version de base.

Les baleines de corset (E) se trouvant
au dos peuvent étre, si besoin, mis en
forme de maniére personnalisée

Les pelotes doivent étre positionnées
de maniére personnalisée.

Caractéristiques
techniques / paramétres

La Spinova Mum se compose d'un
matériau en matrices de fibres (F)
avec fermetures abdominales (A),
sangles de traction (B) et baleines

de corset dorsales (E). La sangle de
traction permet de contréler la sangle
de soutien abdominal élastique (C)

et la sangle de hanche non élastique
(D). Afin que les sangles se déroulent
correctement, un guide-sangle (G)

est prévu. Des bandes velours (I) sont
placées a lintérieur, ce qui permet de
fixer les pelotes (J) a l'aide d'un velcro.

Conseils pour une réutilisation

Ce produit est réservé a la prise en
charge individuelle d'un seul patient
ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du
pays ou le produit a été acheté. Si un
cas de garantie est présumé, veuillez
vous adresser premiérement a la
personne a qui vous avez acheté le
produit. Le produit doit étre nettoyé
avant de notifier un cas de garantie.
En cas de non-respect des indications

sur le maniement et l'entretien

du produit, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle et

non avenue. La garantie est cadugque

dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

+ Non-respect des consignes du
spécialiste?

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas,

ne vous automédiquez pas non
plus, @ moins que vous ne soyez un
spécialiste?. Avant d'utiliser notre
dispositif médical pour la premiére
fois, demandez expressément conseil
4 un médecin ou au spécialiste? ;
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet
de notre produit sur votre corps et
de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution
physique particuliere. Suivez les
conseils de ce spécialiste? ainsi que
toutes les indications de la présente
documentation ou de sa version en
ligne — méme partielle - (sans oublier
les textes, images, graphiques, etc.)
Si des doutes subsistent aprés la
consultation avec le spécialiste?,
veuillez contacter votre médecin ou

votre distributeur ; sinon, vous pouvez
méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de

signaler immédiatement, aussi

bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave lié

a l'utilisation de ce dispositif médical.
Vous pourrez trouver nos coordonnées
au verso de cette brochure

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation,
veuillez mettre le produit au rebut
conformément aux réglementations
locales.

Composition

Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR),
Polyoxyméthyléne (POM),

Polyester (PES), Elasthanne (EL),
feuille d'acier a ressort,
Polyéthylene (PE),

Elastomére thermoplastique (TPE),
Polypropyléne (PP), Coton (CO)

- Medical Device

(Dispositif médical)

[001 - gentifiant e la matrice de
données comme UDI

*Informations sur les risques de dommages corporels (risques de blessures et d'accidents, risques pour la santé) et, le cas échéant, de dommages matériels

(sur le produit).

" Ortheése = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser, guider ou corriger un membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée a adapter des aides orthopédiques et a fournir des instructions en la matiére, selon la réglementation
nationale ou institutionnelle et les autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons vivement qu‘une telle personne dispose d'une
formation au métier d'orthopédiste ou de compétences comparables ainsi que d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.
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Geachte patiént,

Hartelijk dank dat u heeft gekozen voor een Bauerfeind-product.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit van onze producten. Gelieve deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw

speciaalzaak.

Beoogd doeleind

Spinova Mum is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese' voor
de ontlasting van de lendenwervelkolom en de stabilisatie van het
Sl-gewricht tijdens en na de zwangerschap (herstel).

Indicaties

Lendenwervelkolom-indicaties:

« Pijn en instabiliteit aan het bekken en de lendenwervelkolom
«Lumbago

« Lumbosacraal radiculair of pseudo-radiculair syndroom

« Acute of chronische lumbo-ischialgie

+Middelzware lumbale deformiteit (bijv. hyperlordose)
«Prolaps

Andere indicaties:

«Verslapping van de symfyse

« Symfyseruptuur

« Sl-pijn

« Aandoeningen van de SlI- gewrichten
(Sl-syndroom, Sl-artrose, Sl-instabiliteit)

+ Sl-blokkering (acuut en preventief)

Gebruiksrisico’s

ALet op*

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de

opmerkingen van het geschoolde personeel? heel nauwkeurig

op te volgen.

« Als u vroegtijdige weeén krijgt, blijf het product dan gebruiken,
maar zonder pelotten.

« De algemene geschiktheid en toepassing van de orthese tijdens

en na de zwangerschap moet met een arts worden afgestemd.

Als u het dragen van de orthese als onaangenaam ervaart, doe

de orthese dan onmiddellijk af en neem contact op met uw arts.

Deze zal een beslissing nemen over het verdere gebruik van uw

product.

De instelling van de grootte en de manier van aantrekken moeten

worden geoefend met de specialist? en moeten regelmatig

worden gecontroleerd.

« U mag de Spinova wervelkolomorthese alleen dragen volgens
de instructies in deze gebruiksaanwijzing en bij de genoemde
indicaties (beoogd doeleinde, plaats van gebruik).

» Om de optimale pasvorm en werking van de orthese' te

garanderen, moet geschoold personeel” uitleg geven over het

product. Bij onjuist of oneigenlijk gebruik aanvaardt Bauerfeind
geen productaansprakelijkheid.

Verergeren de bestaande klachten of stelt u veranderingen bij

uzelf vast? Stop dan het gebruik en neem onmiddellijk contact op

met uw arts. Doe de orthese uit tijdens langere rustperiodes.

Als de omdraaigespen tijdens het zitten knellen, vermindert u de

spanning om drukpunten te voorkomen en trekt u de orthese vast

zodra u opstaat.

« Neem bij gelijktijdig gebruik met andere producten eerst contact
op met het geschoolde personeel? of uw arts.

« Breng zelf geen wijzigingen aan het hulpmiddel aan. Anders
kan het mogelijk niet de verwachte ondersteuning bieden
of uw gezondheid schaden. In dit geval zijn garantie en
aansprakelijkheid uitgesloten.

« Voorkom contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalf of

lotion.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen

kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen

veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken. Voorkom het te strak aantrekken van de band die onder
buik zit. Als u een ondraaglijke druk voelt, raadpleeg dan de arts
van wie u het product voorgeschreven hebt gekregen. Als u de
druk toch als onaangenaam ervaart, raadpleeg dan uw arts of de
specialist?.

« Als u uw Bauerfeind-product wilt gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut
professioneel advies in te winnen en dit op te volgen. Er kan
sprake zijn van beperkingen door indicaties. De arts of de
specialist? geeft u hier meer uitleg over.

« Als u de orthese' na een operatie (bijv. keizersnede) draagt, moet
de wond regelmatig door een arts worden gecontroleerd.

Gebruik tijdens zwangerschap

De algemene geschiktheid en toepassing van de orthese' tijdens en
na de zwangerschap moet met een arts worden afgestemd. Als het
dragen van de orthese' als onaangenaam wordt ervaren, doet u de
orthese direct af en neemt u onmiddellijk contact op met uw arts.
Deze zal een beslissing nemen over het verdere gebruik van uw
product. De instelling van de grootte en de manier van aantrekken
moeten worden geoefend met het geschoolde personeel? en
moeten regelmatig worden gecontroleerd.

Contra-indicaties

De Spinova Mum mag niet worden gebruikt in geval van een
liesbreuk of ernstige aandoeningen van de wervelkolom (bijv.
fracturen, tumoren, spondylolyse) die verdere orthopedische
zorg/behandeling vereisen.

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam om vaéor het

aandoen en dragen van de orthese eerst met uw arts te overleggen:

» Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens
die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen

- Gevoels- en bewegingsstoornissen, bv. bij suikerziekte (diabetes
mellitus)

Gebruiksinstructies

Let op de richtlijnen voor verzorging op het ingenaaide etiket.

Het ingenaaide etiket met informatie over de maat, fabrikant,
richtlijnen voor verzorging en het CE-keurmerk bevindt zich aan de
binnenzijde van de orthese.

De Spinova Mum kan op de huid of over lichte kleding worden
gedragen.

Opmerking: Stel het product nooit bloot aan directe warmte (bv.
verwarming, zonlicht, bewaren in de auto)! Beschadiging van het
materiaal kan niet worden uitgesloten. Dit kan de werk heid
van de orthese beinvloeden.

Aandoen

@ Steek uw rechterhand in de handlus van de rechterbuiksluiting
(A). Let erop dat het ingenaaide etiket (H) zich aan de bovenkant
bevindt. Positioneer de orthese om uw rug heen en steek uw
linkerhand in de handlus op de linkerbuiksluiting. © Rek het
materiaal van de Spinova Mum aan beide kanten op en (2] plaats de
orthese in het midden op uw onderrug.

9 Plaats nu uw linkerhand onder uw buik en ondersteun deze
lichtjes naar boven toe. O Plaats vervolgens uw rechterhand onder
uw buik en zet de rechter klittenbandsluiting onder spanning vast
op de linkersluiting, terwijl u uw linkerhand uit de handlus trekt. In
de eerste maanden van de zwangerschap overlappen de delen van
de buiksluiting elkaar grotendeels, later wordt dit steeds minder.
Als band de buiksluiting gesloten is, @ pakt u rechts en links de
banden (B) vast.

0 Door zijdelings aan de banden te trekken kan de
buikondersteuning van de elastische band (C) individueel worden
ingesteld.

@ Door de banden naar voren te trekken kan de heupcompressie
van de niet-elastische band (C) individueel worden ingesteld.

Let erop dat u altijd eerst de buikondersteuning en pas daarna

de heupcompressie instelt. Daarbij moet u de trekkracht op

de klittenband aanhouden totdat u deze bevestigd hebt op

de buikband. Als de trekkracht tussendoor wijzigt, kan de
krachtoverbrenging veranderen.

O+ O Zodrade krachtoverbrenging geregeld is, worden de
klittenbanden onder spanning op de buiksluiting bevestigd.

Terwijl u de Spinova Mum aan heeft, kunt u de klittenbanden te
allen tijde losmaken en de krachtoverbrenging veranderen. Dat kan
nodig zijn wanneer u van een zittende naar een staande activiteit
overschakelt of omgekeerd.

Pelotten

De pelotten bestaan uit 2 afzonderlijke onderdelen.

Voor extra stabilisatie en massage van de rug zijn de 2-delige
pelotten (J) dorsaal met klittenband vastgezet in de Spinova Mum.
Ze ondersteunen de stabiliserende werking van de orthese en het
ontspannende effect in het gebied van de rug en het bekken door
massagenoppen.

De pelotten zijn met stukjes klittenband op het velours (I, zie
boven) bevestigd aan de binnenkant van de orthese. Normaliter
ligt de onderste rand van de pelotten gelijk met de onderste rand
van de orthese. Op de achterzijde van de pelotten wijzen pijltjes
naar boven om de juiste richting aan te geven. De pelotten kunnen

Uitdoen

Maak de klittenbanden (B) los van de buiksluiting (A) en klit deze
zijdelings op de band vast. Steek vervolgens uw handen in de
handlussen van de buiksluitingen (A), trek deze uit elkaar en doe de
orthese uit. Vergeet de buiksluiting (A) na het uitdoen niet weer vast
te klitten om beschadigingen aan het materiaal te voorkomen.

Wasvoorschriften

Let op de richtlijnen voor verzorging op het ingenaaide etiket.
Reinig de orthese regelmatig. U kunt de Spinova Mum met

de hand op 30 °C wassen met een mild wasmiddel. Sluit op
voorhand alle klittenbandsluitingen om te voorkomen dat het
materiaal beschadigd raakt en verwijder de Sl-pelotten met
klittenbandpunten. Laat de orthese aan de lucht drogen.

De pelotten kunnen met een mild wasmiddel op 30 °C met de hand
worden gewassen. De klittenbandpunten moeten voorafgaand
aan het reinigen worden verwijderd en mogen niet worden
meegewassen. Laat de pelotten aan de lucht drogen.

individueel worden gepositioneerd door de specialist?.
De pelotten kunnen afhankelijk van uw gevoel en de indicatie los- of

vastgeklit worden.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties. Zie
beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en correcte
behandeling is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Onderdelen

A - Buiksluiting met handlussen

B - Klittenband

C - Elastische band om de buik te
ondersteunen

— Niet-elastische heupband

— Baleinen

Gaasmateriaal

— Bandengeleider

Ingenaaid etiket

— Velours om pelotten of kompres
te positioneren

J - Pelotten

—Teommo
|

Montage instructies

De Spinova Mum wordt in de
basisversie gebruiksklaar geleverd
De baleinen (E) bij de rug kunnen
indien nodig individueel anatomisch
aangepast worden

De pelotten moeten individueel
worden gepositioneerd.

Parameters
Spinova Mum is gemaakt van
gaasmateriaal (F) met buiksluitingen
(A), klittenbanden (B) en dorsale
baleinen (E). De elastische band

ter ondersteuning van de buik (C)

en de niet-elastische heupband (D)
worden door middel van klittenband
gereguleerd. Om ervoor te zorgen dat
de banden zich op de juiste plaats
bevinden, is een bandengeleider (G)
voorzien. Aan de binnenkant zijn
stroken van velours (I) bevestigd om
de pelotten (J) met klittenband vast
te maken.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties
(wervelkolom). Zie beoogd doeleinde.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor
individueel gebruik door één
patiént(e)

Garantie

De wettelijke bepalingen van het
land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak
op garantie kunt maken, neem

dan in eerste instantie contact

op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product

dient te worden gereinigd voor de

aansprakelijkstelling. Indien de

aanwijzingen over het gebruik en het

onderhoud van de product niet zijn

nageleefd, kan de garantie worden

beperkt of uitgesloten

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van het geschoolde
personeelZ

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of
zelfmedicatie, tenzij u geschoold
personeel? bent. Vraag zeker zelf

om het advies van een arts of het
geschoolde personeetz, voordat u ons
medisch hulpmiddel voor het eerst
gebruikt. Alleen zo kan de werking van
ons product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden
vastgesteld. Volg het advies van het
geschoolde personeetZ op, evenals
alle instructies die u in dit document
vindt of in de — ook gedeeltelijke

- onlineversie ervan (incl. teksten,
afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na het consulteren van het

geschoolde personeel? nog steeds
twijfelt, neem dan contact op met uw
arts, distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk
ernstig voorval bij gebruik van dit
medisch hulpmiddel onmiddellijk

te melden bij zowel de fabrikant

als het bevoegde overheidsorgaan
Onze contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften
af.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR),
Polyoxymethyleen (POM),

Polyester (PES), Elastaan (EL),
verenbandstaal, Polyetheen (PE),
Thermoplastisch elastomeer (TPE),
Polypropyleen (PP), Katoen (CO)

[MD] - Medical device (Medisch
hulpmiddel)

[00] - |gentificatiecode van de
DataMatrix als UDI

* Informatie over gevaar voor persoonlijk letsel (blessures, gezondheids- en ongevallenrisico) en eventueel materiéle schade (schade aan het product)
' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2 Geschoold personeel is elke persoon die volgens de voor hem geldende overheids- of institutionele regelingen en andere voorschriften bevoegd is om
orthopedische hulpmiddelen aan te passen en patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan dat een dergelijke
persoon een opleiding orthopedische technologie of vergelijkbare verworven vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische technologie

beschikt.
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Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare 'efficacia medica dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la Sua salute. La preghiamo di leggere e osservare attentamente queste

istruzioni per l'uso.

Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

Spinova Mum ¢ un dispositivo medico. Si tratta di un‘ortesi' per lo
scarico del rachide lombare e la stabilizzazione dell'articolazione

sacro iliaca, durante e dopo la gravidanza (recupero post-partum).

Indicazioni

Indicazioni relative al rachide lombare:

« Stati inflammatori e instabilita nella zona del rachide lombare e
del bacino

« Lombalgie

«Sindrome lombare radicolare, pseudoradicolare

» Lombosciatalgia acuta o cronica

« Deformita lombare di grado medio (ad es. iperlordosi)

«Prolasso

Altre indicazioni:

« Diastasi della sinfisi pubica

« Rottura della sinfisi pubica

+Dolore all'articolazione sacro iliaca

« Patologie dell'articolazione sacro iliaca
(sindrome, artrosi e instabilita sacro iliaca)

« Blocco sacro iliaco (forme acute e profilassi)

Rischi di impiego

Attenzione*
Si prega di leggere e attenersi pol alle indicazioni
delle presenti istruzioni per l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato?.

« In caso di contrazioni premature, € possibile continuare a usare il
prodotto, ma senza pelotte.

« L'idoneita e l'utilizzo dell'ortesi durante e dopo la gravidanza

devono essere valutati da un medico. Se si avvertono fastidi

nell'indossare l'ortesi, interromperne subito l'utilizzo e rivolgersi
immediatamente al proprio medico, che decidera le modalita per
continuare a utilizzare il prodotto.

Esercitare e verificare regolarmente, con il personale

specializzato?, le regolazioni e la tecnica per indossare l'ortesi.

« L'ortesi per colonna vertebrale Spinova deve essere usata solo
secondo le indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e
per i campi di applicazione indicati (destinazione d’'uso/ zone di
applicazione).

« Per garantire il posizionamento e il funzionamento ottimali
dell'ortesi, 'addestramento all'uso del prodotto deve essere
eseguito da personale specializzato?. L'uso improprio o non
conforme allo scopo previsto non e coperto da garanzia.

« Qualora i dolori gia presenti dovessero aumentare o nel caso in
cui si osservino cambiamenti, interrompere ['utilizzo e consultare
immediatamente il proprio medico curante. Togliere l'ortesi nelle
fasi piu prolungate di riposo.

« Qualora le fibbie dovessero premere quando si sta seduti,
allentare la tensione per evitare punti di pressione e tendere
nuovamente l'ortesi quando si abbandona la posizione seduta.

« In caso di utilizzo concomitante con altri prodotti, rivolgersi al
personale specializzato? o al proprio medico.

« Non apportare arbitrariamente alcuna modifica al prodotto,

in quanto cio potrebbe ridurre la sua efficacia o danneggiare

la salute. Questo comporta inoltre 'esclusione di qualunque

responsabilita e garanzia.

Evitare il contatto con sostanze, pomate o lozioni contenenti acidi

e grassi.

« Tutti gli ausili applicati esternamente al corpo possono, se
troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale
e determinare, in rari casi, il restringimento di nervi e vasi
sanguigni. Prestare attenzione a non stringere eccessivamente
la cinghia posta sotto il ventre. Qualora avverta una pressione
inusuale, consultare il medico che Le ha prescritto il prodotto.
Se la pressione permane fastidiosa, consultare il proprio medico
curante o il personale specializzato?.

« In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per lesioni/ disturbi
acuti, prima di utilizzarlo per la prima volta & necessario
richiedere immediatamente un parere medico e attenersi a esso.
Possono sussistere limitazioni dovute all'indicazione, sulle quali
il medico o il personale specializzato? Le fornira delucidazioni. In
particolare, tali limitazioni possono riguardare la guida di veicoli,
di altri mezzi di locomozione o di macchinari. In caso di dubbio,
consigliamo di sospendere momentaneamente suddette attivita.

« In caso di utilizzo dell'ortesi a seguito di un intervento chirurgico
(ad es. taglio cesareo), far controllare regolarmente la cicatrice da
un medico.

Impiego in gravidanza

L'idoneita e l'utilizzo dell'ortesi’ durante e dopo la gravidanza
dovranno essere valutati da un medico. Se si avvertono fastidi
nell'indossare l'ortesi’, interromperne subito ['utilizzo e rivolgersi
immediatamente al proprio medico, che decidera le modalita

per continuare a utilizzare il prodotto. Esercitare e verificare
regolarmente, con il personale specializzato?, le regolazioni e la
tecnica per indossare l'ortesi.

Controindicazioni

Spinova Mum non dovrebbe essere usata in caso di ernia inguinale

o di gravi patologie della colonna vertebrale (ad es. fratture,

tumori, spondilolisi) che necessitano di un'ulteriore assistenza /

trattamento ortopedici.

Nel caso dei seguenti quadri patologici, l'applicazione e l'impiego

dell'ortesi sono consentiti solo previa consultazione del proprio

medico:

« Dermatitio lesioni cutanee della zona trattata, in particolare nei
casi di manifestazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici
sporgenti gonfie, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movimento, ad es. in caso di diabete
mellito

Avvertenze d'impiego

Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta
L'etichetta con le informazioni relative a taglia, fabbricante,
indicazioni per il lavaggio e marchio CE é cucita sul lato interno
dell'ortesi.

Spinova Mum puo¢ essere indossata a contatto con la pelle o sopra
ad abbigliamento leggero.

Nota: non esporre mai il prodotto al calore diretto (ad es.
termosifoni, raggi solari), non lasciarlo in automobile! Non

& possibile escludere il deterioramento dei materiali, con
dell’efficacia dell'ortesi.

] compr

Come indossare l'ortesi

@ Infilare la mano destra nell'apposito passante della chiusura
addominale destra (A), facendo attenzione che l'etichetta cucita
(H) si trovi sul bordo superiore. Portare 'ortesi dietro la schiena

e inserire la mano sinistra nell'apposito passante della chiusura
addominale sinistra. OTendere il tessuto di Spinova Mum sui due
latie @ posizionare l'ortesi al centro della parte inferiore della
schiena.

9 Posizionare quindi la mano sinistra sotto il ventre e sollevarlo
leggermente. O Posizionare poi la mano destra sotto il ventre

e chiudere la chiusura destra tenendo in tirare quella sinistra,
mentre si estrae la mano sinistra dal passante. Nei primi mesi di
gravidanza, la chiusura addominale viene chiusa in una posizione
molto avanzata, per poi ampliarsi gradualmente nei mesi
successivi.

Quando la chiusura addominale & chiusa, 9 afferrare i cinturini di
trazione destro e sinistro (B).

O Tirando lateralmente i cinturini di trazione, & possibile regolare
individualmente il sollevamento del ventre da parte della cinghia
elastica (C).

@ Tirando i cinturini di trazione in avanti, & possibile regolare
individualmente la compressione delle anche da parte della cinghia
non elastica (D).
Assicurarsi di regolare sempre prima il sollevamento del ventre
e poi la compressione delle anche. Mentre si fissa il cinturino di
trazione sulla cinghia addominale, & necessario tenerlo in tensione.
Se la forza di tensione cambia, puo modificarsi la distribuzione
della forza.

+ 0 Una volta effettuata la regolazione della forza, i cinturini
di trazione, sempre in tensione, vengono fissati alla chiusura
addominale.
Quando si indossa Spinova Mum, i cinturini di trazione possono
essere allentati in qualsiasi momento per variare la regolazione
della forza. Cio puo essere utile ad esempio quando ci si alza dalla
posizione seduta o viceversa.

Pelotte

Le pelotte sono composte da 2 parti.

Per aumentare la stabilizzazione e il massaggio della schiena, sulla
parte dorsale di Spinova Mum sono inserite le pelotte bicomponenti
(J). Queste supportano l'effetto stabilizzante dell'ortesi e, grazie

ai puntini massaggianti, svolgono un'azione rilassante nella zona

T

l'orientamento corretto. Le pelotte devono essere posizionate in
modo personalizzato da personale specializzato?

Le pelotte possono essere rimosse o applicate a seconda della
propria sensazione e dell'indicazione.

Come togliere l'ortesi

Staccare i cinturini di trazione (B) dalla chiusura addominale (A)
e applicarli lateralmente a strappo sulla cinghia. Infilare infine le
mani negli appositi passanti delle chiusure addominali (A), tirarle
verso l'esterno e togliere l'ortesi. Assicurarsi,

dopo aver tolto l'ortesi, di chiudere nuovamente la chiusura
addominale (A) per evitare danni al materiale.

Avvertenze per la pulizia

Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta
Lavare l'ortesi a intervalli regolari. Spinova Mum puo essere

lavata a mano a 30 °C con un detergente delicato. Chiudere tutte

le chiusure in velcro per evitare danni al materiale e rimuovere le
pelotte con punti a strappo. Lasciare asciugare l'ortesi all'aria.

Le pelotte possono essere lavate a mano a 30 °C con un detergente
delicato. | punti a strappo devono essere rimossi prima del lavaggio
e non vanno lavati insieme all'ortesi. Lasciare asciugare le pelotte
all'aria.

dorsale e del bacino.

Le pelotte sono fissate con punti a strappo sul velours (I, vedere
sopra) all'interno dell'ortesi. Il bordo inferiore delle pelotte coincide
solitamente con il bordo inferiore dell'ortesi. Le frecce sul retro
delle pelotte devono essere rivolte verso l'alto per facilitare

Zona di applicazione

Secondo le indicazioni.

Vedere la sezione “Destinazione
d'uso”.

Avvertenze per la manutenzione
Se correttamente utilizzato e
trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Componenti
A - Chiusura addominale con
passanti per le dita

B - Cinturino di trazione a strappo

C - Cinghia elastica di sollevamento
del ventre

- Cinghia per le anche non elastica

- Stecche del corsetto

Materiale a rete

- Guida della cinghia

- Etichetta

— Velours per il posizionamento di
pelotte o impacchi

J - Pelotte

—Teommo
|

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio

Spinova Mum viene fornito pronto per
l'uso nella versione base

Le stecche del corsetto (E) nella zona
dorsale possono essere modellate,

se necessario, in modo personalizzato.

Le pelotte devono essere posizionate

in modo personalizzato.

Dati tecnici / parametri

Spinova Mum ¢ realizzata in materiale
a rete (F) con chiusure addominali

(A), cinturini di trazione (B) e stecche
del corsetto dorsali (E). Il cinturino

di trazione permette di regolare una
cinghia elastica di sollevamento del
ventre (C) e una cinghia per le anche
non elastica (D). Per garantire un
posizionamento corretto delle cinghie,
l'ortesi & dotata di un'apposita guida
(G). Allinterno ci sono delle strisce

in velluto (1) su cui possono essere
fissate a strappo le pelotte (J)

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito
per il trattamento individuale di un/a
solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge
vigenti nel Paese in cui il prodotto &
stato acquistato. Nel caso in cui si
ritenga di aver titolo per usufruire
della garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui si &
acquistato il prodotto. Prima di poter
usufruire della garanzia il prodotto
deve essere lavato. Il mancato rispetto
delle indicazioni per l'utilizzo e la

pulizia del prodotto pud comportare

una limitazione o un‘esclusione della

garanzia. La garanzia ¢ esclusa in

caso di:

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

« Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi
e automedicazioni, a meno che

Lei non faccia parte di personale
specializzato?. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o personale
specializzato? cid consentira

una valutazione degli effetti del
nostro prodotto sul Suo corpo e

di determinare eventuali rischi di
impiego legati alla Sua costituzione
specifica. Si attenga ai consigli del
personale specializzato? e a tutte

le informazioni contenute in questo
documentoo nella sua riproduzione
online, anche di eventuali estratti (ivi
compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).
In caso Le restassero dei dubbi

dopo aver consultato il personale
specializzato?, contatti il Suo medico, il
distributore o la nostra azienda.

* Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (rischio di lesioni, di danni alla salute e di infortuni) o alle cose (danni al prodotto).

" Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, lo scarico, l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge

in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante
'uso del presente dispositivo medico
deve essere immediatamente
notificato sia al fabbricante sia
all'autorita competente. | nostri dati
di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito
conformemente alle disposizioni
locali vigenti

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Poliuretano (PUR),
Poliossimetilene (POM),

Poliestere (PES), Elastan (EL),
nastro di acciaio armonico,
Polietilene (PE), Elastomero
termoplastico (TPE),

Polipropilene (PP), Cotone (CO)

[MD] - Medical Device

(Dispositivo medico)

[09] - gentificativo della matrice di
dati UDI

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata
all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale persona abbia una
formazione tecnologica ortopedica o competenze comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.
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Estimado/a paciente,

muchas gracias por haber elegido un producto Bauerfeind.

Una de nuestras propiedades es su salud, por lo que todos los dias trabajamos para mejorar la eficacia
medicinal de nuestros productos. Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente. Para cualquier

pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Finalidad prevista

Spinova Mum es un producto sanitario. Se trata de una ortesis'
para descargar la columna lumbar y estabilizar la articulacion
sacroiliaca durante y después del embarazo (recuperacion
posparto).

Indicaciones

Indicaciones para la columna lumbar:

< Dolores e inestabilidades en la zona pélvica y en la columna
lumbar

«Lumbalgias

« Sindrome lumbar (pseudo) radicular

« Lumboisquialgia aguda o crénica

« Deformacion lumbar de grado medio (p. ej. hiperlordosis)

«Prolapso

Otras indicaciones:

« Relajacion de la sinfisis

« Sinfisiotomia de la sinfisis

« Dolores en la articulacién sacroiliaca

«Dolencias de las articulaciones sacroiliacas
(irritaciones de la articulacion sacroiliaca, artrosis en la
articulacion sacroiliaca, inestabilidad de la articulacion sacroiliaca)

« Bloqueo de la articulacion sacroiliaca (aguda y profilactica)

Riesgos de la aplicacion

Precaucion*

Por favor, observe d las esp de estas

instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal

especializado?.

« Si experimenta contracciones prematuras, puede llevar el
producto de todos modos, pero sin almohadillas.

« Laidoneidad fundamental y la utilizacion de la ortesis durante y
después del embarazo deben consultarse con un médico. Si le
resulta incomodo llevar la ortesis durante el embarazo, quitese la
ortesis inmediatamente y consulte a su médico inmediatamente.
El decidira como seguir utilizando el producto.

« Los ajustes de talla y la técnica de colocacion deben practicarse

con el personal especializado? y comprobarse peridodicamente.

Su ortesis para la columna vertebral Spinova, sélo debe utilizarse

de acuerdo con la informacién contenida en estas instrucciones

de uso y en los ambitos de aplicacion indicados (@mbito de
aplicacién / lugar de aplicacion).

« Para garantizar una colocacién y funcionalidad 6ptimas de la
ortesis' es preciso que se sigan las indicaciones sobre el producto
por parte de personal competente?. En caso de una utilizacion
inadecuada del producto o de un uso no conforme al estipulado,
se excluye cualquier tipo de responsabilidad.

« Sisus molestias aumentan o si nota algun cambio, deje de llevar
el producto y consulte inmediatamente a su médico. Quitese la
ortesis durante los periodos de reposo mas prolongados.

« Si las hebillas de desvio aprietan mientras esta sentado, afloje
la tension para evitar puntos de presion y apriete la ortesis tan
pronto abandone la posicion sentada.

« En caso de utilizarse simultdneamente con otros productos,

consulte previamente al personal competente? 0 a su médico.

No realice modificaciones arbitrarias en el producto, ya que de

lo contrario no ejercerd el efecto esperado o tendrd un efecto

perjudicial para la salud. En estos casos no se asumira ningun
tipo de garantia y responsabilidades.

« Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
unglentos que contengan grasas o acidos.

« Todos los productos médicos aplicados externamente al cuerpo
pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion local
o rara vez, constriccion en los vasos sanguineos o nervios
subyacentes. Evite ajustar demasiado la cinta que pasa por
debajo del abdomen. Si nota una presion intolerable, consulte a
su médico, quien le ha recetado el producto. Si aun asi percibe

. oo .

la presion como molesta, consulte a su médico o al personal

especializado®.

Si desea llevar su producto Bauerfeind debido a

molestias/ lesiones agudas, busque y siga obligatoriamente el

consejo de un médico profesional antes de utilizarlo por primera

vez. Sumédico o el personal especializado? le informara sobre las

restricciones relacionadas con las indicaciones. En particular, la

conduccion de vehiculos, otros medios de transporte o maquinaria

solo podria llevarse a cabo de forma limitada. En caso de duda,

le aconsejamos que por el momento se abstenga de realizar las

actividades mencionadas.

« Sise lleva la ortesis' después de una operacion (p. ej. cesarea) es
necesario que un médico examine regularmente la herida.

Uso durante el embarazo

La idoneidad fundamental y la utilizacion de la ortesis' durante
y después del embarazo debe consultarse con un médico. Si le
resulta incomodo llevar la ortesis' durante el transcurso, quitese
la ortesis inmediatamente y consulte a su médico sin demora.

El decidira como seguir utilizando el producto. Los ajustes de
talla y la técnica de aplicacion deben practicarse con el personal
competente’ y comprobarse periddicamente.

Contraindicaciones

Spinova Mum no debe usarse en caso de hernia inguinal o de

enfermedades graves de la columna vertebral (p. e]. fracturas,

tumores, espondilolistesis) que requieran un seguimiento o

tratamiento ortopédico adicional.

En el caso de los siguientes cuadros clinicos, la colocacion y el uso

de la ortesis solo estan indicados previa consulta con su médico:

« Afecciones/lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones, asi como cicatrices abiertas
con hinchazén, enrojecimiento y acumulacion de calor

« Alteraciones en la sensibilidad y trastornos del movimiento, por
ejemplo, en la diabetes mellitus

Indicaciones de uso

Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la etiqueta
cosida. La etiqueta cosida, que contiene datos como la talla,

el fabricante, instrucciones para el cuidado y simbolo CE, se
encuentra en la parte interior de la ortesis.

Spinova Mum puede llevarse sobre la piel o sobre ropa ligera.
Nota: jNunca exponga el producto a una fuente de calor directa
(p. ej. calefaccion, radiacion solar directa, almacenamiento

en el coche)! No deben ignorarse los dafios en el material. La
efectividad de la ortesis podria verse mermada.

Colocacion

o Introduzca su mano derecha en el pasador de mano del cierre
abdominal derecho (A), asegurandose de que la etiqueta de costura
(H) quede en el borde superior. Coloquese la ortesis alrededor de la
espalda e introduzca la mano izquierda en el pasador de mano del
cierre abdominal izquierdo. @ Estire el material de Spinova Mum
por ambos lados yQ coloque la ortesis centrada en la espalda
baja.

© Ahora cologue la mano izquierda debajo del abdomen y empuje
ligeramente hacia arriba. @ A continuacion, cologue la mano
derecha debajo de su abdomen y abroche el cierre derecho tirando
de él hacia el izquierdo, mientras retira la mano izquierda del
pasador de mano. En los primeros meses del embarazo, el cierre
de velcro abdominal queda mas apretado y, a medida que avanza el
embarazo, se va abriendo cada vez mas.

Una vez cerrado el cierre abdominal, 9 agarre los cinturones de
traccion del lado derecho e izquierdo (B).

0 La elevacién abdominal de la cinta elastica (C) puede ajustarse
individualmente mediante una traccion lateral de los cinturones

de traccion.

QLa compresion en la zona de la cadera de la cinta no elastica

(D) puede ajustarse individualmente mediante una traccién hacia
delante de los cinturones de traccién.

Tenga en cuenta que siempre debe ajustarse en primer lugar la
funcion de elevacion abdominal y, a continuacion, la compresion de
cadera. Para ello, debe mantenerse la fuerza de traccién sobre el
cinturdn de traccion hasta que se fije en el cinturon abdominal. Si la
fuerza de traccion varia entretanto, es posible que cambie la fuerza
que se transmite.

O + @ Una vez realizado el ajuste de la transmision de la fuerza,
se fijan los cinturones de traccion a al velcro del cierre abdominal
bajo tension.

Mientras se lleve puesta la ortesis Spinova Mum, tiene la
posibilidad de soltar los cinturones de traccion y cambiar asi la
fuerza transmitida en cualquier momento. Esto puede que sea
necesario al cambiar de una posicion sentada a otra de pie, o
viceversa.

Almohadillas

Las almohadillas se componen de 2 elementos individuales.

Para una mayor estabilizacion y efecto de masaje en la espalda, las
almohadillas de 2 piezas (J) se fijan con velcro en la parte dorsal de
Spinova Mum. Estas refuerzan el efecto estabilizador de la ortesis
y, a través de los puntos de masaje, el efecto relajante en la zona
de la espalda y la pelvis.

Las almohadillas se fijan con puntos de velcro sobre el terciopelo
(1, véase mas arriba) en la parte interior de la ortesis. Por regla
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general, el borde inferior de las almohadillas coincide con el borde
inferior de la ortesis. En la parte posterior de las almohadillas, las
flechas apuntan hacia arriba para facilitar la orientacion correcta.
El personal especializado? puede colocar las almohadillas de forma
individual.

Segun la sensacion y la indicacién, podemos quitar o anadir las
almohadillas.

Retirada

Separe los cinturones de traccion (B) del cierre abdominal (A), y
péguelos al lado en el velcro de la cinta. A continuacion, introduzca
la mano en los pasadores de mano del cierre abdominal (A),
separelos y retire la ortesis. Asegurese de volver a fijar al velcro el
cierre abdominal (A) después de quitarse la ortesis para evitar que
se dane el material.

para la li

Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la etiqueta
cosida. Limpie la ortesis periodicamente. Puede lavar la ortesis
Spinova Mum con un detergente suave a mano a 30°C. Pegue
previamente todos los cierres de velcro para no danar el material y
extraiga las almohadillas de la articulacion sacroiliaca con puntos
de velcro. Deje secar la ortesis al aire.

Las almohadillas pueden lavarse a mano a 30 °C con un detergente
suave. Los puntos de velcro deben retirarse antes de la limpieza y
no se pueden lavar. Deje secar las almohadillas al aire.

Las almohadillas deben colocarse
individualmente.

Lugar de aplicacién
Segun las indicaciones. Véase el

ambito de aplicacion. Datos técnicos/parametros

La Spinova Mum esta hecha de tejido
de malla (F) con cierres abdominales
(A), cinturones de traccion (B) y
varillas dorsales de corsé (E). A través
del cinturén de traccion se regula la

Instrucci de

Si se manipula y cuida de modo
apropiado, el producto apenas
requiere mantenimiento.

con el distribuidor o con nosotros
directamente.

sobre el uso y el cuidado del producto

puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones
del personal competeme2

« Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas
legales regionales vigentes, usted
tiene la obligacién de informar
inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el

Componentes transmision de la fuerza a un cinturén
A - Cierre abdominal con pasadores elastico de elevacion abdominal (C)
de mano y auna correa no eldstica para la

B - Cinturon de traccion con velcro

C - Cinturdn elastico de elevacién
abdominal

- Correa no elastica para la cadera

~ Varillas de corsé

Tejido de malla

- Guia del cinturon

- Etiqueta cosida

— Terciopelo para la colocacion de
almohadillas o compresas

J - Almohadillas

—Teommo
|

parasu iony
montaje
Spinova Mum se entrega lista para su
uso en la version basica.
Las varillas del corsé (E) en la zona
de la espalda pueden moldearse
individualmente si es necesario.

cadera (D). Una guia del cinturén
(G) se encarga de que las correas
se desplacen correctamente. Las
tiras de terciopelo (1) se colocan en
la parte interior, para poder fijar las
almohadillas (J) con velcro.

Informacion sobre su reutilizacién
El producto esta destinado al trata-
miento individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya ad-
quirido el producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia, dirijase
directamente al punto de venta donde
haya adquirido el producto. El produc-
to debe limpiarse antes de entregarse
para la prestacion de los servicios en
garantia. No respetar las indicaciones

Avisos de exclusion de responsa-
bilidad

No se autodiagnostique ni se autome-
digue a menos que usted sea lo que

se define como personal competente?.

Antes de usar nuestro producto
sanitario por primera vez, busque
activamente el consejo de un médico
o personal compelemez, ya que es

la Unica manera de evaluar el efecto
de nuestro producto en su cuerpo

y de determinar los riesgos de uso
que puedan surgir de su constitucion
corporal en particular. Siga los con-
sejos del personal competente?, asi
como todas las instrucciones de este
documento /o su presentacion online,
ya sea de manera parcial o comple-
ta, (incluyendo: textos, imagenes,
graficos, etc.)

Si tiene alguna duda después de
consultar al personal competen(ez.
poéngase en contacto con su médico,

uso de este producto sanitario tanto
al fabricante como a las autoridades
competentes. Encontrara nuestros
datos de contacto en el reverso del
folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida (til, deseche el

producto conforme a las normativas
locales al respecto.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM), Poliéster (PES),
Elastano (EL), alambre de acero para
muelles, Polietileno (PE),

Poliuretano termoplastico (TPE),
Polipropileno (PP), Algodon (CO)

[MD] - Medical Device

(Dispositivo médico)

[091 - pistintivo de la matriz de datos
como UDI

*Indicacion sobre el riesgo de dafios personales (riesgo de lesiones, para la salud y accidentes) o dafios materiales (dafos al producto)
' Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada
para la adaptacion de productos médicos ortopédicos y la instruccion sobre el uso de los mismos. Como fabricante, recomendamos encarecidamente que
esa persona tenga formacion en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asi como que disponga de una infraestructura adecuada para

la tecnologia ortopédica
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Caro(a) paciente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos nossos produtos, pois a sua saude ¢ a
nossa prioridade. Leia e observe estas instrugées de utilizagao atentamente. Em caso

de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

Spinova Mum é um dispositivo médico. E uma ortétese’ para alivio
da carga da coluna lombar e estabilizagao da articulagao
sacro-iliaca durante e apds a gravidez (recuperagdo).

Indicagdes

IndicagOes para a coluna lombar:

« Estados de dor e instabilidades na area da bacia/coluna lombar
» Lombalgias

« Sindrome lombar radicular, pseudo-radicular

« Dor ciatica aguda ou cronica

« Deformidade lombar de grau moderado (p. ex., hiperlordose)

« Prolapso

Outras indicagoes:

« Disjungdo da sinfise

«Rutura da sinfise

«Dores na articulacao sacro-iliaca

«Doencas das articulagbes sacro-iliacas
(sindrome da articulagao sacro-iliaca, artrose da articulagao
sacro-iliaca, instabilidade da articulacao sacro-iliaca)

« Blogueio da articulagdo sacro-iliaca (agudo e profilatico)

Riscos inerentes a utilizagao

A Cuidado*

Observe as especificagdes destas instrugdes de utilizagao e as

indicagdes do p 2 com 0 ma rigor.

« Se lhe surgirem contragdes prematuras, utilize o produto na
mesma, mas sem almofadas.

« A adequacao e a utilizagdo basicas da ortdtese durante e apos
a gravidez devem ser medicamente determinadas. Se o uso da
ortotese for desconfortavel, retire-a imediatamente e consulte o
seu médico sem demora. Este determinara o tipo e a forma de
continuagao da utilizacao do seu produto.

« Os ajustes de tamanho e a técnica de colocagdo devem
ser praticados com o pessoal especializado? e verificados
regularmente.

« A sua ortotese de coluna vertebral Spinova apenas deve ser
utilizada de acordo com as indicagdes destas instrugoes
de utilizagao e as areas de aplicagdo listadas (finalidade
prevista/local de utilizacdo).

« De forma a assegurar o ajuste e o funcionamento ideais da
ortétese’, a instrucao relativamente ao produto deve ser efetuada
por pessoal técnico’. Nao assumiremos responsabilidade pelo
produto no caso de uma utilizagdo incorreta ou para outra
finalidade que ndo a indicada.

« Caso sinta um aumento das dores ou note alteragées em si,
interrompa a utilizacao e contacte imediatamente o seu médico.
Retire a ortotese durante os periodos de repouso prolongados.

« Caso, numa posi¢do sentada, as fivelas direcionais pressionem,
alivie a tensao para evitar pontos de pressao e aperte a ortotese,
logo que abandone a posicao sentada.

« Em caso de utilizagao juntamente com outros dispositivos,
consulte primeiro o pessoal técnico? ou o seu médico.

« Nao efetue modificagdes nao autorizadas ao produto, caso

contrario, este podera nao produzir os efeitos desejados ou

causar problemas de saude. Nestes casos, exclui-se a garantia e a

responsabilidade.

Evite o contacto com substancias, pomadas ou logdes gordurosas

ou acidiferas.

« Todos os meios auxiliares aplicados externamente no corpo
podem provocar compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir os vasos sanguineos ou
0s nervos. Evite uma colocagao demasiado apertada da cinta que
passa por baixo da barriga. Se sentir uma pressdo demasiado
forte, consulte o médico que lhe prescreveu o produto. Se a
pressao continuar a ser desconfortavel, consulte o seu médico ou
o0 pessoal especializado’.

« Se pretender utilizar o seu produto da Bauerfeind devido a
dores/lesdes agudas, antes da primeira utilizacao procure
imperiosamente aconselhamento médico profissional e leve este
em consideracao. Podem haver restricdes relacionadas com a
indicacao, sobre as quais 0 médico ou o pessoal especializado?
fornecerd informagoes. Em particular, a condugao de veiculos,
outros meios de transporte ou maquinaria s6 poderia ser possivel
de forma limitada. Em caso de duvida, aconselhamos que
abdique, temporariamente, das atividades acima referidas.

« No caso de utilizar a ortétese apds uma operagao
(por exemplo, cesariana), a ferida cirdrgica deve ser regularmente
controlada por um médico.

Utilizacao durante a gravidez

A adequacao fundamental e utilizagdo da ortotese’ durante e
apos a gravidez deve ser medicamente determinada. Se o uso
da ortdtese’ for desconfortavel, retire imediatamente a ortdtese
e consulte o seu médico de imediato. Este determinara o tipo e
a forma de utilizacao posterior do seu dispositivo. Os ajustes de
tamanho e a técnica de aplicagdo devem ser praticados com o
pessoal técnico? e verificados regularmente.

Contraindicagdes

0 Spinova Mum nao deve ser utilizado em caso de hérnia inguinal

ou doengas graves da coluna vertebral (p. ex., fraturas, tumores,

espondilolise) que requeiram cuidados/tratamento ortopédicos
adicionais.

Nos quadros clinicos seguintes, a aplicacao e utilizacdo da ortotese

so é indicada apds consultar o seu médico:

» Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser
tratada, especialmente se existirem sintomas inflamatérios,
cicatrizes abertas com edema, vermelhidao e sensacao de calor

« Alteragdes de sensibilidade e disturbios do movimento, por ex. em
caso de diabetes (Diabetes mellitus)

Indicagdes de utilizagao

Respeite as indicacoes de lavagem na etiqueta.

A etiqueta com informagdes relativas ao tamanho, fabricante,
indicacoes de lavagem e rdtulo CE encontra-se no lado interior da
ortotese.

A Spinova Mum pode ser utilizada na pele ou por cima de roupa
fina.

e, =
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Nunca o dispositivo ao calor direto (por

ex., aquecimento, radiag¢do solar, no interior de veiculos)! Nao
podem ser excluidos danos no material. Isto pode comprometer
a eficacia da ortétese.

Colocagao

© Insira a sua mao direita na correia de mao do fecho abdominal
direito (A), certificando-se de que a etiqueta (H) se encontra no
rebordo superior. Coloque a ortétese a volta das suas costas e
insira a mao esquerda na correia de mao no fecho abdominal
esquerdo. (1) Estique o material do Spinova Mum para ambos os
lados e 0 posicione a ortétese ao centro, na parte inferior das
costas.

(3] Coloque agora a mao esquerda por baixo da barriga e apoie-a
ligeiramente para cima. O 0De seguida, coloque a mao direita

por baixo da barriga e, enquanto puxa, prenda o fecho direito ao
esquerdo, ao mesmo tempo que retira a mao esquerda da correia
de mao. Nos primeiros meses de gravidez, o fecho abdominal é
bem apertado tornando-se posteriormente mais solto.

Quando o fecho abdominal esta fechado, 9 agarre a cinta de
aperto a direita e a esquerda (B).

O Puxando lateralmente as cintas de aperto, a elevagdo da barriga
pela cinta elastica (C) pode ser ajustada individualmente.

@ Puxando as cintas de aperto para a frente, a compressao das

ancas pela cinta nao elastica (D) pode ser ajustada individualmente.

Observe que seja sempre ajustada primeiro a elevagdo abdominal
e posteriormente a compressao das ancas. Neste caso, a forca de
aperto na cinta de aperto deve ser mantida até fixar na correia
abdominal. Se a forca de aperto variar entretanto, a aplicagdo da
forca pode mudar.

0O Logo que se tenha procedido a regulacao da aplicagao da
forga, as cintas de aperto sdo engatadas sob tensao sobre o fecho
abdominal.

Durante a utilizagdo da Spinova Mum, as cintas de aperto podem
ser soltas a qualquer momento e o ajuste da forga alterado. Isto
pode ser necessario ao mudar de uma atividade sentada para uma
a pé ou vice-versa.

Almofadas

As almofadas sdo constituidas por 2 pecas individuais.

Para estabilizagao reforcada e massagem das costas, as almofadas
de 2 pecas (J) estao encaixadas na dorsal do Spinova Mum. Estas
apoiam o efeito estabilizador da ortdtese e, através de nos de
massagem, o efeito de relaxamento na zona das costas e da pélvis.
As almofadas estao fixadas no veludo (I, ver acima) na parte
interior da ortétese com pontos de fixagao. Regra geral, o rebordo
inferior das almofadas esta nivelado com o rebordo inferior da
ortotese. No lado de tras das almofadas, setas apontam para cima
para facilitar a orientagao correta. As almofadas podem de ser
individualmente posicionadas pelo pessoal especializado?.
Consoante a sensagao e a indicacao, as almofadas podem ser
encaixadas e desencaixadas.

Remocgao

PT

Solte as cintas de aperto (B) do fecho abdominal (A) e encaixe-a
na parte lateral na cinta. De seguida, agarre nas correias de mao
dos fechos abdominais (A), puxe-as para fora e remova a ortétese.
Certifique-se de, apds remover, encaixa novamente o fecho
abdominal (A) de forma a evitar danos no material.

Indicagdes de limpeza

Respeite as indica¢des de lavagem na etiqueta.

Lave a ortétese a intervalos regulares. Pode lavar a mao, a 30 °C,
o Spinova Mum com um detergente suave. Antes, feche todos

os fechos de velcro para evitar danos no material e remova as
almofadas para articulagdo sacro-iliaca com pontos de fixagao.

Deixe a ortétese a secar ao ar.

As almofadas podem ser lavadas a mao, a 30 °C, com um
detergente suave. Os pontos de fixagdo devem ser removidos
antes da lavagem e ndo podem ser lavados juntamente. Deixe as

almofadas secar ao ar.

As almofadas tém de ser
individualmente posicionadas

Local de aplicagdo
Consoante as indicagoes. Ver
finalidade prevista.
Dados técnicos / parametros
A Spinova Mum é composta por
material de rede (F) com fechos
necessita de manutencao em caso abdominais (A), cintas de aperto
de manuseamento e conservacao (B) e varetas dorsais (E). Através da
corretos. cinta de aperto é controlado um cinto
de elevagdo abdominal eléstico (C)
e uma cinta da anca inelastica (D).
Para que as cintas/ cintos funcionem
de mao corretamente foi colocada uma guia
B - Cinta de aperto com velcro de cinta (G). Na parte interior foram
C - Cinto de elevacao abdominal colocadas fitas de veludo (1) para que
elastico as almofadas (J) possam ser fixadas
D - Cinta da anca inelastica através do velcro
E - Varetas dorsais
F - Material de rede
G
H
|

Indicagdes de manutengdo
0 produto praticamente nao

Componentes
A - Fecho abdominal com correias

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento

-G de cint,
uia de cinta individual de um paciente.

- Etiqueta
- Veludo para o posicionamento de Garantia
almofadas ou compressas Aplicam-se os regulamentos legais do

J - Almofadas pais no qual o produto foi adquirido.
Caso presuma uma reclamacao
de garantia, dirija-se diretamente
a pessoa junto da qual adquiriu o
produto. O produto deve ser limpo
antes de uma reclamac&o ao abrigo
da garantia. Caso as instrugdes sobre
0 manuseamento e os cuidados
com o dispositivo ndo tenham sido

Instrucdes de montagem

Na versao basica, a Spinova Mum é
fornecida pronta para utilizar.

0 formato das varetas dorsais

(E) na zona das costas pode ser
individualmente ajustado, se
necessario.

observadas, a garantia pode ser

comprometida ou excluida. Exclui-se a

garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as
instrugoes

« Incumprimento das instrugoes do
pessoal técnico?

+ Alteragoes nao autorizadas ao
produto

Indicacdes de r Pt

Dever de notificagdo

Devido a normas legais regionais,

€é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como as
autoridades competentes, qualquer
incidente grave durante a utilizacao
deste dispositivo médico. Encontra os
nossos dados de contacto no verso
deste folheto.

N&o proceda a autodiagnosticos nem
se medique a si proprio, a nao ser
que seja pessoal técnico?. Antes de
utilizar o nosso dispositivo médico
pela primeira vez, procure ativamente
o conselho de um médico ou de
pessoal técnico?, pois esta € a Unica
forma de avaliar o efeito do nosso
produto no seu corpo e de deter-
minar quaisquer riscos inerentes a
utilizacdo que possam surgir devido a
constituicao pessoal. Siga o conselho
do pessoal técnico?, bem como todas
as instrugoes deste documento/ou
da sua - mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo: textos,
imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida apés consultar
o pessoal técmcoz, entre em contacto
com o seu médico, distribuidor ou
diretamente connosco.

*Indicagdo acerca do perigo de lesées (risco de ferimentos, de saude e de acidente) ou danos materiais (danos no produto)

! Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizacao, alivio, imobilizaco, orientagdo ou correcdo de membros ou do tronco

Descarte o produto de acordo com as
especificagdes locais apds o fim da
utilizacao.

Composigao do material
Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM), Poliéster (PES),
Elastano (EL), fita de aco para molas,
Polietileno (PE), Elastémero termo-
plastico (TPE), Polipropileno (PP),
Algodao (CO)
- Medical Device
(Dispositivo médico)
[001] - |dentificador da matriz de dados
como UDI

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposicoes que lhes sejam
aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacao de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante,
recomendamos vivamente que essa pessoa tenha formacao ortopédica ou outras competéncias comparaveis adquiridas e que disponha de uma

infraestrutura ortopédica
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Basta patient!

Tack for att du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbattra den medicinska effekten hos vara
produkter. Las och folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har

fragor.

Avsett andamal

Spinova Mum ar en medicinteknisk produkt. Det ar en ortos' for
avlastning av landryggen och stabilisering av sakroiliakaleden
under och efter graviditet (dterhdmtning).

Indikationer

Indikationer for landryggen:

» Smartor och instabilitet runt backen / landryggrad
« Lumbalgi

« Radikulart, pseudoradikulart lumbalsyndrom

« Akut eller kronisk lumboischialgi

+ Mattlig lumbal deformitet (t ex hyperlordos)

« Prolaps

Ovriga indikationer:

» Symfysuppluckring

« Symfysruptur

» Smartor i sakroiliakaleden

« Sjukdomar i sakroiliakaleden
(sakroiliakaled-syndrom, artros i sakroiliakaleden, instabilitet i
sakroiliakaleden)

« Blockering i sakroiliakaleden (akut och profylaktisk)

Anvandningsrisker

Observera*

Fdlj noga na i denna bruk isning samt

instruktioner fran fackpersonal?.

« Du kan anvanda produkten aven om du har forvarkar, men utan
pelotter.

« Allman lamplighet och anvandning av ortosen under och efter
graviditet ska bestammas i samrad med lakare. Om du upplever
obehag nar du anvander ortosen ska du omedelbart ta av den och
kontakta din lakare. Lakaren kommer att bestamma hur du ska
anvanda produkten i fortsattningen.

« Ova pa att stalla in storleken och ta pa ortosen korrekt
tillsammans med specialistpersonal? och kontrollera detta
regelbundet.

« Din Spinova-ryggradsortos ska endast anvandas
enligt anvisningarna i denna bruksanvisning och
for de anvandningsomraden som anges har (se
Andamalsbestamning / anvandningsomrade).

« For att sakerstalla att ortosen' sitter och fungerar optimalt ska

produkten provas ut av fackpersonal?. Vid felaktig eller icke

andamalsenlig anvandning galler inte produktansvaret.

Avbryt anvandningen och kontakta din lakare omgaende om dina

befintliga besvar okar eller om du lagger marke till forandringar.

Ta av ortosen under langre vilopauser.

« Om justeringsspannena trycker nar du sitter ned kan du lossa
spanningen for att undvika tryckstallen och spanna ortosen nar
du l@mnar den sittande positionen.

« Om du aven anvander andra produkter ska du forst radgora med
fackpersonal? eller din lakare.

« Gor inga dndringar pa produkten pa eget initiativ eftersom den da
inte hjalper som avsett eller kan orsaka skador. | detta fall galler
inte garanti eller felansvar.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och

syrahaltiga medel, salvor eller kramer.

Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen kan, om de sitter at

for hart, leda till lokala tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa

begransa blodkarl eller nerver som passerar genom. Spann

inte at bandet som (6per under magen for hart. Om du kanner

ett obehagligt tryck ska du prata med lakaren som ordinerade

produkten. Om du anda upplever att trycket ar obehagligt ska du
kontakta din lakare eller specialistpersonal®.

« Om du vill anvdnda din Bauerfeind-produkt pa grund av akuta
besvar/skador ska du alltid radgora med specialistpersonal
innan du anvander produkten for forsta gangen och félja deras
rekommendationer. Beroende pa indikationen kan det finnas

begransningar som lakaren eller specialistpersonalen? kan
informera om. Det kan sarskilt innebara en begransad formaga
att framfdra fordon, andra fortskaffningsmedel eller maskiner.
Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills vidare avstar fran
ovannamnda aktiviteter.

» Om ortosen bars efter en operation (t ex kejsarsnitt) ska saret
regelbundet kontrolleras av lakare.

Anvandning under graviditet

Allman lamplighet och anvandning av ortosen' under och efter
graviditet ska bestammas i samrad med lakare. Om du upplever
obehag nar du anvander ortosen' ska du omedelbart ta av den
och kontakta din ldkare. Lakaren kommer att bestamma hur du
ska anvanda produkten i fortsattningen. Du ska tillsammans med
fackpersonal? 6va pa att stalla in storleken och ta pa ortosen
korrekt och detta ska kontrolleras regelbundet.

Kontraindikationer

Spinova Mum ska inte anvandas om du har ljumskbrack

eller svarare sjukdomar i ryggraden (t ex frakturer,

tumorer, spondylolys) som kraver ytterligare ortopedisk

konsultation/behandling.

Vid féljande symptom ska ortosen enbart anvandas efter

konsultation med din lakare:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen, sarskilt
vid inflammatoriska symptom liksom uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad och som hettar

- Overkanslighetsreaktioner och rorelsestérningar t ex vid
sockersjuka (diabetes mellitus)

Anvandningsanvisningar

Beakta skotselanvisningarna pa den isydda etiketten.

Den isydda etiketten med information om storlek, tillverkare,
skotselanvisningar och CE-markning sitter pa insidan av ortosen.
Spinova Mum kan bdras direkt mot huden eller dver tunna
kladesplagg.

Anvisningar: Utsitt aldrig produkten for direkt hetta (t ex
virmeelement, solljus, férvaring i personbil)! Materialskador
kan da inte uteslutas. Detta kan paverka ortosens funktion
negativt.

Patagning

QForin hoger hand i handgreppet pa den hogra magknappningen
(A). Se till att den isydda etiketten (H) ar pa den ovre kanten. Lagg
ortosen runt ryggen och for in vanster hand i handgreppet pa den
vanstra magknéppningen.o Strack ut materialet i Spinova Mum
pa bada sidorna och @ placera ortosen mitt pa den nedre delen
av ryggen.

© Ligg nu vanster hand under magen och ge den ett ltt stéd
uppat. O For sedan hoger hand under magen, dra at och fast

den hogra knappningen pa den vanstra samtidigt som du drar

ut vanster hand ur handgreppet. Under de forsta manaderna av
graviditeten kan magknappningen fastas med stor marginal, vilket
forandras nar graviditeten fortskrider.

Nar magkndppningen ar stangd @ tardu tag i dragremmarna pa
bada sidorna (B).

O Genom att dra dragremmarna at sidan kan lyftet for magen
genom den elastiska remmen (C) stallas in individuellt.

Genom att dra dragremmarna framat kan du stalla in
hoftkompressionen genom den icke-elastiska remmen (D)
individuellt. Tank pa att alltid stalla in lyftet for magen forst, och
darefter hoftkompressionen. Hall en jamn dragkraft i dragremmen
tills den har satts fast pa magremmen. Om dragkraften dndras kan
aven kraftpaverkan forandras.

@ + 0 Sa snart installningen av kraftpaverkan ar klar spanner du
dragremmarna och faster dem pa magknappningen.

Under anvandningen av Spinova Mum kan du nar som helst

lossa dragremmarna och andra kraftpaverkan. Detta kan vara

nodvandigt om du till exempel vaxlar mellan sittande och staende
aktiviteter.

Pelott

Pelotterna bestar av tva separata delar.

For okad stabilisering och massage av ryggen ar pelotterna i tva
delar (J) fastsatta dorsalt p& Spinova Mum. Dessa Gkar ortosens
stabiliserande verkan samtidigt som massagenopporna har en
avslappnande effekt pa rygg och backen.

Pelotterna sitter fast invandigt i ortosen med hjalp av fastpunkter
med kardborre pa velouren (I, se ovan). Pelotternas nedre kant ar i
regel i niva med ortosens nedre kant. Pa pelotternas baksida finns
pilar som pekar uppat for att gora det lattare att vanda dem at ratt
hall. Specialistpersonal? kan positionera pelotterna individuellt.
Beroende pa indikation och hur pelotterna kanns kan de tas bort

SV

Avtagning

Lossa dragremmarna (B) fran magknappningen (A) och fast dem pa
sidan av remmen. Fatta sedan tag i magknappningens handgrepp
(M), dra isar dessa och ta av ortosen. Se till att

stanga magknappningen (A) igen nar du har tagit av ortosen for att
undvika skador pa materialet.

Rengoringsanvisningar

Beakta skotselanvisningarna pa den isydda etiketten.

Tvatta ortosen regelbundet. Spinova Mum kan tvattas for hand i
30 °C med ett milt tvattmedel. Stang alla kardborreknappningar
for att undvika skador pa materialet och ta bort sakroiliakaled-
pelotterna med fastpunkter. Lat ortosen lufttorka.

Pelotterna kan tvattas for hand i 30 °C med ett milt tvattmedel.
Fastpunkterna maste tas bort fore rengoring och far inte tvattas.

eller sattas fast.

Lat pelotterna lufttorka.

Anvindningsomrade
Enligt indikationerna. Se avsett
andamal.

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel
ar produkten praktiskt taget
underhallsfri

Delar
A - Magknappning med handgrepp

- Remstyrning

- Isydd etikett

— Velour for positionering av
pelotter eller kompresser

J - Pelott

B - Dragrem med kardborre
C - Elastisk rem for maglyft
D - Oelastisk hoftrem

E - Korsettstavar

F - Natmaterial

G

H

|

Hopsittnings- och
monteringsanvisning

| basversionen ar Spinova Mum klar
att anvandas vid leverans.

Vid behov kan korsettstavarna (E) i
ryggen formas individuellt.
Pelotterna maste positioneras
individuellt.

Tekniska data/parametrar

Spinova Mum bestar av natmaterial
(F) med magknappningar (A),
dragremmar (B) och dorsala
korsettstavar (E). Med dragremmen
aktiveras en elastisk rem for maglyft
(C) och en oelastisk hoftrem (D). For
att remmarna ska lopa korrekt finns
en remstyrning (G). P4 insidan finns
velourband (1) sa att pelotterna (J) kan
fdstas med kardborre.

Information om ateranvindning
Produkten &r avsedd for individuell
anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade
bestdmmelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid
garantidrenden ska du i férsta hand
vanda dig till den &terforsaljare som
du kopte produkten av. Produkten
ska rengoras innan den visas upp i
garantidarenden. Om anvisningarna om
hantering och skotsel av produkten
inte har féljts kan garantin begransas
eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

= Om anvisningarna fran
fackpersonalen? inte féljs

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar fackpersonal®. Innan du
anvander var medicintekniska produkt
for forsta gangen ar det viktigt att du
radfragar lakare eller fackpersonal?,
eftersom detta ar det enda sattet att
beddma effekten av var produkt pa
din kropp och faststalla eventuella
risker med anvandningen som kan
uppsta pa grund av din personliga
fysik. Folj raden fran fackpersonalen
och all information i denna broschyr
eller dess internetversion — dven i
form av utdrag, (inklusive: text, bilder,
grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributor

eller oss direkt om du fortfarande

ar osaker efter att du har radfragat
fackpersonalen?

2

* Risk for personskador (skaderisk, halsorisk och olycksrisk) resp. sakskador (skador pa produkten).

" Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller korrigering av extremiteter eller bal

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du
skyldig att utan drojsmal rapportera
alla allvarligare tillbud vid anvandning
av denna medicintekniska produkt

till saval tillverkaren som till

ansvarig myndighet. Du hittar vara
kontaktuppgifter pa baksidan av
denna broschyr,

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden

Materialsammansittning
Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Polyoximetylen (POM),
Polyester (PES), Elastan (EL),
fjaderbandsstal, Polyeten (PE),
Termoplastisk elastomer (TPE),
Polypropen (PP), Bomull (CO)
[MD] - Megical Device
(Medicinteknisk produkt)
[091] - identifierare fér datamatris
som UDI

2 Som fackpersonal raknas personer som, i enlighet med géallande nationella eller institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga att gora
anpassningar och ge anvisningar gallande anvandningen av ortopediska hjalpmedel. Som tillverkare rekommenderar vi starkt att en sadan person har
ortopediskteknisk utbildning eller jamférbar kompetens samt en ortopediskteknisk infrastruktur.
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Hyva tuotteen kayttaja
Kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyotd hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,
silld terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja noudata huolellisesti naita kdyttoohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota

yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoituksella

Spinova Mum on laakinnallinen laite. Se on lannerankaan
kohdistuvaa kuormitusta vahentava ja Sl-nivelta stabiloiva ortoosi',
jota kaytetaan raskauden aikana ja sen jalkeen (palautuminen).

Kayttoaiheet

Lannerankaa koskevat kayttoaiheet:

« Kiputilat ja lantion/lannerangan alueen instabiliteettitilat

« Alaselkakivut

« Radikulaarinen, pseudo-radikulaarinen lumbaalioireyhtyma

« Akuutti tai krooninen lumbosakraalinen iskiaskipu

« Keskiasteinen lannerangan epamuodostuma (esim. hyperlordoosi)
« Prolapsi

Muita kayttdaiheita:

« Hapyluuliitoksen loystyminen

« Hapyluuliitoksen repeama

« Sl-nivelkivut

« Sl-nivelen sairaudet
(Sl-nivelen oireyhtyma, Sl-nivelen nivelrikko, SI-nivelen
instabiliteetti)

« Sl-nivelen toimintahairié (akuutti ja ennaltaehkéaiseva hoito)

Kayttoon liittyvat riskit

Huomio*
Noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia ja
ttihenkilsstén? P

« Jos sinulle ilmaantuu ennenaikaisia supistuksia, voit jatkaa
tuotteen kayttoa ilman pelotteja.

« Laakarin on maaritettava, onko ortoosin kaytto raskauden
aikana ja sen jalkeen sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosin
kaytto tuntuu epamiellyttavaltd, riisu ortoosi valittomasti ja ota
viipymatta yhteys laakariin. Han paattaa, kuinka jatkat tuotteen
kayttoa.

« Koon saatdja ja pukemistekniikkaa on harjoiteltava
ammattihenkiloston? kanssa, ja ne on tarkistettava saannollisesti.

« Spinova-selkarankaortoosia saa kayttaa ainoastaan taman
kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti ja mainittuihin kayttoaiheisiin
(kayttotarkoitus ja -kohde).

« Ortoosin' optimaalisen istuvuuden takaamiseksi

ammattihenkildston? on perehdytettava sinut tuotteen kayttoon.

Tuotevastuu ei ole voimassa, jos tuotetta ei kayteta sen

kayttotarkoituksen mukaisesti tai jos sita kaytetaan muuhun kuin

varsinaiseen kayttotarkoitukseensa.

Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi muutoksia, keskeyta

tuotteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta l@akariin. Riisu ortoosi

pitkien lepotaukojen ajaksi.

Jos hihnasoljet painavat istuessa, [0ysaa kiristysta painaumien

ehkaisemiseksi. Kirista ortoosi heti kun nouset seisomaan.

Neuvottele ammattihenkiloston? tai hoitavan ldakarin kanssa

ennen muiden tuotteiden samanaikaista kaytt

« Al3 tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, silld silloin se ei anna
tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa terveydellista haittaa. Takuu
ja valmistajan tuotevastuu eivat talldin ole voimassa.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden, kosteusemulsioiden tai

muiden rasvoja tai happoja sisdltavien aineiden kanssa.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa

paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa

verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle. Ala

kiinnita vatsan alle tulevaa vychihnaa liian kirealle! Jos tunnet

sietamatonta puristusta, ota yhteys tuotteen maaranneeseen

laakariin. Jos puristus tuntuu silti epamiellyttavalta, kysy neuvoa

ladkariltasi tai ammattihenkilostolta®

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja. Kdyttoaiheissa voi
olla rajoituksia, joista ladkari tai ammattihenkildsto? osaa kertoa

sinulle. Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos olet
epavarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

« Jos kaytat ortoosia leikkauksen (esim. keisarinleikkaus) jalkeen,
kay tarkistuttamassa leikkaushaava saannéllisesti laakarilla.

Kaytto raskauden aikana

Laakarin on maaritettava, onko ortoosin' kaytté raskauden aikana
ja sen jalkeen sopivaa ja asianmukaista. Jos ortoosin' kaytto tuntuu
epamiellyttavalta, riisu ortoosi valittomasti ja ota viipymatta yhteys
aakariin. Han paattaa, kuinka jatkat tuotteen kayttoa. Koon sdatoja
ja pukemistekniikkaa on harjoiteltava ammattihenkiloston? kanssa,
ja ne on tarkistettava saannollisesti.

Kéyttorajoitukset

Spinova Mum -ortoosia ei saa kayttaa, jos sinulla on nivustyra

tai vakavia selkarangan sairauksia (esim. murtuma, kasvain,

spondyloosi), jotka edellyttavat ortopedista jatkohoitoa.

Seuraavissa tilanteissa ortoosia saa kayttaa vain laakarin

harkinnan perusteella:

« lhosairaudet/ vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia, joissa
esiintyy turvotusta, punoitusta tai kuumotusta

« Tuntohdiriot ja lilkerajoitukset, esimerkiksi diabeteksen
yhteydessa

Kayttoohjeita

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita.
Ortoosin sisapuolelle on ommeltu tuote-etiketti, johon on merkitty
koko, valmistaja, pesuohje ja CE-merkinta.

Spinova Mum -ortoosin voi pukea paljaalle iholle tai kevyiden
vaatteiden paalle.

Ohje: Al altista tuotetta suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lammityspatterit, auringonvalo, siilytys kuumassa autossa)! Se
saattaa vaurioittaa materiaaleja. Materiaalin vaurioituminen voi
heikentaa ortoosin toimivuutta.

Pukeminen

(1) Pujota oikea katesi oikeanpuoleisen, vatsan paalle tulevan
kiinnitysosan kasilenkkiin (A). Varmista, ettd ommeltu tuote-etiketti
on ylareunassa (H). Aseta ortoosi selkasi ympari ja pujota vasen
katesi vasemmanpuoleisen, vatsan paalle tulevan kiinnitysosan
kasilenkkiin. @ Venyta Spinova Mum -ortoosia molempiin suuntiin
ja e aseta ortoosi alaseldn keskelle.

© Aseta nyt vasen kisi vatsasi alle ja nosta sita kevyesti yldspain.
0 vie nyt oikea kasi vatsan alle ja kiinnita oikea kiinnitysosa
tiukasti vasempaan kiinnitysosaan. Veda samalla vasen kasi

pois kasilenkista. Vatsan paalle tulevat kiinnitysosat menevat
alkuraskauden aikana enemman paallekkain kuin raskauden
edetessa.

Kun kiinnitysosat on kiinnitetty, @ tartu kiinni oikealla ja
vasemmalla oleviin kiristyshihnoihin (B).

0 Voit saatas vatsaa nostavaa joustavaa vy6téa (C) yksildllisesti
vetamalla kiristyshihnoja sivusuuntaan.

@ Voit saataa lantion kompressioon vaikuttavaa joustamatonta
vyota (D) yksilollisesti vetamalla kiristyshihnoja eteenpain.
Huomaa, etta vatsan nostovyo pitaa saataa ensin ja lantion
kompressiovyo vasta sen jalkeen. Pida kiristyshihna kireana,
kunnes olet kiinnittanyt sen vatsan paalla olevaan kiinnitysosaan.
Jos loysaat hihnaa ennen kiinnittamista, kireys voi muuttua.

O + O Kunolet saatanyt kireyden, kiinnita kiristyshihnat tiukasti
vatsan paalla olevaan kiinnitysosaan.

Voit irrottaa kiristyshihnat milloin tahansa Spinova Mum -ortoosin
kayton aikana ja saataa niiden kireytta. Tama voi olla tarpeen, kun
nouset istuma-asennosta seisomaan tai toisinpdin.

Pehmikkeet

Pehmusteet koostuvat kahdesta erillisesta osasta.

Kaksiosaiset pelotit (J) on kiinnitetty Spinova Mum -ortoosin
selkapuolelle tarroilla selan stabiloinnin vahvistamista ja hierontaa
varten. Ne tukevat ortoosin stabiloivaa vaikutusta ja rentouttavat
selkda ja lantiota hierontanystyroilla.

Pelotit on kiinnitetty tarrapaloilla ortoosin sisapuolen veluuriin

(I, ks. ylla). Pelottien alareuna on yleensa samassa tasossa
ortoosin alareunan kanssa. Pelottien takana olevat ylospain
osoittavat nuolet kertovat, milloin pelotit ovat oikein pain.
Ammattihenkiloston? on aseteltava pelotit paikoilleen yksilollisesti.
Pelotit voi irrottaa ja kiinnittaa omien tuntemusten ja kayttdaiheen

mukaan.

Riisuminen

Irrota kiristyshihnat (B) vatsan paalla olevista kiinnitysosista (A)
ja kiinnita ne sivuttain hihnaan tarroilla. Tartu sitten vatsan paalla
olevien kiinnitysosien (A) kasilenkkeihin, veda ne irti toisistaan ja
riisu ortoosi. Muista kiinnittaa vatsan paalle tuleva kiinnitysosa
(A) riisumisen jalkeen tarroilla yhteen materiaalivaurioiden

valttamiseksi.

Puhdistusohjeet

-

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita.
Puhdista ortoosi saannéllisesti. Voit puhdistaa Spinova Mum
-ortoosin pesemalld sen kasin 30°C:ssa miedolla pesuaineella.
Kiinnita ensin kaikki tarrahihnat, jotta materiaali ei vaurioidu. Irrota
tarrakiinnitteiset Sl-nivelpelotit. Anna ortoosin kuivua ilmavassa

paikassa.

Pehmusteet voidaan tarvittaessa puhdistaa pesemalla ne
kdsin 30°C:ssa miedolla pesuaineella. Irrota tarrapalat ennen
puhdistusta. Niita ei saa pesta. Anna pelottien kuivua ilmavassa

paikassa.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti. Katso
Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa

Osat

A - Vatsan paalle tuleva kiinnitysosa
kasilenkkeineen

B - Tarrakiinnitteinen kiristyshihna

C - Joustava vatsan nostovyo

D - Joustamaton lantiovyd

E - Korsettituet

F - Verkkokangas

G - Hihnanohjain

H - Ommeltu tuote-etiketti

| - Veluurikaistaleet pelottien tai
harsotaitosten kiinnittdmiseen

J - Pehmikkeet

Kokoamis- ja asennusohje

Spinova Mum toimitetaan
kayttévalmiina perusversiona.

Seldn korsettitukia (E) voi tarvittaessa
muotoilla yksildllisesti.

Pehmusteet on aseteltava paikoilleen
yksiléllisesti.

* Henkilovahinkoja (loukkaantumis-, terveys- ja tapaturmavaara) ja mahdollisia esinevahinkoja (tuotteen vaurioituminen) koskeva ohje

Tekniset tiedot ja parametrit
Spinova Mum koostuu
verkkokankaasta (F), vatsan

paalle tulevista kiinnitysosista (A),
kiristyshihnoista (B) ja dorsaalisista
korsettituista (E). Kiristyshihnoilla
ohjataan joustavaa vatsan nostovyota
(C) ja joustamatonta lantiovy6ta (D).
Ortoosissa on hihnanohjain (G), jonka
avulla hihnat saadaan kulkemaan
oikeista kohdista. Sisapuolella on
veluurikaistaleet (1), joihin pehmusteet
(J) voi kiinnittaa tarroilla.

Tuotteen uudelleenkayttd
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteyttd tuotteen myyjaan.

Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos

tuotteen hoito- ja kasittelyohjeita

ei ole noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

+ Ammattihenkildston? antamia
ohjeita ei ole noudatettu

+ Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Tuotevastuu

Al tee itsediagnoosia tai itsehoitoa,
ellet kuulu ammattihenkilostoon® En-
nen kuin kaytat laakinnallista laitettasi
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laa-
karilts tai ammattihenkilostolta?, silla
se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja selvittaa
mahdollisia ruumiinrakenteestasi
aiheutuvia kayttddn liittyvia riskeja.
Noudata ammattihenkilostn® neuvoja
ja kaikkia taman asiakirjan tai siita
verkossa kokonaisena tai osittaisena
julkaistun version ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).
Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammat-
tihenkildston? konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta aakariisi, jakelijaasi tai
suoraan meihin

Imoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla
kaikista tdman laakinnallisen

laitteen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle

" Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikal-
listen maardysten mukaisesti

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Polyuretaani (PUR),
Polyasetaali (POM), Polyesteri (PES),
Elastaani (EL),

jousiterasnauha, Polyeteeni (PE),
Termoplastinen elastomeeri (TPE),
Polypropeeni (PP), Puuvilla (CO)

[MB] - Medical Device
(Laakinnallinen laite)
[oor] - Datamatriisin tunniste UDI:na

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten tai institutionaalisten maaraysten ja muiden saantdjen mukaisesti ovat
valtuutettuja sovittamaan ortopedisia apuvalineita ja opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella henkildlla on
teknisen ortopedian koulutus tai vastaava osaaminen seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.
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Kaere patient
Tak for dit valg af et produkt fra Bauerfeind.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa
hjertet. Laes og felg naervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have spargsmal, sa kontakt din egen laege

eller din forhandler.

Erklaeret formal

Spinova Mum er medicinsk udstyr. Det er en ortose' beregnet til
aflastning af iliosacralleddet og stabilisering af laendehvirvelsgjlen
under og efter graviditet (genopretning).

Indikationer

Leendehvirvelsgjle-indikationer:

» Smerte og ustabilitet i baekken-/ leendehvirvelomradet
« Lumbalgier

« Radikuleert, pseudo-radikulaert iskias-syndrom

« Akut eller kronisk lumbago-iskias

+ Middelsveer lumbal deformitet (f.eks. hyperlordose)

« Prolaps

Andre indikationer:

« Symfyselegsning

» Symfysesprangning

*Smerter i iliosacralleddet

« Sygdomme i iliosacralleddene
(iliosacralled-syndrom, iliosacralled-artrose, iliosacralled-
ustabilitet)

«lliosacralledsblokering (akut og forebyggende)

Bivirkninger

A Forsigtig*

Vzr meget opmarksom pa angivelserne i denne brugsanvisning
og det fagudd de fagper lets? oplysni

« Hvis du oplever veer fer tid, kan du bruge produktet alligevel, men
uden pelotte.

« Den principielle egnethed og anvendelse af ortose under og
efter graviditeten skal bestemmes af laegen. Hvis det under
behandlingen foles ubehageligt at beere ortosen,, skal du straks
tage ortosen af og omgaende kontakte din leege. Denne afger, om
og hvordan produktet skal anvendes fremover.

« Sterrelsesindstilling og pasatningsteknik skal gves med en
specialist? og kontrolleres regelmaessigt.

« Din Spinova ortose til rygsgjlen ber kun anvendes i henhold
til angivelserne i denne brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader (anvendelsessted).

« For at opna en optimal pasform og funktion af ortosen’, skal
produktet tilpasses individuelt af faguddanet personale?.
Producenten haefter ikke ved ukorrekt eller ikke tilsigtet
anvendelse.

« Hvis smerterne tiltager, eller hvis du konstaterer usadvanlige
forandringer, skal du afbryde brugen og omgaende kontakte din
leege. Tag ortosen af ved laengere hvileperioder.

« Hvis spaenderne klemmer, mens du sidder, skal du lesne
spandingen for at undga trykskader og stramme ortosen, sa
snart du forlader den siddende stilling.

« Ved samtidig brug af andre produkter, sperg dit faguddannede
personale? eller lage.

« Foretag ingen egenradige andringer pa produktet, ellers kan det
ikke hjalpe som forventet eller medfere sundhedsskader. Garanti
og erstatningskrav er i dette tilfeelde udelukket.

» Undga kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller

lotioner.

Alle terapeutiske hjalpemidler til udvendig anvendelse pa

kroppen kan medfare lokale tryksymptomer eller i sjeeldne

tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for
stramme. Undgéa at spaende selebandet, der leber under maven,
for stramt. Kontakt din laege, som har ordineret produktet, hvis du
foler et ubehageligt eller generende tryk. Hvis du stadig synes, at
trykket er ubehageligt, skal du kontakte din laege eller specialist®.

« Hvis du anvender dit Bauerfeind-produkt pa grund af
akutte gener/skader, bgr du under alle omstaendigheder
sege radgivning hos en specialist for forste brug og falge
specialistens anvisninger. Der kan foreligge indikationsbetingede
begraensninger, som laegen eller specialisten? vil oplyse om. Iseer

kan der veere begraensninger med henblik pa at kere bil eller
andre transportmidler eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.

« Saret skal kontrolleres regelmaessigt af en laege, hvis ortosen
baeres efter en operation (f.eks. kejsersnit).

Anvendelse under graviditet

Den principielle egnethed og anvendelse af ortose' under og efter
graviditeten skal afklares af leegen. Foles anvendelsen af ortose’
under processen ubehageligt, skal du straks tage ortosen af og
soge laege med det samme. Denne afger, om og hvordan produktet
skal anvendes fremover. Sterrelsesindstilling og pasatningsteknik
skal treenes med faguddannet personale? og kontrolleres
regelmaessigt.

Kontraindikationer

Spinova Mum ber ikke anvendes ved lyskebrok eller alvorlige

rygsygdomme (f.eks. frakturer, tumorer, spondylolyse), som kraever

yderligere ortopaedisk behandling eller opfelgning.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af ortosen

kun tilradelig i samrad med din leege:

»Hudsygdomme / -skader i det bergrte omrade af kroppen, isaer
ved betendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med heaevelse,
redme og hypertermi

« Folsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser f.eks. i forbindelse med
sukkersyge (diabetes mellitus)

Anvendelse

Veer opmaerksom pa plejeanbefalingerne pa vaskemaerket.
Tejmaerket med informationer sasom starrelse, fabrikant,
vaskeinstruktion og CE-maerkning sidder pa indersiden af ortosen.
Spinova Mum kan bares pa huden eller over let beklaedning.
Bemzerk: Produktet ma aldrig udsattes for direkte varme (f.eks.
fra radiator, solen, opbevaring i bil)! Skader pa materialet kan
ikke udelukkes. Det kan pavirke ortosens funktion.

Patagning

© For din hejre hand ind i stroppen pa den hgjre mavelukning

(A), og serg for, at tejmaerket (H) sidder pa gverste kant. Placer
ortosen pa ryggen, og for venstre hand ind i stroppen pa venstre
mavelukning. © Straek Spinova Mum-materialet pa begge sider, og
(2] placer ortosen lavt pa ryggen.

© Placer nu venstre hand under maven, og stot den lidt opadtil. (4]
Placer derefter hgjre hand under maven, og szt hejre velcrolukning
fast pa venstre velcrolukning, mens du traekker, og traek samtidig
venstre hand ud af stroppen. | de ferste maneder af graviditeten
nar velcrolukningen meget langt omkring maven. Senere i
graviditeten abnes den mere og mere.

Nar mavelukningen er lukket, 9 skal du tage fat i traekstropperne
til hgjre og venstre (B).

0 Ved at treekke sidelens i stropperne kan den elastiske strop, der
lofter maven (C) justeres individuelt.

@ Ved at traskke stropperne fremad kan den uelastiske strops (D)
hoftekompression indstilles individuelt.

Vaer opmaerksom pa, at det altid forst er maveloftsfunktionen og

sa hoftekompressionen, der indstilles. | denne forbindelse skal
treekkraften pa stroppen opretholdes, indtil den er fastgjort pa
maveremmen. Hvis traekkraften varieres ind imellem, kan det
a&ndre kraftpavirkningen.

O+ O Sasnart kraftpavirkningen er indstillet, fastgeres
stropperne til maveremmen under spanding.

Mens Spinova Mum anvendes, kan stropperne til enhver tid lgsnes,
og kraftindstillingen kan @ndres. Dette kan veere ngdvendigt, nar
man skifter fra siddende til stdende stilling eller omvendt.

Pelotter

Pelotter bestar af 2 enkelte komponenter.

De 2-delte pelotter (J) er fastgjort dorsalt i Spinova Mum med
burreband for at sikre en gget stabilisering og massage af ryggen.
Pelotterne understotter ortosens stabiliserende virkning og har
takket veere massageknopperne en afslapningseffekt pa ryg- og
baekkenomrade.

Pelotterne saettes fast med Velcro-prikker pa velourstoffet (I, se
ovenfor) pa indersiden af ortosen. Som regel flugter den nederste
kant af pelotterne med den nederste kant af ortosen. Pilene peger
opad pa bagsiden af pelotten for at lette den korrekte orientering.

DA

Renggring

Var opmarksom pa plejeanbefalingerne pa vaskemeerket.

Gor ortosen rent med jaevne mellemrum. Spinova Mum
handvaskes med et mildt vaskemiddel ved 30 °C. Luk venligst
alle velcrolukninger pa forhand for at undga skader pa materialet,
og fjern iliosacralledspelotterne med velcropunkter. Lad ortosen
lufttorre.

Ved behov kan pelotterne handvaskes med et mildt vaskemiddel
ved 30 °C. Velcropunkterne skal fiernes for rengering og ma ikke
vaskes. Lad pelotterne luftterre.

Pelotternes placering kan tilpasses individuelt af en specialist?®.
Pelotterne kan seettes pa eller tages af afhaengigt af fornemmelse

og indikation.
Aftagning

Losn stropperne (B) fra maveremmen (A), og sat dem fast med
velcro pa siden af remmen. Tag derefter fat i stropperne pa
mavelukningerne (A), treek dem fra hinanden, og tag ortosen af.
Sorg for at lukke mavelukningen (A) igen, nar du har taget ortosen
af for at undga skaber pa materialet.

Anvendelsessted
I'henhold til indikationerne. Se
anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er
produktet nasten vedligeholdelsesfrit

Komponenter

A - Mavelukning med stropper

B - Strop med velcro

C - Elastisk rem til maveloft

D - Ikke-elastisk hofterem

E - Korsetstivere

F - Netmateriale

G - Remforing

H - Tojmaerke

I - Velourstof til placering af pelotter
eller kompresser

J - Pelotter

Samle- og monteringsvejledning
Basisversionen af Spinova Mum
leveres klar til brug

Korsetstiverne (E) i rygomradet kan
formes individuelt efter behov.
Pelotterne skal positioneres
individuelt

* Oplysning om risiko for personskader (risiko for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt. materielle skader (skader p& produktet)

Tekniske data/parametre

Spinova Mum bestar af netmateriale
(F) med mavelukninger (A), stropper
(B) og dorsale korsetstivere (E). Via
stroppen styres en elastisk rem

til mavelsft (C) og en ikke-elastisk
hofterem (D). Der er monteret en
remfering (G) for at sikre, at remmene
fores korrekt. Velourstofstrimler (1) er
fastgjort pa indersiden, sa pelotterne
(J) kan szettes fast med velcro.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel
behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor
produktet blev kebt, er galdende.
Henvend dig i garantitilfeelde forst
direkte til den forhandler, hvor du har
kobt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfaelde.
Manglende overholdelse af
oplysningerne om brug og pleje af
produktet kan pavirke eller udelukke
garantien

Garantien er udelukket:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personalesz
instruktioner ikke folges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du herer
til det faguddannede personaLeQ. For
du bruger vores medicinske udstyr for
forste gang, skal du aktivt soge rad
fra en leege eller det faguddannede
personale?, da dette er den eneste
made at vurdere virkningen af vores
produkt pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan opstar
som folge af personlige forhold

Folg radene fra dette faguddannede
personate7, samt alle instruktioner

i dette dokument/eller dens — ogsa
delvise - online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at

have konsulteret det faguddannede
personale?, bedes du tage kontakt

til din laege, distributer eller direkte
tilos

" Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller krop

Indberetningspligt

Regional lovgivning kraever, at du
straks indberetter enhver alvorlig
handelse, der skyldes brugen af dette
medicinske udstyr. Hendelsen skal
indberettes bade til fabrikanten og til
den kompetente lokale myndighed. Du
kan finde vores kontaktoplysninger p&
bagsiden af denne brochure.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning
Polyamid (PA), Polyurethan (PUR),
Polyoxymethylen (POM),
Polyester (PES), Elastan (EL),
fiederbandstal, Polyethylen (PE),
Termoplastisk elastomer (TPE),
Polypropylen (PP), Bomuld (CO)
[MD] - Medical Device

(Medicinsk udstyr)

[un] - Markning af DataMatrix
som UDI

2 Det faguddannede personale er personer, som iht. geeldende lovgivning eller institutionelle retningslinjer og andre angivelser er bemyndigede til at tilpasse og
instruere i brugen af ortopaediske hjaelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan person har gennemfart en ortopaediteknisk uddannelse eller har
opné&et lignende kompetencer samt rader over en ortopaditeknisk infrastruktur.
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Szanowni Pacjencil

Dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych produktéw, poniewaz Panstwa
zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania i stosowac
sie do zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu

specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Pr
Spinova Mum jest wyrobem medycznym. Jest to orteza' stuzaca
do odcigzenia odcinka ledzwiowego kregostupa i stabilizacji
stawu krzyzowo-biodrowego w czasie cigzy i po porodzie
(rekonwalescencja poporodowa).

Wskazania

Wskazania dotyczace kregostupa ledzwiowego:

« Dolegliwosci bolowych i niestabilnosci w obszarze miednicy i
kregostupa ledzwiowego

« Lumbalgii

« Korzeniowy, rzekomokorzeniowy zespot bolowy kregostupa
ledZzwiowego

« Ostra lub przewlekta rwa kulszowa

« Deformacja $redniego stopnia odcinka ledzwiowego (np.
hiperlordoza)

« Przepuklina

Inne wskazania:

* Rozluznienia spojenia tonowego

« Rozejscia spojenia tonowego

+ Bolu stawu krzyzowo-biodrowego

« Schorzen stawu krzyzowo-biodrowego
(zespot stawu krzyzowo-biodrowego, artroza stawu krzyzowo-
biodrowego, niestabilno$¢ stawu krzyzowo-biodrowego)

« Zablokowanie stawu krzyzowo-biodrowego (w stanach ostrych i
zapobiegawczo)

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga*

Nalezy doktadnie przestrzegaé specyfikacji zawartych w
niniejszej instrukcji uzytkowania oraz zalecen personelu
specjalistycznego?.

» Nawet jesli dojdzie do przedwczesnego porodu, nalezy stosowac
produkt, ale bez wktadek uciskowych.

« Zasadniczo dopuszczalno$é i sposob stosowania ortezy
podczas cigzy i po jej zakonczeniu nalezy uzgodni¢ z lekarzem.
Jesli noszenie ortezy bedzie powodowato dyskomfort, nalezy
natychmiast zaprzestac jej uzywania i niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Nastepnie to lekarz zdecyduje o sposobie dalszego
stosowania danego produktu.

« Regulacje rozmiaru i technike zaktadania nalezy ¢wiczy¢ i
regularnie sprawdza¢ z pomoca specjalisty?.

« Orteza kregostupa Spinova moze by¢ uzywana wytacznie zgodnie
z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania i
wymienionymi obszarami zastosowania (przeznaczenie / miejsce
uzytkowania).

« Aby zapewnic¢ optymalne dopasowanie i dziatanie ortezy',

z produktem musi zapoznac sie specjalista®. W przypadku
nieprawidtowego lub niezgodnego z przeznaczeniem stosowania
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

« W przypadku nasilenia sie istniejacych objawow lub zauwazenia

jakichkolwiek zmian, nalezy przerwac stosowanie i natychmiast

skonsultowac sie z lekarzem. Zdejmowac orteze podczas
dtuzszych okresow odpoczynku.

Jesli klamry stabilizujace uciskaja podczas siedzenia, poluzowac

napiecie, aby unikna¢ punktéw ucisku, i zacisnac z powrotem

orteze w momencie wstania z miejsca.

Jednoczesne stosowanie innych produktéw nalezy wczesniej

skonsultowac ze specjalista? lub lekarzem prowadzacym.

« Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych modyfikacji produktu.

W przeciwnym razie produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie
przypadki skutkuja wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

» Wyrob nalezy chronic¢ przed bezposrednim kontaktem ze
srodkami zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

« Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga w
wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskdw lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwow. Nie zaktadac zbyt ciasno paska pod
brzuchem. W przypadku wystapienia niepozadanych objawow
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktory przepisat produkt.

W przypadku odczuwania nieprzyjemnego ucisku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub specjalistg?.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w zwigzku z ostrymi
dolegliwos$ciami/urazami, przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i zastosowac sie do jego
zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan ograniczenia, na
temat ktorych informacji moze udzieli¢ lekarz lub specjalista’.

W szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac prowadzenie
pojazdéw, obstuga innych srodkéw transportu lub maszyn. W razie
watpliwosci zalecamy powstrzymanie sie od wyzej wymienionych
czynnosci.

« Jesli orteza jest noszona po operacji (np. cesarskim cieciu), rana
musi by¢ regularnie kontrolowana przez lekarza.

Stosowanie w przypadku cigzy

Zasadniczo dopuszczalnosé i sposob stosowania ortezy'

podczas cigzy i po jej zakonczeniu nalezy uzgodnic¢ z lekarzem.
Jesli noszenie ortezy' bedzie powodowato dyskomfort, nalezy
natychmiast zaprzestac jej uzywania i niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Nastepnie to lekarz zdecyduje o sposobie dalszego
stosowania danego produktu. Regulacje rozmiaru i technike
zaktadania nalezy ¢wiczyc i regularnie sprawdzac z pomoca
specjalisty?.

Przeciwwskazania

Spinova Mum nie powinna by¢ stosowana w przypadku

przepukliny pachwinowej lub powaznych schorzen kregostupa

(np. ztaman, guzow, spondylolizy), ktére wymagaja dalszej opieki

ortopedycznej / zabiegow.

Orteza powinna by¢ dopasowywana i noszona przy nastepujacych

schorzeniach wytacznie po konsultacji z lekarzem:

« Choroby skary, rany w miejscach przykrytych orteza, w
szczegolnosci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zaburzenia sensoryczne i ruchowe, np. przy cukrzycy (diabetes
mellitus)

Informacje dotyczace uzytkowania

Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce.

Wszywka z informacjami na temat rozmiaru, producenta,
wskazédwkami dotyczacymi pielegnacji i etykiet CE znajduje sie na
wewnetrznej stronie ortezy.

Spinova Mum moze by¢ noszona na skérze lub na cienkiej odziezy.
Wskazéwka: Nigdy nie wystawiaé produktu na bezposrednie
dziatanie ciepta (np. ogr ie, $wiatto st

przechowywanie w samochodzie)! Nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia materiatu. Moze ono mie¢ negatywny wptyw na
skutecznosé ortezy.

Zaktadanie

(1) Wtozy¢ prawa reke w petle prawego zapiecia w pasie (A),
upewniajac sie, ze wszyta metka (H) znajduje sie na gornej
krawedzi. Umiescic¢ orteze wokot plecow i wtozy¢ lewa reke do
petli pasa na lewym zapieciu brzusznym. (1) Rozciggna¢ materiat
Spinova Mum po obu stronach i @ umiesci¢ orteze na $rodku
dolnej czesci plecow.

Teraz umiescic lewa reke pod brzuchem i podeprzec jg lekko do
gory. [4) Nastepnie potozy¢ prawa reke pod brzuchem i przypigc
prawe zapiecie do lewego, jednoczesnie wyciagajac lewa reke z
petli pasa. We wczesnych miesigcach cigzy zapiecie brzuszne jest
mocno zacisniete, w pozniejszym okresie cigzy jest coraz bardziej
rozsuniete.

Gdy zapiecie brzuszne jest zapiete, (5] chwyci¢ pasy naciggajace po
prawej i lewej stronie (B).

O Podnoszenie elastycznego pasa (C) mozna indywidualnie
regulowac, pociagajac pasy naciagajace na boki.

QO Kompresje bioder przez nieelastyczny pas (D) mozna
indywidualnie regulowac, pociggajac pasy naciggajace do przodu.

PL

krawedz wktadek uciskowych pokrywa sie z dolng krawedzig
ortezy. Strzatki skierowane do gory z tytu wktadek utatwiaja
prawidtowa orientacje. Wktadki uciskowe moga by¢ indywidualnie
dostosowywane przez specjaliste?.

Wktadki mozna wpinac i wypinac¢ w zaleznosci od odczuc i wskazan.

Nalezy pamietaé, ze funkcja unoszenia brzucha jest zawsze
ustawiana jako pierwsza, a ucisk bioder pdzniej. Sita naciggu

pasa naciggajacego musi by¢ utrzymywana do momentu jego
przymocowania do pasa biodrowego. Jesli sita naciggu jest
zmieniana w miedzyczasie, przytozenie sity moze ulec zmianie.

O + @ Po ustawieniu sity pasy naciagajace sg mocowane do
zapiecia brzusznego pod odpowiednim naciagiem.

Podczas noszenia Spinova Mum pasy naciggajgce mozna odpiac¢

w dowolnym momencie i zmieni¢ ustawienie sity. Moze to by¢
konieczne przy zmianie pozycji z siedzacej na stojaca lub odwrotnie.

Wktadki uciskowe

Wktadki uciskowe sktadaja sie z 2 pojedynczych elementow.
Dwuczesciowe wktadki uciskowe (J) sg przypinane na rzepy do
Spinova Mum w celu zwiekszenia stabilizacji i masazu plecow.
Wspomagaja one stabilizujgce dziatanie ortezy i zapewniaja
relaksujace dziatanie w obszarze plecéw i miednicy dzieki

wypustkom masujgcym.

Wktadki sg przymocowane do weluru (I, patrz wyzej) po
wewnetrznej stronie ortezy za pomoca rzepéw. Z reguty dolna

Zdejmowanie

Odtaczy¢ pasy naciggajace (B) od zapiecia brzusznego (A) i
przypiac je z boku pasa. Nastepnie chwyc petle pasa umieszczone
na zapieciach brzusznych (A), rozsung¢ je i zdjac orteze. Nalezy
pamietac o zapieciu zapiecia brzusznego (A) z powrotem po zdjeciu
ortezy, aby uniknac¢ uszkodzenia materiatu.

Czyszczenie

Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce.

Orteze nalezy czysci¢ w regularnych odstepach czasu. Orteze
Spinova Mum mozna prac recznie w temperaturze 30°C przy uzyciu
delikatnego detergentu. Nalezy wczesniej zamkng¢ wszystkie
zapiecia na rzepy, aby zapobiec uszkodzeniu materiatu i usuna¢
wktadka uciskowe stawu krzyzowo-biodrowego. Nastepnie

pozostawic¢ orteze do wyschniecia.

Wktadki uciskowe mozna czyscic¢ recznie przy uzyciu tagodnego
$rodka do prania w temperaturze 30 °C. Rzepy nalezy usunac
przed czyszczeniem i nie wolno ich prac. Pozostawi¢ wktadki do

wyschniecia.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami. Patrz:
przeznaczenie.

Wskazéwki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem nalezytego
stosowania i pielegnacji

Elementy

A - Zapiecie brzuszne z petlg pasa

B - Pas naciggajacy na rzep

C - Elastyczny pas do unoszenia
brzucha

- Nieelastyczny pas biodrowy

- Wzmocnienie gorsetowe

Siatka

- Prowadzenia pasa

— Wszyta metka

— Welur do pozycjonowania wktadek
uciskowych lub kompresow

J - Wktadki uciskowe

—Temmo
|

Instrukcja sktadania i montazu
Podstawowa wersja Spinova Mum
jest dostarczana w stanie gotowym
do uzycia.

Wzmocnienia gorsetowe (E) w tylnej
czesci mozna w razie potrzeby
indywidualnie wyprofilowac.
Wktadki uciskowe musza by¢
dostosowywane indywidualnie.

* Wskazowka dotyczaca mozliwych szkdd osobowych (ryzyko obrazen ciata i wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie produktu).

Dane techniczne / parametry

Spinova Mum sktada sie z materiatu
siatkowego (F) z zapieciami
brzusznymi (A), pasami naciggajacymi
(B) i grzbietowymi wzmocnieniami
gorsetowymi (E). Elastyczny pas do
unoszenia brzucha (C) i nieelastyczny
pas biodrowy (D) sa sterowane za
pomoca pasa naciagajacego. Aby
zapewni¢ prawidtowy przebieg

pasow, zamontowano specjalne
prowadzenie (G). Paski welurowe (1)
sg przymocowane do wewnetrznej
strony, dzieki czemu wktadki uciskowe
(J) mozna przymocowac za pomocg
rzepow.

i na temat p 9
zastosowania
Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowigzujg przepisy prawa kraju,
w ktorym zakupiono wyrob. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu
rekojmi nalezy sie najpierw zwroci¢
bezposrednio do sprzedawcy, u
ktérego zakupiono wyrdb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic¢. Nieprzestrzeganie

instrukcji dotyczacych uzytkowania

i prania produktu moze ograniczy¢

zakres roszczen z tytutu rekojmi lub

spowodowac jej wytaczenie. Wytaczenie

rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty?

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac dia-
gnozy ani leczy¢ sig na wtasna reke,
chyba ze jest sig samemu specjalista’
Przed pierwszym uzyciem naszego
wyrobu medycznego nalezy zasiggngc
porady lekarza lub specjalisty?, ponie-
waz tylko w ten sposéb mozna oceni¢
wptyw naszego produktu na organizm,
jak rowniez okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedgce nastepstwem jego
stosowania i wynikajgce jednoczesnie
z indywidualnej sytuacji pacjenta.
Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalisty?, jak rowniez do wszystkich
instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach (w tym:
tekstow, obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji ze spec]at'\staz

pozostanga jakiekolwiek watpliwosci,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
dystrybutorem lub bezposrednio

z nami.

Obowigzek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw
prawa uzytkownik jest zobowig-

zany do niezwtocznego zgtaszania
wszelkich powaznych incydentow
zwigzanych z uzyciem tego wyrobu
medycznego - zaréwno producentowi,
jak i wtasciwemu organowi. Nasze
dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Polioksymetylen (POM),

Poliester (PES), Elastan (EL),

stal sprezynowa, Polietylen (PE),
Elastomer termoplastyczny (TPE),
Polipropylen (PP), Bawetna (CO)

[MD] - Medical Device

(Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzgdzenia
- kod DataMatrix, UDI

' Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania, unieruchamiania, prowadzenia lub korekty kofczyn albo tutowia

2 Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie stosowania $rodkow ortopedycznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent zdecydowanie zalecamy, aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne
lub poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednig infrastrukturg ortopedyczna
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Vazena pacientko, vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl/a pro vyrobek spolecnosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlep3ovani lékarské Ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi na vasem zdravi.
Pozorné si prectéte a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specia-

lizovany obchod.

Uréeny uéel

Spinova Mum je zdravotnicky prostredek. Je to ortéza' k odlehéeni
bederni patere a stabilizaci SI kloubu béhem téhotenstvi a po ném
(rekonvalescence po porodu).

Indikace

Indikace tykajici se bederni patere

« Bolestivé stavy a nestability v panevni oblasti/ oblasti bederni
patere

« Bolesti bederni patere

« Radikularni, pseudoradikularni lumbalni syndrom

« Akutni nebo chronicka lumboischialgie

« Lumbalni deformita stfedniho stupné (napf. hyperlordéza)

«Vyhrez

Dalsi indikace:

« Uvolnovani symfyzy

« Diastaza symfyzy

« Bolesti Sl kloubu

» Onemocnéni ileosakralnich kloubl
(syndrom Sl kloubu, artréza Sl kloubu, nestabilita SI kloubu)

« Blokovani Sl kloubu (akutni a profylakticke)

Rizika pouzivani

Pozor*

Co nejpresnéji dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu k pouziti

a pokyny odborného personalu?.

« Pokud u vas dojde k pred¢asnym déloznim stahiim, pak muazete
pouZit tento vyrobek, ale bez ortopedickych stélek.

« 0 zasadni vhodnosti a pouzivani ortézy béhem téhotenstvi a po
ném je tfeba se poradit s lékarem. Pokud je pro vas noseni ortézy
neprijemné, inned ortézu odlozte a neprodlené vyhledejte lékare.
Ten rozhodne o zplUsobu dalSiho pouzivani vaseho vyrobku.

« Nastaveni velikosti a techniku prikladani je tfeba nacvicit za

pomoci odborného personalu? a pravidelné kontrolovat.

Vasi ortézu patere Spinova je treba pouzivat pouze podle Gdaju

tohoto ndvodu k pouziti a podle uvadénych oblasti pouziti

(stanoveni Ucelu, misto nasazeni).

« K zajisténi optimalniho nasazeni a optimalni funkce ortézy’
musite byt s vyrobkem seznameni odbornym personalem?. Pri
nespravném pouzivani nebo v pripadé pouziti k jinému ucelu je
zaruka na vyrobek vyloucena.

« Pokud dojde ke zhorseni stavajicich obtizi nebo zaznamenate
jakékoli zmény, prestante vyrobek pouzivat a neprodlené
vyhledejte lékare. Behem delsich klidovych fazi ortézu odkladejte.

« Pokud by prezky pri sezeni tlacily, povolte jejich utazeni, abyste
zabranili otlakiim, a jakmile prestanete sedét, ortézu utahnéte.

« Pfi sou¢asném pouzivani jinych produktd se nejdfive poradte s

odbornym personalem? nebo se svym lékafem.

Na produktu neprovadéjte svévolné zadné zmeény, protoze by jinak

nemusel pomahat podle o¢ekavani, nebo by mohl zpisobit ujmu

na zdravi. V takovych pripadech jsou veskeré zaruky a ruceni
vylouceny.

Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,

kyseliny, masti a télova mléka.

« VSechny pomocné prostiredky zvenci prilozené na télo mohou,
pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplisobené tlakem
nebo ve vzacnych pripadech zUzit prichozi cévy nebo nervy.
Vyvarujte se prili$ tésného utazeni pasu vedouciho pod brichem.
Pokud pocitite nesnesitelny tlak, obratte se na svého ékare,
ktery vam vyrobek predepsal. Pokud presto pocitujete tlak jako
nepfijemny, obratte se na svého lékaie nebo odborny personal’.

« Pokud chcete pouzit vyrobek Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci, ktera vam lékar nebo
odborny personal” vysvétli. Mize se jednat zejména o omezeni
schopnosti k fizeni vozidel, jinych dopravnich prostfedkd nebo

strojl. V pripadé pochybnosti vam doporucujeme, abyste se
prozatim vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

« Pokud nosite ortézu po operaci (napf. po cisarském fezu), musi byt
rana pravidelné kontrolovéna lékarem.

Pouzivani béhem téhotenstvi

0 zasadni vhodnosti a pouzivani ortézy' béhem téhotenstvi a po
ném je treba se poradit s [ékarem. Pokud je pro vas noseni ortézy’
neprijemné, ihned ortézu odlozte a neprodlené vyhledejte lékare.
Ten rozhodne o zpUsobu dal$iho pouzivani vaseho vyrobku.
Nastaveni velikosti a techniku aplikace je tfeba nacvicit za pomoci
odborného personalu? a pravidelné kontrolovat.

Kontraindikace

Ortézu Spinova Mum byste neméli nasazovat, pokud mate tfiselnou

kylu nebo zavazna onemocnéni patefe (napf. zlomeniny, nadory,

spondylolyza), ktera vyzaduji dalsi ortopedickou péci/ lé¢bu.

U nasledujicich priznakl onemocnéni je pfiloZeni a noseni ortézy

indikovano pouze po domluvé s oSetfujicim lékarem:

«Onemocnéni a poranéni kiize v dotéené ¢asti téla, zvlasteé pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupuijici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Poruchy citlivosti a hybnosti, napf. pfi cukrovce (Diabetes mellitus)

Pokyny k pouzivani

Respektujte pokyny k péci uvedené na nasivce.

Nasivku s informacemi o velikosti, vyrobci, navodu k péci a CE

oznacenim naleznete na vnitfni strané ortézy.

Ortézu Spinova Mum lze nosit pfimo na kdZzi nebo pres lehky odév.

Upozornéni: Nikdy vyrobek nevystavujte pfimému teplu

(napfiklad topeni, sl imu zafeni, uloZeni v bni

Nelze vylouéit podkozeni materialu. To miZe negativné ovlivnit

uéinnost ortézy.

Prikladani

@ Viozte pravou ruku do poutka pravé ¢asti uzavéru na brise (A),

pritom dbejte, aby se vsita etiketa (H) nachazela na hornim okraji.

Vedte ortézu kolem zad a levou ruku vlozte do poutka levé ¢asti

uzavéru na brise. @ Roztahnéte material ortézy Spinova Mum na

obé strany a @ umistéte ortézu do stiedu dolni asti zad.

© Nyni polozte levou ruku pod bficho a lehce je podepfete smérem

nahoru. @ Pravou ruku pak polozte pod bficho a pomoci suchych

zipt tahem pripnéte pravy uzavér na levy a zaroven vytahnéte levou
ruku z poutka. V prvnich mésicich téhotenstvi je uzavér na brise
vice stazen k sobé, v pozdéjsich mésicich se postupné roztahuje.

Po uzavieni uzavéru na bfise @ uchopte vpravo a vlevo pasy na

utahovani (B).

O Bocnim tazenim pasu na utahovani mizete individualné nastavit

zvednuti bigni ¢asti elastického pasu (C).

@ Tazenim past na utahovani smérem dopfedu mizete

individualné nastavit kompresi kyéli (D).

Méjte na paméti, ze vzdy musite nejdrive nastavit funkci zvedani

bricha a pak kompresi kycli. Pritom musite udrZovat tahovou silu na

pasu na utahovani, dokud ho nepfipevnite k brisnim pasu. Pokud se
mezitim méni tahova sila, miZe se ménit i pisobeni sily.

O + @ Jakmile je nastaveno plsobeni sily, jsou pasy na utahovani

v tahu pripevnény suchymi zipy k uzavéru na brise.

Béhem noseni ortézy Spinova Mum muzete pasy na utahovani

kdykoli uvolnit a zménit plsobeni sily. To mze byt potreba pri

zmeéné polohy ze sedu do stoje nebo obracené.

FRTPRY]

Ortopedickeé stélky

Ortopedické stélky sestavaji ze 2 samostatnych soucasti.

K zesilené stabilizaci a masazi zad jsou do ortézy Spinova Mum
dorzalné vsazeny 2dilné ortopedické stélky (J). Podporuji
stabilizacni U¢inek ortézy a prostrednictvim masaznich vystupkd
maji uvoliujici Gcinek v oblasti zad a panve.

Ortopedické stélky jsou suchymi zipy upevnény na veluru (1, viz
vyse) ve vnitini ¢asti ortézy. Spodni okraj ortopedickych stélek je

zpravidla v jedné roviné se spodnim okrajem ortézy. K usnadnéni
spravné orientace ukazuji Sipky na zadni strané ortopedickych
stélek smérem nahoru. Polohu ortopedickych stélek muze
individualné nastavit odborny personal®

Podle citlivosti a indikace lze ortopedické stélky pripinat a odepinat

pomoci suchych zipd.

Odlozeni

Uvolnéte pasy na utahovani (B) z uzavéru na bfise (A) a pomoci
suchych zipl je bo¢né pripevnéte na pas. Poté vlozte ruce do poutek
uzavéru na brise (A), odtahnéte je od sebe a odlozte ortézu. Dbejte,

abyste

uzavér na brise (A) po odloZeni ortézy opét sepnuli suchym zipem,

aby nedoslo k poskozeni materialu.

Pokyny k gisténi
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Respektujte pokyny k péci uvedené na nasivce.

Ortézu Cistéte v pravidelnych intervalech. V pripadé potreby

|ze ortézu Spinova Mum prat ruc¢né pfi 30 °C v jemném pracim
prostredku. Nejdrive uzavrete vsechny suché zipy, aby nedoslo

k poskozeni materialu, a vyjmeéte ortopedické stélky ileosakralniho
kloubu se suchymi zipy. Ortézu nechejte uschnout na vzduchu.
Ortopedickeé stélky lze prat ru¢né pri 30 °C v jemném pracim
prostfedku. Suché zipy se musi pred ¢isténim odstranit a nesmi
se prat soucasné s ortopedickymi stélkami. Ortopedické stélky

nechejte uschnout na vzduchu.

Misto pouzivani
Podle indikaci. Viz urceny ucel.

Pokyny k udrzbé
Pfi spravném zachazeni a péci
nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Souéasti

A - Uzavér na brise s poutky

B - Pas na utahovani se suchym
zipem

— VSita etiketa

- Velur k umisténi ortopedickych
stélek nebo komprese

J - Ortopedické stélky

C - Elasticky brisni zvedaci pas
D - Neelasticky bederni pas

E - Tyce korzetu

F - Sitovina

G - Vedeni pasu

H

|

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza Spinova Mum je v zakladni
verzi pfipravena k pouziti.

Tyce korzetu (E) lze v oblasti zad
individualné vytvarovat podle vlastni
potreby.

Poloha ortopedickych stélek musi byt
nastavena individualné

Technické udaje / parametry

Ortéza Spinova Mum sestava ze
sitoviny (F) s uzavéry na brise (A),
past na utahovani (B) a dorzalnich
tyci korzetu (E). Pasem na utahovani
upravite elasticky bfisni zvedaci

pas (C) a neelasticky bederni pas

(D). Ke spravnému pribéhu past je

k dispozici vedeni pasu (B). Ve vnitini
¢asti jsou umistény velurové pruhy (1),
aby mohly byt ortopedickeé stélky (J)
zafixovany pomoci suchych zipa.

Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je urcen k individualnimu
osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve
které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, Ze nastal pfipad
uplatnéni zaruky, obratte se nejdrive
na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pfed ohlasenim naroku
ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri
nerespektovani pokynd k nakladani
s vyrobkem a k péci o néj mize byt

zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokynt odborného
personalu’
 Svévolné pozménovani vyrobku
Pokyny k poskytovani odpovédnosti
Pokud nejste odborny personal?,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim
naseho zdravotnického prostredku
se poradte s lékafem nebo odbornym
personalem?, protoze je to jediny
zplsob, jak posoudit G¢inek naseho
vyrobku na vase télo a v pfipadé
potieby urcit pripadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce.
Ridte se radami tohoto odborného
personalu? a véemi informacemi
v tomto dokumentu / nebo jeho online
verzi - véetné vyhatkd (zejména: texty,
obrazky, grafika atd.).
Méte-li po konzultaci s odbornym per-
sonalem? jakékoli pochybnosti, obratte
se na svého lékare, distributora nebo
kontaktujte primo nas.

* Upozornéni na nebezpecti poskozeni osob (riziko poranéni a nehody, zdravotni riziko), popr. vécna Skoda (skody na vyrobku).

" Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci konéetin nebo trupu

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisy jste povinni neprodlené
ohlasit kazdou zavaznou udalost pri
pouziti tohoto zdravotnického pro-
stfedku jak vyrobci, tak i pfislusnému
mistnimu Uradu. Nade kontaktni udaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpis(

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Polyoxymethylen (POM),

Polyester (PES), Elastan (EL),
pruzinova pasova ocel,

Polyetylén (PE), Termoplasticky
elastomer (TPE), Polypropylen (PP),
Bavlna (CO)

[D] - Medical Device

(Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D
kédu jako UDI

20dborny persondl je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nebo Ufednich nafizeni a dalsich predpisl provadét piizplsobeni a instruktaz o
pouzivani ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dirazné doporucujeme, aby takova osoba méla vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané
dovednosti, jakoz i v oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.
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Vazeny pacient,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej uc¢innosti nasich vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci.
Precitajte si starostlivo tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otazkach sa obratte na svojho lekara

alebo odbornu predajnu.

Uéel uréenia
Spinova Mum je zdravotnicka pomaécka. Je to ortéza' na uvolnenie
driekovej chrbtice a stabilizaciu iliosakralneho klbu pocas
tehotenstva a po nom (rekonvalescencia).
Indikacie
Driekovej chrbtice-indikacie:
« Bolestivé stavy a nestabilita v oblasti panvy / bedrovej chrbtice
« Lumbargia
« Radikularny, pseudo-radikuldrny lumbalny syndrom
« Akutna alebo hronicka lumboischialgia
« Stredne tazka deformita bedrovej oblasti (napr. hyperlordéza)
« Prolaps
Iné indikacie:
« Uvolnovanie symfyzy
* Ruptlra symfyzy
+Bolesti ISG )
« Ochorenia iliosakralnych klbov
(syndrom ISK, artréza ISK, nestabilita 1SK)
« Zablokovanie ISG (akutne a profylaktické)

Rizika pouzivania

Pozor*

Respektujte ¢o najpresnejsie é vtomto

pouzitie a pokyny kvalifikovaného personalu?.

« Pokial sa u vas vyskytnu pred¢asne bolesti, potom mozete napriek
tomu pouzivat vyrobok, ale bez pelot.

« Zakladnu vhodnost a aplikaciu ortézy pocas trvania tehotenstva
a po nom musi schvalit prislusny lekar. Pokial je nosenie ortézy
vnimané ako neprijemné, okamzite ortézu zlozte a ihned navstivte
svojho lekara. Tento rozhodne, ako budete pokracovat v pouzivani
vasho vyrobku.

« Nastavenie velkosti a aplikacné techniky sa musia precvicovat
odbornym personalom? a pravidelne kontrolovat.

« Vasa ortéza chrbtice Spinova sa mo6ze pouzivat iba podla pokynov
v tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzivania
(Geel uréenia/ miesto pouzivania).

« Aby sa zarucilo optimalne upevnenie a optimalna funkcia
ortézy', musi sa vykonat zaskolenie do vyrobku prostrednictvom
odbornym personalom® V pripade neodbornej aplikacie alebo
pouZivani v rozpore so stanovenym Gcelom je vyli¢ena zaruka za
vyrobok.

« Pokial sa vase tazkosti zintenzivnia alebo na sebe spozorujete
prvé zmeny, prestante s pouzivanim vyrobku a vyhladajte
ihned svojho lekara. OdlozZte ortézu pocas dlhsich prestavok na
upokojenie.

« Ak vas spony pri sedeni tlacia, uvolnite napnutie, aby ste sa vyhli
tlakovym bodom, a hned ako opustite polohu v sede, musite
ortézu riadne utiahnut.

« Pri sicasnom pouzivani s inymi produktami sa najprv opytajte
odborného personalu? alebo svojho lekara.

« Nevykonavajte svojvolné zmeny na vyrobku, pretoze v opaénom

pripade nedokazu pomoct tak, ako sa od nich ocakava, alebo mézu

sposobit poskodenie zdravia. Zaruka a rucenie st v tomto pripade
vylicené.

Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyseliny,

masti alebo emulzif.

Vsetky pomacky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany,

mozu, ak prilis tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku

alebo tiez v zriedkavych pripadoch zUzit prechadzajuce tepny
alebo nervy. Vyhnite sa priliSnému utiahnutiu popruhu, ktory vedie
pod bruchom. Pokial by ste pocitovali neznesitelny tlak, potom sa
musite poradit s lekarom, ktory vam vyrobok predpisal. Ak je pre
vas tlak stale neprijemny, poradte sa so svojim lekarom alebo
odbornym personalom?

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z dévodu akutnych
tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene

q dq

na

odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. MéZu existovat
obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli lekar alebo
odborny personal’. Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych
prostriedkov alebo strojov méze byt mozné len v obmedzenom
rozsahu. V pripade pochybnosti vam odporucame, aby ste sa
nateraz zdrzali vy$sie uvedenych ¢innosti.

« V pripade nosenia ortézy po operacii (napr. cisarsky rez) musi ranu
pravidelne kontrolovat lekar.

Pouzivanie pri tehotenstve

Zakladnu vhodnost a aplikaciu ortézy' pocas trvania tehotenstva a
po nom musi schvalit lekar. Pokial je nosenie ortézy' vnimané ako
neprijemné, ihned ortézu zlozte a ihned navstivte svojho lekara.
Tento rozhodne, akym spdsobom budete pokracovat v pouZivani
vasho produktu. Nastavenie velkosti a aplikacné techniky sa musia
precvicovat odbornym personalom? a pravidelne kontrolovat.

Kontraindikacie

Ortéza Spinova Mum by sa nemala pouzivat v pripade pritomnosti

inguinalnej hernie alebo pri zavaznych ochoreniach chrbtice

(napr. zlomeniny, nadory, spondylolyza), ktoré si vyzaduju dal$iu

ortopedickU starostlivost/ liecbu.

Pri nasledujucich obrazoch ochorenia sa zapnutie a pouzivanie

ortézy indikuje iba po porade s lekarom:

«Ochorenia/oranenia koze v o$etrovanej Casti tela, predovsetkym
pri prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

« Poruchy citlivosti a poruchy pohyblivosti, napr. pri cukrovke
(Diabetes mellitus)

Pokyny pre pouzivanie

Dodrziavajte pokyny k oSetrovaniu uvedené na vsitom Stitku.
Vsity stitok s informaciami o velkosti, vyrobcovi, pokynom o
osetrovani a oznaceni CE sa nachadza na vnutornej strane ortézy.
Vyrobok Spinova Mum sa mdZe nosit na pokozke alebo na lahkom
oblecen.

Upozornenie: Nevystavujte vyrobok priamej hortiéave (napr.
kurenie, slneéné Ziarenie, uskladnenie v b t bile)!
Neda sa vyluéit poskodenie materialu. Méze to negativne
ovplyvnit u€innost ortézy.

Zapnutie

© Vioite svoju pravu ruku do putka pravého zapinania v pase (A) a
davajte pritom pozor, aby sa nachadzal vsity stitok (H) na hornom
okraji.ﬂ Napnite material ortézy Spinova Mum na oboch stranach
a @ umiestnite ortézu do stredu dolnej casti chrbta.

© Potom si poloZte lavt ruku pod brucho a zlahka ju podoprite
smerom nahor. @ Potom si polozte pravu ruku pod brucho a
pripnite pravy uzaver pod tlakom na [avy uzaver, pricom musite
kvoli tomu lavu ruku vytiahnut zo slucky. V prvych mesiacoch
tehotenstva sa zapinanie v pase zapina velmi daleko, vo vy$som
Stadiu tehotenstva sa stahuje dalej a dalej od seba.

Ked je zapinanie v pase uzavreté, @ uchopte popruhy na
utahovanie vpravo a vlavo (B).

O Zdvihnutie brucha sa da individualne nastavit boc¢nym
potiahnutim popruhov na utahovanie (C).

@ Stlacenie neelastického bedrového pasu mozno individualne
nastavit potiahnutim napinacich popruhov (D) smerom dopredu.
Déavajte pozor, Ze najprv sa vzdy nastavi funkcia zdvihania brucha
a az potom kompresia bokov. Pritom sa musi tazna sila na pase
na utahovanie udrziavat dovtedy, kym nebude upevneny na
brusnom pase. Pokial sa medzitym meni tahova sila, m6ze sa menit
posobenie sily.

O+ O Ihned po nastaveni pdsobenia sily sa pasy na utahovanie
pripevnia k zapinaniu v pase pod napatim.

Pocas nosenia ortézy Spinova Mum sa daju kedykolvek odopnut
pasy na utahovanie a zmenit nastavenie sily. MéZe to byt potrebné

pri zmene polohy ¢innosti v sede do polohy ¢innosti v stoji alebo

naopak.
Peloty

Peloty sa skladaju z 2 samostatnych komponentov.
Pre lepsiu stabilizaciu a masaz chrbta sa zapinaju 2-dielne peloty

(J) idorzalne na suchy zips do ortézy Spinova Mum. Tieto podporuju

stabilizacny Ucinok ortézy a uvolnujuci Gcinok v oblasti chrbta a
panvy prostrednictvom masaznych vsuviek.

Peloty st upevnené k veluru (I, pozri vy$sie) na vnutornej strane
ortézy pomocou bodového suchého zipsu. Dolny okraj pelot je
spravidla v jednej rovine so dolnym okrajom ortézy. Sipky na
zadnej strane pelot st nasmerované nahor, aby ulah¢ili spravnu
orientaciu. Peloty méze individualne umiestnit odborny personal®.
Peloty sa daju zapinat a odopinat v zavislosti od pocitu a indikacie.

Odlozenie

Uvolnite pasy na utahovanie (B) zo zapinania v pase (A) a upevnite
ich bocne k pasu. Potom uchopte ru¢né putka zapinania v pase
(A), roztiahnite ich od seba a vyberte ortézu. Davajte pozor, aby Ste
zapinanie v pase (A) opat upevnili po odlozZeni, aby ste zabranili

poskodeniu materialu.

SK

Pokyny pre Eistenie

Dodrziavajte pokyny k oSetrovaniu uvedené na vsitom Stitku.
Ortézu musite Cistit v pravidelnych intervaloch. Spinova Mum

sa mbze prat ruc¢ne pri 30 °C s pouzitim jemného cCistiaceho
prostriedku. Uzavrite predtym vsetky suché zipsy, aby ste zabranili
poskodeniu materialu, a odstrante podlozky ISG s bodmi suchého
zipsu. Nechajte vyschnut ortézu na vzduchu.

Peloty mozno cistit manualne pri 30 °C pomocou jemného
Cistiaceho prostriedku. Upeviovacie body sa musia pred Cistenim
odstranit a nesmu sa prat. Nechajte vyschnut peloty na vzduchu.

Miesto nasadenia
Podta indikécif. Pozri Ucel uréenia.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a oSetrovaniu

vyrobok prakticky nepotrebuje Ziadnu

udrzbu

Suciastky

A - Zapinanie v pase s putkami pre
ruky

- Pas na utahovanie z upevnenim

- Elasticky brusny zdvihaci popruh

- Nie elasticky bedrovy popruh

Korzetoveé ramienka

- Sietovina

— Vedenie popruhu

VSity Stitok

— Velury na umiestnenie pelot
alebo kompresnych pomécok

J - Peloty

“IOoTMmOoOD>
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Navod na zloZenie a montaz
Zakladna verzia Spinova Mum sa
doddava pripravena na pouzitie.
Korzetové ramienka (E) v oblasti
chrbta sa daju v pripade potreby
individualne vytvarovat.

Peloty sa musia umiestnit
individualne.

Technické ddaje / parametre
Spinova Mum pozostava zo sietoviny
(F) so zapinanim v pase (A), pasov
na utahovanie (B) a dorzalnych
korzetovych ramienok (E). Pomocou
pasu na utahovanie sa ovlada
elasticky brusny zdvihaci popruh (C)
a nie elasticky bedrovy popruh (D).
Na zabezpecenie spravneho chodu
remenov je namontované vodidlo
remena (G). Na vnutornej strane sd
pripevnené veluroveé pasy (I), aby

sa dsli peloty (J) zafixovat pomocou
suchého zipsu.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na
individualne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny,
kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny
pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili.
Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Ak sa
nerespektovali pokyny k manipulécii
a oSetrovaniu vyrobku, méze to
negativne ovplyvnit alebo vylucit
narok na zaruku. Zaruka je vylucena
pri:

« pouzivani bez spravnej indikacie

» Nedodrziavani pokynov odborného
personalu’

« Svojvolnych zmenach vyrobku

uradu. Nase kontaktné Udaje najdete
na zadnej strane tejto brozury.
Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
Pokyny k zaruke pouzivania podla miestnych predpisov
Nevykonavajte samostatnu diagnos-
tiku ani samoliecbu, pokial nie ste
odborny personal?. Pred prvym pouzi-
tim nasho zdravotnickeho pomacky sa
bezpodmienecne poradte s lekarom
alebo odbornym personalom?, pretoze
je to jediny spdsob, ako posudit ucinok
nasho vyrobku na vase telo a prip.

urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju
z vaSej osobnej konstitucie. Respektuj- (zdravotnicke pomacky)
te rady tohto odborného personalu?, [Ubl] - Znackovaé datova matrica
ako aj véetky informacie uvedené v ako UD

tychto podkladoch/alebo v ich - aj

¢iastoénej - online prezentécii (tiez:

texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s

odbornym persoha’tom2 nadalej

pochybnosti, obratte sa na svojho

lekara, distributora alebo kontaktujte

priamo nasu spolo¢nost.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Polyoxymetylén (POM),

Polyester (PES), Elastan (EL),
pruzna pasova ocel, Polyetylén (PE),
Termoplasticky elastomér (TPE),
Polypropylén (PP), Bavlna (CO)

[M] - Medical Device

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zdkonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri
pouzivani tejto zdravotnickej pomdcky
vyrobcovi, ako aj kompetentnému

*Upozornenie na poranenia 0s6b (nebezpecenstvo poranenia, zdravotné riziko a riziko Urazu), prip. majetkové skody (poskodenie vyrobku).

' Ortéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu, odlah&enie, upokojenie, vedenie alebo korekciu kon¢atin alebo trupu

2 0dborny persondl su vietky osoby, ktoré st opravnené vybavovat ortopedické pomaécky a instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi Statnymi alebo
intitucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne odporic¢ame, aby takato osoba mala vzdelanie v oblasti ortopédie alebo
porovnatelné ziskané zruénosti, ako aj ortopedicku infrastruktdru
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Tisztelt Paciensunk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind egyik termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségiigyi hatékonysagat noveljiik, hiszen az On
egészsege fontos szamunkra. Kérjlk, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutatoban lefrtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeléorvosahoz vagy keresse fel a

szaklzletet.

Rendeltetés

A Spinova Mum egy gyogyaszati termék. Ez egy ortézis' az

agyéki gerincszakasz (LWS) és a keresztcsonti izilet terhesség

alatti stabilizalasa és azt kévetd tehermentesitése (sziilés utani

helyreallitasa) céljabol.

Javallatok

Javallatok az agyéki gerincszakasz esetén:

« Fajdalomallapotok és instabilitdsok a hat/agyéki gerincszakasz
terlletén

«Lumbago

« Radikularis, pszeudoradikularis lumbalis szindroma

« Akut vagy kronikus uléidegzsaba

« Kozepes foku agyéki deformitas (pl. hiperlordozis)

«Prolapszus

Egyéb javallatok:
« Szimfizislazulas
« Szimfizisrepedés
« A keresztcsonti izllet fajdalma
« A keresztcsonti iziilet megbetegedései
(ISG-szindréma, ISG-artrézis, ISG-instabilitas)
« Keresztcsonti iziilet diszfunkcidja (akut és profilaktikus)

Hasznalati kockazatok

k, pontosan tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatd eldirasait
o 2 e

ésa y

« Ha a sziilési fajdalmak idé el6tt jelentkeznek, akkor hasznalja a
terméket, de pelotta nélkiil.

« Az ortézis alapvet6 alkalmassagarol és hasznalatarol terhesség

esetén az orvosnak kell dontenie. Ha az ortézis viselése

kényelmetlen a folyamat soran, azonnal vegye le az ortézist, és
haladéktalanul forduljon orvosahoz. Ez fogja eldonteni a termék
tovabbi felhasznalasanak tipusat és modjat.

A méretbeallitdsokat és a felhelyezés technikajat a szakemberrel?

egyutt kell gyakorolni és rendszeresen ellendrizni.

« A Spinova gerincoszlop-ortézis kizarélag a hasznalati
utmutatéban taldlhato utasitasok szerint és a felsorolt
alkalmazasi terileteken (rendeltetés / hasznalati hely) viselhetd.

« Az ortézis' optimalis illeszkedésének és optimalis mikodésének
biztositdsa érdekében a terméket szakszemélyzetnek?
kell egyedileg Onre beallitania. A szakszer(tlen vagy nem
rendeltetésszerl hasznalat a termékfelelésség kizarasat jelenti.

« Ha meglévé panaszai sulyosbodnak, vagy ha szokatlan
valtozasokat észlel, szakitsa meg a termék hasznalatat, és
azonnal keressen fel orvosat. Az ortézist hosszabb pihenések
alatt vegye le.

« Ha a fiz6csatok Ulémunka esetén nyomast fejtenek ki, akkor

a nyomasi pontok kialakulasanak elkerilésére lazitsa meg a

feszitét, majd ha az L6 poziciébdl elmozdul, hiizza meg Ujra az

ortézist.

Kérdezze meg a szakszemélyzet? vagy a kezel6orvosa véleményét,

miel6tt mas termékkel egyidejlleg hasznalna a terméket.

« Ne hajtson végre 6nhatalmulag semmilyen valtoztatast a
terméken, mert kilonben nem Ugy segit, mint ahogy az elvarhato
lenne, vagy akar az egészégre karossa is valhat. Ezekben az
esetekben nem all médunkban sem garanciat, sem pedig
felelésséget vallalnunk.

« Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és krémekkel.

« Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz szoros felhelyezés
esetén nyomas okozta tlineteket eredményezhet, vagy ritka
esetekben akar szUkitheti az alatta athalado vérereket vagy az
idegeket. Kerdilje a has alatt futé pant tul szoros felhelyezését.
Ha kellemetlen nyomast érez, kérjiik, forduljon orvosahoz, aki
a terméket felirta Onnek. Ha mégis kellemetlennek érezné a
nyomast, kérjuk, forduljon orvosahoz vagy a szakemberhez?.

« Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sériilés miatt
kivanja hasznalni, az els6 hasznalat el6tt slirgésen kérjen
szakorvosi tandcsot, és kovesse azt. Eléfordulhatnak az
indikacioval kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél az orvos vagy
a szakember? ad tajékoztatast. El6fordulhat, hogy kilondsen
ajarmuvek, egyéb szallitoeszkozok vagy gépek vezetése csak
korlatozottan lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy
egyeldre tartdzkodjon a fent emlitett tevékenységektél.

« Ha az ortézist operacio (pl. csaszarmetszés) utan viseli, akkor a
sebet rendszeresen vizsgaltassa meg orvosaval.

Alkalmazas terhesség esetén

Az ortézis' alapvetd alkalmassagarol és hasznalatarol
terhesség esetén az orvosnak kell dontenie. Ha az ortézis'
viselése kenyelmetlen a terhesseg lefolyasa soran, azonnal |
vegye le az ortézist, és haladéktalanul forduljon orvosahoz. [0}
fog donteni a termék tovabbi felhasznaldsanak tipusarol és
madjardl. A méretbeallitasokat és a felhelyezés technikajat

a szakszemélyzettel? egyitt kell gyakorolni és rendszeresen
ellendrizni.

Ellenjavallatok

A Spinova Mum nem alkalmazhato, ha lagyéksérv vagy olyan

sulyos gerincbetegségek (pl. torések, daganatok, spondylolysis)

allnak fenn, amely tovabbi ortopédiai ellatast / kezelést igényelnek.

A kovetkez6 diagnozisok esetén az ortézis viselése és alkalmazasa

csak az orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kiilonosen gyulladasos tinetek megléte esetén,
valamint duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsélt hegek esetén

« Erzékelési zavarok és mozgaszavarok pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén

Hasznalati utmutato

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén olvashaté gondozasi
utasitasokat.

A bevarrt cimke, amely informaciot tartalmaz a termék méretérdl,
gyartojarol, az dpoldsi Utmutatorol és a CE-jelzésrél, az ortézis
belsé oldalan taldlhato.

A Spinova Mum a bérén vagy konnyu ruhadarabon is viselhetd.
Megjegyzés: A terméket soha ne tegye ki kézvetlen héhatasnak
(pl. fiités, napsugarzas vagy gépl iban torténé tarolas miatt)!
Anyagsériiléseket nem lehet kizarni. Mindez befolyasolhatja az
ortézis hatékonysagat.

Felhelyezés

@ Vezesse be a jobb kezét a jobb oldali haspant huzofiilébe (A),
kozben Ugyeljen arra, hogy a bevarrott cimke (H) a felsé szegélyen
legyen. Helyezze az ortézist a hatara, és dugja be a bal kezét a bal
oldali haspant huzofilébe. @ Nyujtsa ki a Spinova Mum anyagat
mindkét oldalon, és @ igazitsa az ortézist igazitsa a hat kézepére.
© Most a bal kezét tegye a hasara, és felfelé kissé tamassza
meg. O Ezutan a jobb kezét tegye a hasa ala, majd a jobb oldali
tépdzarat balra huzva rogzitse, és kdzben a bal kezét huzza ki a
huzofllbél. A terhességi korai honapjai alatt a haspant nagyon
szélesen tapad 0ssze, a késébbi hdnapokban azonban mindig
tagabbra huzddik.

Ha a haspant zart, @ a jobb és a bal oldalon fogja meg a
huzoépantot (B).

O A huzépant oldalra huzasaval a hasemel6t (C) egyedileg lehet
beallitani.

@ A huzépant elérehtzasaval a rugalmatlan heveder (D)
csipékompressziojat egyedileg lehet beallitani.

Vegye figyelembe, hogy elészor mindig a hasemeld funkcidt allitsa
be, a csip6kompressziot csak ez utan. Ezenkiviil a huzépantra hato
huzéerdt a haspanton tortént rogzitésig fenn kell tartani. Ha kozben
a huzderé megvaltozik, akkor az eréhatas kifejtése megvaltozhat.

0 + @ Haaz eréhatas kifejtésének beallitdsa megtortént, akkor a
huzépantot hizas kozben rogziteni kell a haspanton.

A Spinova Mum viselése kozben a huzopantok barmikor
meglazulhatnak, és ekkor az erébeallitas megvaltozhat. Ez akkor
lehet sziikséges, ha Ul6 tevékenységrél allo munkara valt, és

forditva.
Pelottak

A pelottak 2 egyedi alkotéelembdl allnak.

A hat fokozott stabilizaldsédhoz és masszirozasahoz a 2 részes
pelottak (J) dorzalisan tépézarral rogzitve vannak a Spinova Mum
eszkozben. Ezek tdmogatjak az ortézis stabilizalé hatasat, és a
masszirozocsomok révén lazitd hatast fejtenek ki a hat-medence

terlleten.

A pelottak tapadasi pontokkal vannak a velurra (I, lasd fenn)
rogzitve az ortézis belsd részében. A pelottak also széle rendszerint
az ortézis also szélével van lezarva. A pelottdk hatoldalan felfelé
mutatd nyilak konnyitik meg a helyes tajolast. A pelottakat a
szakember? egyedileg pozicionalhatja.

A pelottakat érzés szerint és az indikacionak megfelelden lehet

kilazitani és megszoritani.

Levétel

HU

Lazitsa le a huzopantot (B) a haspantrol (A), és oldalt rogzitse
ezeket a hevederre. Ezutan nyuljon be a haspant huzéfiilébe (A),
huzza ki azokat egymasbdl, és vegye le az ortézist. Ugyeljen arra,
hogy a levétel utan a haspantot (A) ismét tapassza Gssze, igy
elkerilheti azok megrongalodasat az anyagnal.

Tisztitasi utasitasok

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén olvashaté gondozasi

utasitasokat.

Rendszeresen tisztitsa meg az ortézist. A Spinova Mum enyhe
mosodszerrel, 30 °C-on kézzel tisztithatd. El6z6leg zarjon be
minden tépézarat, hogy megel6zze az anyag karosodasat, és
a keresztcsonti iziilet tapadasi pontokkal rendelkezd pelottait
tavolitsa el. Az ortézist szabad levegén szaritsa.

A pelottak enyhe mosdszerrel, 30 °C-on kézzel tisztithatok. A
tapadasi pontokat tisztitas eldtt el kell tavolitani, és nem lehet
azokat is kimosni. A pelottakat levegén szaritsa.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfelelden. Lasd a
rendeltetést.

Karbantartasi utmutaté

Megfeleld kezelés és apolds esetén
a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Alkotérészek

A - Haspant huzofilekkel

B - Huzdpant tépézarral

C - Elasztikus hasemeld pant

D - Nem elasztikus csip6ov

E - FlGzémerevitok

F - Halés anyag

G - Hevedervezeté

H — Bevarrott cimke

I - Velur a pelottak vagy kotések
elhelyezéséhez

J - Pelottadk

6 allitasi és szerelési U

A Spinova Mum alapvaltozatban
hasznalatra kész allapotban keril
kiszallitasra,

A flizérudak (E) a hatrészben szikség
szerint egyedileg alakithatok.

A pelottakat egyedileg kell
pozicionalni

Miiszaki adatok / paraméterek

A Spinova Mum alkotdraszei a
halés anyag (F) haspantokkal (A),

a huzépantok (B) és a dorzalis
flizérudak (E). A huzépanttal lehet
egy elasztikus haspantot (C) és

egy nem elasztikus csipéovet

(D) szabalyozni. Hogy a pantok
megfeleléen haladjanak, fel van
helyezve egy pantvezeté (G). A belsé
oldalon velurcsikok (I) taldlhatok,
hogy a keresztcsonti izilet pelottai (J)
tépdzarral rogzithetdk legyenek.

Utasitasok ujbéli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott
ellatdsara készilt

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi
eléirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben
On garancialis problémat gyanit,
kérjik, hogy el8szor forduljon ahhoz,
akit6l On a terméket megvasarolta.
Kérjlk, hogy a terméket a garancialis
probléma bejelentése el6tt mossa ki.
Ha a termék kezelésére és dpolasara
vonatkozé utasitasokat nem veszik
figyelembe, akkor a jotallas sériilhet

vagy kizart lesz. A garanciat kizaro

feltételek:

= nem a javallatoknak megfeleld
hasznalat

» Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet? utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
véltoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen dndiagnozist vagy
ongyogyitast, kivéve, ha On a
szakszemélyzet? tagja. Gyogyaszati
termékiink elsé hasznalata eldtt
mindenképpen kérje ki orvos vagy
a szakszemélyzet? tanacsat, mivel
csak igy mérhetd fel termékiink
hatasa az On szervezetére, és

csak igy hatarozhatok meg az On
személyes alkata miatt esetlegesen
felmeriilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemétyzetz
tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban /vagy annak

— akar csak kivonatos - online

megjelenitésében (tovabba: szovegek,

képek, grafikak stb.) talalhato osszes
utasitast

Haa szakszemétyzet(etz valo
konzultaciot kovetden barmilyen

kételye marad, kérjik, forduljon
orvosahoz, viszonteladéjahoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kitelezettség

A regionalis torvényi elSirasok
alapjan On koteles a jelen gydgyaszati
termék hasznalata soran jelentkezé
valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto,
valamint az illetékes hatosag felé.
Elérhetdségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen
a terméket a helyi el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag 6sszetétele

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Poli-oximetilén (POM),
Poliészter (PES), Elasztan (EL),
rugépantacél, Polietilén (PE),
Hére lagyulo elasztomer (TPE),
Polipropilén (PP), Pamut (CO)

[MD] - Medical Device

(Orvostechnikai eszkoz)
f Az UDI az adatmatrix azonositéja

* Személyi sérilések veszélyére (sérilés, egészsegi és baleseti kockazat), esetleges anyagi kar (a termék karosodasanak) keletkezésére torténd figyelmeztetés.

' Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy térzs stabilizaldsara, tehermentesitésére, vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak enyhitésére

2 A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai
segedeszkozok egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként erésen ajanljuk, hogy az ilyen személy ortopédiai képzéssel vagy

hasonléan megszerzett készségekkel, valamint ortopédiai infrastrukturaval rendelkezzen
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Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje
izuzetno vazno. Pazljivo procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom

lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

Spinova Mum je medicinski proizvod. To je ortoza' za rasterecenje

lumbalne kraljeznice i stabilizaciju iliosakralnog zgloba tijekom i

nakon trudnoce (povlacenje trbuha).

Indikacije

Lumbalna kraljeznica-indikacije:

« Bolna stanja i nestabilnosti u podrucju zdjelice / lumbalne
kraljeznice

« Lumbalgije

« Radikularni, pseudoradikularni lumbalni sindrom

« Akutne ili kroni¢ne lumboishijalgije

«Lumbalna deformacija srednjeg stupnja (npr. hiperlordoza)

« Prolaps

Druge indikacije:

« Dijastaza simfize

* Ruptura simfize

« Bolovi u iliosakralnom zglobu

+ Oboljenja iliosakralnih zglobova
(sindrom iliosakralnog zgloba, artroza iliosakralnog zgloba,
nestabilnost iliosakralnog zgloba)

+ Blokada iliosakralnog zgloba (akutno i profilakticki)

Rizici primjene

A Oprez*

Molimo obratite posebnu pozornost na specifikacije navedene u

ovim uputama za uporabu i na upute struénog osoblja2.

« Ako se kod Vas jave prijevremeni bolovi, tada koristite proizvod
usprkos tome, ali bez pelota.

» Nacelno se prikladnost i primjena ortoze tijekom i nakon trudnoce

mora usuglasiti s lijecnikom. Ako Vam ortoza tijekom nosenja

postane neudobna, odmah je skinite i Sto prije se posavjetujte sa
svojim lije¢nikom. On ¢e odluciti kako cete nastaviti koristiti svoj
proizvod.

Postavke velic¢ine i tehnike postavljanja moraju se uvjezbavati sa

strucnim osobljem? i redovito provjeravati.

« Vasa ortoza za kraljeznicu Spinova smije se koristiti samo
prema navodima iz ovih uputa za uporabu i sukladno navedenim
podruéjima primjene (odredena primjena/mjesto primjene).

+ Da bi se osiguralo optimalno nalijeganje i optimalna funkcija
ortoze', stru¢no osoblje? mora Vas uputiti u koritenje proizvoda. U
slucaju nestrucne ili nenamjenske primjene iskljuceno je jamstvo
na proizvod.

« Ako se postojece tegobe pogorsaju ili ako na sebi primijetite

promijene, prestanite koristiti proizvod i odmah se obratite svom

lije¢niku. Skinite ortozu tijekom duzih faza mirovanja.

Ako Vas u sjede¢em polozaju zakretne kopce pritiS¢u, smanjite

zategnutost kako biste izbjegli mjesta pritiska i stegnite ortozu

¢im ustanete iz sjedeceg polozaja.

« Ako istovremeno koristite druge proizvode, prvo se o tome
raspitajte kod stru¢nog osoblja? ili svog lijecnika.

» Nemojte provoditi samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer vam

on u suprotnom mozda nece pomoci kako je ocekivano ili moze

uzrokovati oStecenja zdravlja. U takvim slucajevima jamstvo i

odgovornost su iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,

ljekovitim mastima ili losionima.

Sva pomagala koja se koriste izvana na tijelu mogu, ako precvrsto

nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili, u rijetkim

slucajevima, suzenje krvnih Zila ili Zivaca. Izbjegavajte suvise

Cvrsto postavljanje odnosno pritezanje trake koja prolazi ispod

trbuha. Ako osjetite nepodnosljiv pritisak, obratite se svom

lije¢niku koji vam je propisao uporabu proizvod. Ako i dalje
osjecate neugodan pritisak, obratite se svom lije¢niku ili stru¢nom
osoblju?

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni

lije¢nicki savjet i postujte ga. Mogu postojati ograni¢enja povezana
s indikacijom koja ¢e Vam objasniti lije¢nik ili struéno osoblje
Posebice upravljanje vozilima, drugim prijevoznim sredstvima ili
strojevima moze biti moguce samo u ogranicenoj mjeri. Ukoliko
ste u nedoumici, savjetujemo vam da se za sada suzdrzite od
prethodno navedenih aktivnosti.

« Ako ortozu nosite nakon operacije (npr. carskog reza), ranu mora
redovito kontrolirati lijec¢nik.

q

Primj tijekom tr
Nacelno se prikladnost i primjena ortoze' tijekom i nakon trudnoce
mora usuglasiti s lijecnikom. Ako Vam ortoza' tijekom nosenja
postane neudobna, odmah je skinite i Sto prije se posavjetujte

sa svojim lije¢nikom. On ¢e odluciti o tome kako ¢ete nastaviti
koristiti proizvod. Postavke veli¢ine i tehnike postavljanja moraju se
uvjezbavati sa stru¢nim osobljem? i redovito provjeravati.

Kontraindikacije

Spinova Mum se ne bi trebala koristiti ako postoji preponska kila ili

ozbiljne bolesti kraljeznice (npr. prijelomi, tumori, spondiloliza) koja

zahtijevaju daljnju ortopedsku njegu / lijecenje.

U slucaju pojave sljedecih simptoma, stavljanje i nosenje ortoze

indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

» Kozne bolesti/ povrede na lije¢enom dijelu tijela, posebno u
slucaju upalnih pojava, takoder izboceni oZiljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osjeta i kretanja, npr. kod $ecerne bolesti (diabetes
mellitus)

Napomene uz primjenu

Molimo pridrzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi.
Usivna etiketa s informacijama o veli¢ini, proizvodacu, uputama za
njegu i oznakom CE nalazi se s unutarnje strane ortoze.

Spinova Mum moze se nositi na kozi ili preko lagane odjece.
Napomena: Proizvod nikada nemojte izlagati izravnoj toplini
(npr. grijanje, sunéeva svj b vozilu)!

Ne mogu se iskljuéiti ostecenja na materijalu. To moze ugroziti
ucinkovitost ortoze.

t, Euvanje u

Postavljanje
@ Uvedite desnu ruku u oméu desnog trbusnog zatvaraca (A), pri
tome vodite racuna da se usivena etiketa (H) nalazi na gornjem
rubu. Stavite ortozu oko leda i uvedite lijevu ruku u omcu na lijevom
trbusnom zatvaracu. @ Rastegnite materijal ortoze Spinova Mum
na obje strane 2} pozicionirajte ortozu na sredini donjeg dijela
leda.
© Stavite sada lijevu ruku ispod trbuha i lagano ga poduprite
prema gore. O Zatim dovedite desnu ruku ispod trbuha i uz
zatezanje ¢ickom pricvrstite desni zatvarac na lijevi te istovremeno
izvucite lijevu ruku iz omce. U ranim mjesecima trudnoce trbusni
Cicak zatvarac zatvara se vrlo velikom povréinom, u kasnijem
razdoblju polovice se sve vise medusobno udaljavaju.
Kad je trbusni zatvarac zatvoren, (5) primite desno i lijevo pojaseve
za pritezanje (B).

Boc¢nim zatezanjem pojasa za pritezanje, podizanje trbuha
elasticne trake (C) moze se individualno namjestati.
@ Zatezanjem pojaseva za pritezanje prema naprijed, kompresija
na kukovima neelasticne trake (D) moze se individualno namjestati.
Molimo vodite racuna da uvijek prvo namijestite funkciju podizanja
trbuha pa tek onda kompresiju na kukovima. Pri tome se vucna sila
na pojasu za pritezanje mora zadrzati do fiksiranja na trbusnom
pojasu. Ako vucna sila u meduvremenu varira, uvodenje sile moze
se promijeniti.
O + @ Cim je provedeno namjestanje uvodenja sile, pojasevi
za pritezanje se uz zatezanje ¢ickom pricvrs¢uju na trbusnom
zatvaracu.

Tijekom noSenja ortoze Spinova Mum, pojasevi za pritezanje

mogu se u bilo kojem trenutku otpustiti i namjestena sila se moze
promijeniti. To moze biti potrebno pri promjeni iz sjedece aktivnosti
u stojecu ili obrnuto.

Pelote
Pelote se sastoje od 2 pojedinacna sastavna dijela.
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Skidanje

Oslobodite pojaseve za pritezanje (B) od trbusnog zatvaraca (A) i
¢ickom ih pricvrstite bocno na pojasu. Zatim stavite ruke u omce
trbusnih zatvaraca (A), razdvojite zatvarace i skinite ortozu. Vodite
ratuna da nakon skidanja opet spojite trbusni zatvara¢ (A) kako bi
se izbjegla oStec¢enja materijala.

Za pojacanu stabilizaciju i masazu leda, dvodijelne pelote (J)
dorsalno se ¢ickom pric¢vrséuju u ortozu Spinova Mum. One
potpomazu stabilizacijski u¢inak ortoze i imaju opustajuci u¢inak u
podrucju leda i zdjelice pomoéu masaznih tocaka.

Pelote su ¢i¢ak to¢kama fiksirane na velur (I, pogledajte gore) u
unutarnjem dijelu ortoze. U pravilu, donji rub pelota zavrsava na
donjem rubu ortoze. Na poledini pelota strelice pokazuju prema
gore kako bi se olaksalo pravilno usmjeravanje. Pelote se mogu od
strane stru¢nog osoblja? individualno pozicionirati.

Pelote se, ovisno o osjecaju i indikaciji, mogu skidati i stavljati.

Upute za &iséenje

Molimo pridrzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi.
Ortozu Cistite u redovitim intervalima. Spinova Mum mozete ocistiti
ruc¢nim pranjem blagim deterdzentom na 30 °C. Molimo prije toga
zatvorite sve Cicak zatvarace kako bi se sprijecila ostecenja na
materijalu i izvadite pelote za iliosakralni zglob s ¢i¢ak tockama.
Ostavite da se ortoza osusi na zraku.

Pelote mogu se ocistiti ru¢nim pranjem blagim deterdzentom na

30 °C. Ci¢ak tocke se prije ¢id¢enja moraju skinuti i ne smiju se prati
zajedno s pelotama. Pustite da se pelote osuse na zraku.

Mijesto primjene
Prema indikacijama. Pogledajte
poglavlje Odredena primjena.

Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj
njezi proizvod ne zahtijeva gotovo
nikakvo odrzavanje.

Elementi
A - Trbusni zatvarac s om¢ama za
ruke

B - Pojas za pritezanje s Cickom
C - Elasti¢ni pojas za podizanje
trbuha

Neelasti¢ni pojas za kukove
— Korzetne Sipke

— MreZasti materijal

— Vodilica pojasa

- Usivena etiketa

Velur za pozicioniranje pelota ili
komprese

J - Pelote

—Teommo
|

Upute za sastavljanje i montazu
Spinova Mum se u osnovnoj verziji
isporucuje spremna za uporabu.
Korzetne Sipke (E) u lednom podruéju
mogu se po potrebi individualno
prilagoditi.

Pelote se moraju individualno
pozicionirati

Tehniéki podaci/ parametri

Spinova Mum sastoji se od mrezastog
materijala (F) s trbusnim zatvaratima
(A), pojasevima za pritezanje (B) i
dorsalnim korzetnim Sipkama (E)
Pojasom za pritezanje podesava se
elasti¢ni pojas za podizanje trbuha (C)
i neelasticni pojas za kukove (D). Kako
bi se osigurao pravilan tijek pojaseva,
stavljena je vodilica pojasa (G). U
unutarnjem dijelu nalaze se velurne
trake (1) tako da se pelote (J) mogu
fiksirati ¢ickom.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u
kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo
direktno kontaktirajte prodajno mjesto
na kojem ste kupili proizvod. Proizvod
se treba ocistiti prije prijave jamstva
Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje proizvoda,
jamstvo moze biti umanjeno ili

isklju¢eno. Jamstvo je isklju¢eno u

sljede¢im slucajevima

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osobUa2

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze

ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?. Prije
prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno
posavijetujte s lijecnikom ili strucnim
osobljemQJer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proizvoda
na vase tijelo te se eventualno mogu
utvrditi rizici primjene koji nastaju
zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte
se savjeta strucnog osoblja’ te svih
naputaka iz ovog dokumenta/ili
njegove - takoder i djelomi¢ne - online
verzije, (isto tako: tekstova, slika,
grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem2 i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijeéniku,
distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog
medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu, tako i nadleznom
tijelu. Nase podatke za kontakt mozete
pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon
zavréetka razdoblja uporabe sukladno
lokalnim propisima o zbrinjavanju
takvog otpada

Sastav

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Polioksimetilen (POM), Poliester
(PES), Elastan (EL), opruzna &eli¢na
traka, Polietilen (PE), Termoplasticni
elastomeri (TPE), Polipropilen (PP),
Pamuk (CO)

[MD] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

[0D1] - Identifikator matrice podataka
kao UDI

* Upozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od ozljeda, rizik po zdravlje, rizik od nesreca), odnosno materijalne Stete (Stete na proizvodu).

" Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa

2 Strugno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedeéim drzavnim ili institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih pomagala
i upucivanje pacijenata u na¢in njihove uporabe. Kao proizvoda¢, svakako preporu¢ujemo da takva osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj

tehnologiji ili usporedive stecene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju
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Spostovani uporabnik,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno.
Natancno preberite in upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na

svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Predvideni namen

Spinova Mum je medicinski pripomocek. Gre za ortozo' za

razbremenitev ledvenega dela hrbtenice in stabilizacijo

sakroiliakalnega sklepa med nosecnostjo in po njej (poporodno

okrevanje).

Indikacije

Ledveni predel hrbtenice - indikacije:

« Bolecine in nestabilnost v predelu medenice in v ledvenem delu
hrbtenice

« Lumbalgije

« Radikularni, psevdoradikularni lumbalni sindrom

« Akutna ali kroni¢na lumboishialgija

« Lumbalna deformacija srednje stopnje (npr. hiperlordoza)

«Prolaps

Druge indikacije:

« Simfizno zrahljanje

« Simfizna ruptura

« Bolecine v predelu sakroiliakalnega sklepa

« Obolenja sakroiliakalnega sklepa
(sindrom sakroiliakalnega sklepa, osteoartritis sakroiliakalnega
sklepa, nestabilnost sakroiliakalnega sklepa)

- Blokada sakroiliakalnega sklepa (akutno in profilakti¢no)

Tveganja pri uporabi

Previdno*

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za uporabo in

napotke strokovnega osebja?

« Ce pride do prezgodnjega poroda, izdelek vseeno uporabljajte,

vendar brez blazinic.

0 osnovni primernosti in uporabi ortoze med poseénostjo in

po njej se je treba posvetovati z zdravnikom. Ce nosenje ortoze

postane neprijetno, jo takoj odstranite in se nemudoma posvetujte

s svojim zdravnikom. Zdravnik bo odlocil o nacinu in nadaljnji

uporabi izdelka.

Nastavljanje velikosti in tehniko uporabe je treba povaditi s

strokovnim osebjem? in redno preverjati.

« Ortozo za hrbtenico Spinova lahko uporabljate samo v skladu
z napotki v priloZenih navodilih za uporabo ter za navedena
podrocja uporabe (predvideni namen in mesto uporabe).

« Da bi zagotovili optimalno prileganje in delovanje ortoze', vas
mora z izdelkom seznaniti strokovno usposobljeno osebje?. Pri
nepravilni uporabi ali zlorabi izdelka garancija za izdelek preneha
veljati.

« Ce se vasi obstojeci simptomi poslabsajo ali ¢e opazite kakrsne
koli spremembe, izdelek prenehajte uporabljati in nemudoma
obvestite zdravnika. Med daljsim obdobjem mirovanja ortozo
snemite.

« Ce obracalne zaponke med sedenjem pritiskajo na vas, sprostite
napetost, da se izognete neprijetnemu pritiskanju, in ortozo znova
zategnite takoj, ko zapustite sedeci polozaj.

« Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem? ali svojim zdravnikom.

« Izdelka ne smete samovoljno spreminjati, saj v tem primeru

morda ne bo imel pricakovanega ucinka oz. lahko Skoduje zdravju.

V teh primerih garancija in jamstvo prenehata veljati.

Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali losjoni, ki vsebujejo

mascobe in kisline.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, lahko pri
pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali
v redkih primerih neprekinjeno stiskanje zil ali Zivcev. Izogibajte
se pretesni namestitvi traku, ki je namescen pod trebuhom. Ce
obcutite nevzdrzljiv pritisk, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki
vam je predpisal izdelek. Ce kljub temu ¢utite neprijeten pritisk, se
posvetujte s svojim zdravnikom ali strokovnim osebjem?.

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi akutnih
tezav/poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno

usposobljenim zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo omejitve, o katerih
vas bo obvestil zdravnik ali strokovno osebje?. Zlasti voznja
vozil, drugih prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca le
v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da se
zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim dejavnostim.

« Ce nosite ortozo po operaciji (npr. carski rez), mora rano redno
pregledovati zdravnik.

Uporaba med nosecnostjo

0 osnovni primernosti in uporabi ortoze' med nosec¢nostjo in po njej
se je treba posvetovati z zdravnikom. Ce nosenje ortoze' postane
neprijetno, jo takoj odstranite in se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom. Zdravnik bo odlocil o na¢inu in nadaljnji uporabi
izdelka. Nastavljanje velikosti in tehniko uporabe je treba povaditi s
strokovno usposobljenim osebjem? in redno preverjati.

Kontraindikacije

Ortoza Spinova Mum se ne sme uporabljati pri prisotnosti

ingvinalne kile ali resnih bolezni hrbtenice (npr. zlomi, tumorji,

spondiloliza), ki zahtevajo nadaljnjo ortopedsko oskrbo/zdravljenje.

Pri poznejsih klinicnih slikah je namescéanje in noSenje orzoze

mozno samo po posvetu z zdravnikom:

«Bolezni/ poskodbe koZe na delih telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

« Motnje obcutenja in omejeno gibanje, npr. pri sladkorni bolezni
(Diabetes mellitus)

Navodila za uporabo

Upostevajte navodila za nego na vsiti etiketi.

Etiketa s podrobnostmi o velikosti izdelka, proizvajalcu, navodilih za
nego in oznako CE je namescéena na notranji strani ortoze.

Ortozo Spinova Mum lahko nosite neposredno na kozi ali cez lahka
oblacila.

Napotek: Izdelka nikoli ne izpostavljajte neposred viru
toplote (npr. ogrevalnim tel zarkom, shranjevanju
v avtomobilu). Poskodb materiala ni mogoce izkljuciti. To lahko
vpliva na uginkovitost delovanja ortoze.

Nameséanje

@ Vstavite desno roko v zanko za roko na desnem zapenjalu
trebusnega predela(A) in se prepricajte, da se vsita etiketa (H)
nahaja na zgornjem robu. Ortozo namestite okoli hrbta in vstavite
levo roko v zanko za roko na levem zapenjalu trebusnega predela.
(1] Raztegnite material ortoze Spinova Mum na obeh straneh in (2]
ortozo namestite na sredino spodnjega dela hrbta.

© Zdaj polozite levo roko pod trebuh in ga rahlo dvignite navzgor.
O Nato polozite desno roko pod trebuh in med vle¢enjem pritrdite
desno zapenjalo na levo ter obenem izvlecite levo roko iz zanke za
roko. V prvih mesecih nosecnosti je zapenjalo trebusnega predela
pripeto zelo ozko, pozneje pa ga vse bolj Sirite.

Ko je zapenjalo trebusnega predela zapeto, 5] primite raztegljiva
pasova na desni in levi strani (B).

O Dvig trebuha z elasti¢nim trakom (C) lahko individualno nastavite
tako, da raztegljive pasove povlecete vstran.

@ Pritisk na kolke z neelasti¢nim trakom (D) lahko individualno
nastavite tako, da raztegljive pasove povlecete naprej.

Pazite, da vedno najprej nastavite funkcijo za dvig trebuha in nato
pritisk na kolke. Natezno silo na raztegljivem pasu je treba zadrzati,
dokler ga ne pritrdite na trebusni pas. Ce vmes spreminjamo
natezno silo, se lahko spreminja tudi razporeditev sil.

0-0 Takoj po nastavitvi sile napete raztegljive pasove pritrdite
na zapenjalo trebusnega predela.

Med nosenjem ortoze Spinova Mum lahko kadar koli zrahljate
raztegljive pasove in spremenite nastavitev sile. To je lahko
potrebno pri prehodu iz sedecega v stojeci polozaj ali obratno.

Vlozki

Blazinice so sestavljene iz dveh delov.

Dvodelne blazinice (J) so dorzalno pritrjene na ortozo Spinova Mum
za vecjo stabilizacijo in masazo hrbta. Blazinice podpirajo
stabilizacijski ucinek ortoze ter sproscujoc ucinek v hrbtnem in
medeni¢nem predelu z masaznimi nastavki.

Blazinice so s pritrditvenimi tockami pritrjene na velur (I, glejte
zgoraj) na notranji strani ortoze. Praviloma je spodnji rob blazinic
poravnan s spodnjim robom ortoze. Puscice na hrbtni strani
blazinic kazejo navzgor, kar vam pomaga pri pravilni namestitvi.

SL

Navodila za &iséenje

Upostevajte navodila za nego na vsiti etiketi.

Ortozo redno cistite. Ortozo Spinova Mum lahko ro¢no operete z
blagim pralnim sredstvom pri 30 °C. Pred tem zaprite vse trakove

z jezki, da preprecite poskodbe materiala, in odstranite blazinice

s pritrditvenimi tockami v predelu sakroiliakalnega sklepa. Ortozo
nato pustite na zraku, da se posusi.

Blazinice lahko ro¢no operete z blagim pralnim sredstvom pri 30 °C.
Pred pranjem je treba odstraniti pritrditvene tocke, saj jih ne smete
prati. Blazinice nato pustite na zraku, da se posusijo.

Blazinice lahko strokovno osebje? namesti individualno.
Blazinice lahko pritrdite in odstranite glede na obcutenje in

indikacije.

Odstranjevanje

Z zapenjala trebusnega predela (A) odpnite raztegljive pasove(B)
in jih pripnite na stranski del pasu. Nato primite zanki za roko na
zapenjalih trebusnega predela (A), jih povlecite narazen in snemite
ortozo. Pazite, da boste zapenjalo trebusnega predela (A) po
odstranitvi ponovno pripeli skupaj, da ne poskodujete materiala.

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami. Oglejte si
predvideni namen.

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi
vzdrzevanije izdelka praviloma ni
potrebno.

Sestavni deli

A - Zapenjalo trebusnega predela z
zankami za roke

- Raztegljiv pas z jezkom

— Elasti¢ni pas za podporo trebuha

— Neelasti¢ni pas nad kolkom

— Korzetne palice

- Mrezast material

— Osrednji del pasu

— Vsita etiketa

— Velur za namescanje blazinic ali
kompres

J - Vlozki

—TIomMmoom

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Osnovna razlic¢ica ortoze Spinova Mum
je ob dobavi pripravljena za uporabo.
Korzetne palice (E) na hrbtnem

delu lahko po potrebi individualno
preoblikujete.

Blazinice je treba namestiti
posamicno.

Tehniéni podatki/ parametri

Ortoza Spinova Mum je sestavljena

iz mrezastega materiala (F) z
zapenjaloma trebusnega predela

(A), raztegljivih pasov (B) in hrbtnimi
korzetnimi palicami (E). Elasti¢ni pas
za podporo trebuha (C) in neelasticni
pas na kolkom (D) prilagajate z
raztegljivimi pasovi. Osrednji del pasu
(G) je namescen tako, da zagotavlja
pravilno delovanje trakov. Na notranji
strani so namesceni trakovi iz velurja
(1), tako da se blazinice (J) lahko nanje
pritrdijo z jezkom

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no
individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v
kateri je bil izdelek kupljen. V primeru
uveljavljanja garancije se najprej
obrnite neposredno na osebo, pri
kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate
pred prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. NeupoStevanje navodil za
ravnanje z izdelkom in za njegovo nego
lahko neugodno vpliva na garancijo ali
ta preneha veljati. Garancija preneha
veljati, kadar:

« izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

« Neupostevanje navodil strokovno
usposoblienega osebja’

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskus$ajte si sami postaviti
diagnoze ali se sami zdraviti, razen ce
spadate med strokovno usposobljeno
osebje’. Pred prvo uporabo

nasega medicinskega pripomocka

se posvetujte z zdravnikom ali
strokovno usposobljeno osebo?,

saj lahko ta oceni ucinek nasega
izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. Upostevajte nasvet
strokovno usposobljenega osebjaz in
vsa navodila v tem dokumentu / ali
njegovi - tudi nepopolni - spletni
razlicici (vkljucno z besedili, slikami,
grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno
usposobljenim oseb]em2 $e vedno

v dvomih, se obrnite na svojega
zdravnika, distributerja ali neposredno
na nas

Obveznost obveséanja
Zaradi regionalnih zakonskih pred-
pisov ste dolzni vsak resen incident

pri uporabi tega medicinskega pripo-
mocka nemudoma javiti proizvajalcu
in pristojnemu organu. Nase podatke
za stik najdete na zadnji strani te
brosure

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR),
Polioximetilen (POM), Poliester (PES),
Elastan (EL), trak iz proznega

jekla, Polietilen (PE), Termoplastiéni
elastomer (TPE), Polipropilen (PP),
Bombaz (CO)

- Medical Device

(Medicinski pripomocek)
[ooi] - Oznaka podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

* Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne skode (poskodb na izdelku).

" Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, naravnanje ali korekcijo udov ali trupa

2 Strokovno usposobljeno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih predpisih in drugih priporogilih pooblaséena za prilagajanje
in usposabljanje za uporabo ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec mo¢no priporo¢amo, da ima taksna oseba ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali primerljivo
pridobljeno strokovno znanje ter ortopedsko tehni¢no infrastrukturo.
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Stimata pacienta, stimate pacient,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunétati eficienta medical a produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea
mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari,

adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Spinova Mum este un produs medical. Este o orteza' pentru pro-
tejarea zonei lombare a coloanei si pentru stabilizarea articulatiei
sacroiliace in timpul sarcinii si dupa sarcina (regresie).

Indicatii

Indicatii pentru zona lombara a coloanei vertebrale:

« Durere si instabilitate a zonei pelvine / coloanei lombare

« Lombalgie

« Sindrom radicular sau pseudo-radicular lombar

» Lombosciatica acuta sau cronica

« Deformare lombara de grad mediu (de exemplu hiperlordoza)

« Prolaps

Alte indicatii:

« Instabilitate la nivelul simfizei pubiene

» Symphysis diastasis

« Dureri ale articulatiei sacroiliace

« Afectiuni ale articulatiei sacroiliace
(sindrom de articulatie sacroiliaca, osteoartrita articulatiei sacroi-
liace, instabilitatea articulatiei sacroiliace)

« Disfunctia articulatiei sacroiliace (acut si profilactic)

Riscuri in utilizare

Atentie*

Va rugam sa respectati indicatiile din aceste instructiuni de

folosire, precum si indicatiile? personalului de specialitate.

« Daca va confruntati cu un travaliu prematur, utilizati produsul
oricum, dar fara pelote.

« Utilizarea ortezei pe perioada sarcinii trebuie stabilita

corespunzator de un medic. Daca vi se pare ca purtarea ortezei

este incomoda in timpul sarcinii, scoateti imediat orteza si
adresati-va medicului dumneavoastra. Acesta va decide

asupra tipului si modului de utilizare ulterioara a produsului

dumneavoastra.

Setarile de marime si tehnica de aplicare trebuie exersate

impreuna cu personalul de specialitate? si verificate periodic.

« Orteza dumneavoastra spinala Spinova poate fi utilizata numai in
conformitate cu informatiile din aceste instructiuni de folosire si
cu domeniile de aplicare enumerate (destinatia de utilizare / ocul
de utilizare).

« Pentru a asigura potrivirea si functionarea optime ale orteze'
instruirea in utilizarea produsului trebuie sa fie efectuata de
personalul de specialitate’. Nu ne asumam raspunderea in cazul
in care produsul este utilizat in mod necorespunzator sau in alte
scopuri.

« Daca starea de disconfort se intensifica sau daca observati
modificari neobisnuite, va rugam sa intrerupeti utilizarea
produsului si sa solicitati imediat asistenta medicala. Tndepértati
suportul in timpul perioadelor mai lungi de odihna.

« In cazul in care centurile apasa in timp ce sunteti asezat, slabiti
tensiunea pentru a evita punctele de presiune si strangeti orteza
imediat ce parasiti pozitia asezata.

« In cazul utilizarii impreuna cu alte produse, consultati mai intai
personalul de specialitate? sau medicul dumneavoastra.

« Nu efectuati modificari neautorizate ale produsului, deoarece in

caz contrar s-ar putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va dauneze

sanatatii. Garantia si raspunderea sunt excluse in aceste cazuri.

Evitati contactul cu agenti care contin grasimi sau acizi, unguente

sau lotiuni.

« Dacad sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare aplicate
din exterior pe corp pot produce o presiune locala excesiva sau,
n cazuri rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.
Evitati aplicarea prea stransa a benzii sub abdomen. Daca simtiti
o presiune intolerabild, va rugam sa consultati medicul care v-a
prescris produsul. Daca presiunea vi se pare totusi inconfortabila,
va rugam consultati medicul sau personalul de specialitate?.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a

unor probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati
neaparat sfatul personalului medical si respectati-l. Pot exista
restrictii legate de indicatii, despre care medicul sau personalul
de specialitate? va oferi informatii. In special conducerea
autovehiculelor, a altor mijloace de transport sau a utilajelor
poate fi posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va sfatuim sa
renuntati pentru moment la activitatile mentionate anterior.

« Daca orteza este purtata dupa o operatie (de exemplu, operatie
cezariana), plaga trebuie sa fie verificata periodic de catre un
medic.

Utilizarea in timpul sarcinii

Utilizarea ortezei' pe perioada sarcinii trebuie stabilita
corespunzator de un medic. Daca vi se pare ca purtarea ortezei'
este incomoda in timpul sarcinii, scoateti imediat orteza si adresati-
va medicului dumneavoastra. Acesta va decide asupra tipului

si modului de utilizare ulterioara a produsului dumneavoastra.
Setarile privind marimea si tehnica de aplicare trebuie exersate
impreuna cu personalul specializat? si verificate periodic.

Contraindicatii

Spinova Mum nu trebuie folosita in cazul in care exista o hernie

inghinala sau daca exista afectiuni grave ale coloanei vertebrale

(de exemplu fracturi, tumori, spondiloza) care necesita ingrijire /

tratament ortopedic suplimentar.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea si purtarea ortezei trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

» Dermatoze / leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in
special in cazul manifestarilor de tip inflamator, dar si in situatia
existentei unor cicatrici proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

« Tulburari senzoriale si tulburari de miscare, de exemplu, in cazul
diabetului zaharat (Diabetes mellitus)

Instructiuni de utilizare

Va rugam respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta.
Eticheta cusutd cu informatii despre marime, producator,
instructiuni de intretinere si marcajul CE se afla pe partea
interioara a ortezei.

Spinova Mum poate fi purtat pe langa piele sau peste haine usoare.
Indicatie: Evitati exp ea produsului la cildura directa (de ex.
surse de calduri, razele soarelui, pastrarea in autovehicule)!

Nu pot fi excluse deteriorari ale materialului. Deteriorarea
materialului poate cauza scaderea eficientei ortezei.

Aplicarea

@ Introduceti mana dreapta in bucla dispozitivului de fixare a

taliei din partea dreapta (A), asigurandu-va ca eticheta cusuta (H)
se afla pe marginea superioara. Asezati orteza in jurul spatelui si
introduceti mana stanga in bucla dispozitivului de fixare a taliei din
partea stanga. @ intindeti materialul Spinova Mum pe ambele parti
si (2] pozitionati orteza in centrul spatelui inferior.

Acum puneti mana stanga sub abdomen si sprijiniti-o usor
insus. @ Apoi puneti mana dreapta sub abdomen si prindeti
inchizatoarea dreapta pe cea stanga, in timp ce scoateti mana
stanga din bucla. in primele luni de sarcing, inchiderea abdominala
se strange foarte mult, mai tarziu in timpul sarcinii se strange din
ce in ce mai mult si mai departe.

Atunci cand dispozitivul de fixare a taliei este inchis, (5] prindeti
chingile pentru presiune din dreapta si din stanga (B).

O Ridicarea peretelui abdominal al benzii elastice (C) poate fi
reglata individual prin tragerea laterala a chingilor pentru presiune.
(7) Compresia soldului benzii neelastice (C) poate fi reglata
individual prin tragerea laterala a chingilor pentru presiune.

Va rugam sa retineti ca functia de ridicare a peretelui abdominal
este intotdeauna setata mai intai si apoi compresia soldului. Forta
de tractiune asupra chingii pentru presiune trebuie mentinuta pana

cand aceasta este fixata pe centura de talie. Daca forta de tractiune
variaza intre timp, aplicarea fortei se poate modifica.

O + @ Imediat ce a fost setata aplicarea fortei, chingile pentru
presiune sunt atasate la inchiderea abdominald sub tensiune.

In timp ce purtati Spinova Mum, chingile pentru presiune pot fi
detasate in orice moment si setarea fortei poate fi modificata. Acest
lucru poate fi necesar atunci cand se trece de la pozitia asezat la
pozitia in picioare sau invers.

Insertii

Insertiile constau din 2 componente individuale.

Insertiile din 2 piese (J) sunt fixate in Spinova Mum pe partea
dorsala pentru o stabilizare si un masaj sporit al spatelui. Acestea
sustin efectul de stabilizare al ortezei si efectul de relaxare in zona
spatelui si a bazinului prin intermediul unor bulbi de masaj.
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Scoaterea

Detasati chingile pentru presiune (B) de dispozitivul de fixare
abdominala (A) si fixati-le pe partea laterala a hamului. Apoi,
prindeti buclele dispozitivelor de fixare abdominala (A), trageti de
ele si indepartati orteza. Asigurati-va ca fixati la loc dispozitivul
de fixare abdominal (A) dupa ce il indepartati pentru a evita
deteriorarea materialului.

Indica
Va rugam respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta.
Curatati orteza la intervale regulate. Puteti curata Spinova Mum
manual, folosind un detergent delicat la 30 °C. Va rugam sa
inchideti in prealabil toate elementele de fixare Velcro pentru a
preveni deteriorarea materialului si s& indepartati pelotele pentru
articulatia sacroiliaca cu puncte Velcro. Ulterior lasati orteza sa se

Pelotele sunt atasate de velur (I, a se vedea mai sus) pe partea
interioara a ortezei. De reguld, marginea inferioara a insertiilor
este la acelasi nivel cu marginea inferioara a ortezei. Sagetile sunt
indreptate in sus pe partea din spate a pelotelor pentru a facilita
orientarea corecta. Insertiile pot fi pozitionate individual de catre

personalul de specialitate?.

Pelotele pot fi fixate si decuplate in functie de cum va simtiti si de

indicatii.

usuce la aer.

Insertiile pot fi curatate manual, folosind un detergent delicat la
30 °C. Punctele Velcro trebuie indepartate inainte de curatare si nu
trebuie spalate. Lasati pelotele sa se usuce la aer.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor. Vezi destinatia
de utilizare.

Instructiuni de intretinere

in conditii de utilizare si ingrijire
corespunzatoare, produsul nu necesita
niciun fel de intretinere.

Componente

A - Sistem de inchidere abdominal
cu bucle pentru maini

- Chinga pentru presiune cu velcro

~ Centuré elastica de ridicare a
peretelui abdominal

- centurd de sold neelastica

~ Bare de corset

— Material din plasa

- Ghidaj curea

- Etcichetd cusuta

— Velur pentru pozitionarea
pelotelor sau a compreselor

J - Insertii

X1

—Tommo

Instructiuni de asamblare si montare
Versiunea de baza a Spinova Mum
este livrata gata de utilizare

Barele corsetului (E) din zona spatelui
pot fi modelate individual, dacd este
necesar.

Insertiile trebuie pozitionate individual.

Date tehnice / parametri

Spinova Mum este formata dintr-un
material cu plasa (F) cu elemente de
fixare abdominala (A), chingi pentru
presiune (B) si corsete dorsale (E)
Centura elastica de ridicare a peretelui
abdominal (C) si centura de sold
neelastica (D) sunt controlate prin
intermediul chingii pentru presiune.
Se monteaza un ghidaj pentru centuri
(G)pentru a se asigura ca acestea
ruleaza corect. Benzile de velur sunt
aplicate pe partea interioara (1), astfel
ncat insertiile (J) sa poata fi fixate cu
banda velcro

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantie

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul
situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie,
va rugam sa va adresati mai intai
persoanei de la care ati achizitionat
produsul. Produsul trebuie curatat
inainte de solicitarea garantiei in cazul
n care instructiunile de manipulare
si ingrijire a produsului nu sunt
respectate, garantia poate fi afectata

sau exclusa. Garantia este exclusa

in caz de:

« utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de speclamatez

« Modificare neautorizata a produsulu

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau
la automedicatie, cu exceptia cazului
in care faceti parte din personalul

de speclalnateZ Tnainte de a utiliza
produsul nostru medical pentru
prima data, va rugam sa solicitati in
mod activ sfatul unui medic sau a
personalului de speciatitatez, deoarece
aceasta este singura modalitate de

a evalua efectul produsului nostru
asupra corpului dumneavoastra si de
a determina orice riscuri in utilizare
datorate constitutiei dumneavoastra
personale. Respectati instructiunile
primite din partea personalului

de specialitate?, precum si toate
instructiunile din acest document sau
din forma sa publicata online, integral
sau partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa

ce v-ati consultat cu personalul

de speciali(a\ez, va rugam sa luati

legatura cu medicul dumneavoastra
sau cu comerciantul de la care ati
achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale
regionale, sunteti obligat sa raportati
imediat, deopotriva producatorului

si autoritatilor competente, orice
incident serios aparut la utilizarea
acestui produs medical. Datele
noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare

va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliamida (PA), Poliuretan (PUR),
Polioximetilena (POM), Poliester (PES),
Elastan (EL), banda de otel pentru
arcuri, Polietilena (PE), Elastomer
termoplastic (TPE), Polipropilena (PP),
Bumbac (CO)
[MD] - Medical Device
(Dispozitiv medical)
[UDl — igentificator MatriceDate sub
forma de UDI

*Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale (riscul ranirii, al afectarii sanatatii si al accidentelor) si a eventualelor pagube materiale (deteriorarea produsului)

' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare
ortopedice in conformitate cu reglementarile de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte. In calitate de producator, recomandam insistent ca aceste
persoane sa aiba pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte competente comparabile, precum si sa dispuna de o infrastructura in

domeniul tehnologiei ortopedice.
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Ayarnté acbevn,

0QC EVXAPIOTOUE TTOU EMNECATE €va TPOTdV TG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepivr Baon otn BeATiwon TG IOTPIKAG AMOTEAECUATIKOTNTAS TWV TPOIOVTWV Hag, KaBwg
Sivoupe 1blaitepn Baputnta otnv Lyeia oac. AlaBAoTE OXOAAOTIKA KAl TNPE(TE TIG TAPOUTEC 0dnyieC xpriong. Eav éxete
anopieg, ameuBuVOETe GTOV 1ATPO 0AC 1} OTO EGEIIKEUPEVO KATAOTNHA TTOU 0aG EUTTNPETEL.

ZKomoUpEVN Xprion

To Spinova Mum gival éva latpikd mpoidv. Amotelel pia opbwon' yia

otaBepomoinon TG lEpoAayovVIag apBpwaong Kat avakoueion Tne

00QUIKAG Hoipag TNG OTTOVOUAIKIC OTHANG KaTd Tn SIdpKela Kal UETE TV

€yYKLHOOUVN (UETayEVWNTIKA avdppwan).

Evéei&eig

Evdeielc yia tnv 0oguikn poipa:

« [16VOG Kal a0TABEIa OTNV TIEPIOKT TNEG AEKAVNG/ OGQUIKNAG HOIPAC TNG
OTIOVOUNKNG OTAANG

« Oopualyia

- ZUvdpopo, (Peudo)ouvdpopo 0opuoiepric pllomabeiag

- Ofeia iy xpovia Ooeuoioyiaryia

« Meoaiou Babuol mapapopPuoElc 00QUIKAG Hoipag (Tm.y.
unephépdwan)

- Mpomntwon

Notmég evdeifeic:

- Xahapwon olpeuong

« Algotaon olpeuUOoNG

« Mévog oty leporaydvia dpBpwon

« MaBoeig TG lepoaydviag GpBpwong
(ouvdpopo lepohayodviag apBpwong, ooteoapBpiTida tEpohayoviwy
apBpwoewy, aotaBela lEporaydViwy apBpwoewy)

« Auohertoupyia tepohayoviwy apBpwoewv (o&gia kat MPOANTTIKA)

KivSuvot ané tn xprion

A MNpocoxn*

Tnpeite emakpiBwg Ti¢ MAnpogopieg mou Ba Bpeite oTig
TapoUCEC 08NYieg XPoNG Kat TIG 08NYieC TWV EISIKWV.

« 2€ TIEPIMTWOoN MPOWPOU TOKETOU, UIMOPEITE VA XPNOIUOTOIOETE TO
TIPOIdV, AMG XWPig TENOTEC.

H kataMnAdTnTa Kat N epappoyn NG 6pOwong katd Tn SIAPKELa Kat
LETA TNV eyKLHOOUVN TTPETTEN val opileTal and 1atpod. EGv n 6pBwon odg
mipokahei Suoopia katd Tn SIdpKela TG XEroNG, APAIPECTE AUECA
NV 6pBwaoN Kal CUUROVAEVTELTE XWPIC kKaBuoTEépnon Tov TP 6ac. O
10TPdG Ba opioel TNV MepAITéPW XPrON TOU TTPOIOVTOC.

O1 pubpioeC peyEBOUC Kal N TEXVIKT) EQAPLOYAG TIPEMEL vV
e€aokouvtal padi pe To eEEISIKEVUEVO TTPOOWTTIKG? KAl va EAEyXOVTal
TAKTIKA.

H épBwon omovOUNIKAG 0THANG Spinova MPEMel va XpNnoILOoToLETal
QTMOKAEIOTIKG OUPPWVA LIE TA OTOIXEID TwV TTAPOVTWY 08NyIV
XPrONG Kal YA TOUG VAPEPOUEVOUG TOUEIC EPapHOYNG (OKOTTOUEVN
XPrion/ onpeio epappoyra).

Mpokelpévou va Slac@aNoTel n BENTIOTN Epappoyr Kal Aeltoupyia
NG 6pbwong' anarteitat emdeén Tou MEOIOVTOG amd ekMAISEUHEVOUG
£181koUE. e TepimTwon AavBaopévng xpriong i xernong yla okomd
SlaQOPETIKO aTTd TOV TIPORAETIOEVO, AKUPWVETAL N eBVVN yia
ENATTWHATA TOU TIPOIOVTOG,

Edv ot uploTapeveg evoxAoelg emdeivwBoly i eGv TapPaATNErOETe
aMayég, SIaKOPTE TN Xeron Kat {NTAOTE GUESA 1ATPIKT CUUBOUAT.
Agaipeite Tnv 6pBwon katd T SIdPKEIa TapaTETapEVWY SIa0TNUATWY
avanauvone.

Edv oag mélouv ol mOPTEC eKTPOTTAG evw BpiokeoTe o kabloTr Béon,
XOAOPWOTE TNV £VTAoN YA TNV armo@uyr| ONHElwy Tiecnc kal cuoPiTe
v 6pBwon poNG aMAgeTe Béon.

[Mpv armd Tnv TauTtdxEovN XPron He GAa TTPoIOVTa, PWTHOTE TOUG
£181KOUE 1) TOV 1ATPO COC.

Mnv ripofaiveTe oe auBAiPETES TPOTOTIOIATELS TOL TIPOIOVTOG, KABWG
Sev Oa oag mapéxel Tnv mpoBAenouevn Bordeia ry evoéxetal va
TiPoKANBoUV BAABES LYEIQG. € QUTEG TIG TIEQITTWOELS, AKUPWVETAL N
£yYUOSOTIKY KGAUYN KAl OTToLadATIOTE £LBUVN.

« ATIOQEVYETE TNV EMAPT| TOU TIPOIOVTOG HE PEDQ TIOU TIEPIEXOUV AT Kall
0£a, Ye aNOIPEC Kal NOOLOV.

S mepimTwon uEPBONIKA OPIXTAG EPAPHOYNC, OTTolodrToTE Bordnua
TI0U TOMOOETETAl OTO OWUA EEWTEPIKE EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
TOTTIKOUG HWAWTIEG ), OE OTTAVIEG TIEPITTWOELG, OTEVWON ayYeiwv iy
VEUPWV TIOU SIEPXOVTAL MO TA CUYKEKPIUEVA OnUEia. ATTOQEVYETE

TNV LTIEPROAIKE OQIXTH EQAPUOYI TOU (LAVTA TTOU TIEPVAEL KATW amd
TNV KOIG. € TEPITTWON TIOU HN AVEKTH TTEaN, CULBOUAEVTE(TE TOV
1aTPd OV 0ag cuVTaYoyPAPNOE TO PTGV, Edv e€akolouBeite va
alobaveote GUodpPEoTN TTEDN, CUPBOUAEUTE(TE TOV IATPO OAG I TO
£EEIOIKEUEVO TIPOOWTTIKO?.
Edv emBupeite va xpnotpomoinoete To mpoiov Bauerfeind oe
TIEPIMTWON 0&EWV EVOXANOEWV / TPALHATIONWY, (NTHOTE OMWOSHMOTE
EMAYYEAUATIKT 1ATPIKY CUUBOUAR TPV artd T XPron yla pWwTn Gopd
Kal TNPeite Tig 0dnyieg. Evééxetal va mapatnpouvtal meploplopol Bacet
Twv evdeiCewy, yia Toug omoioug Ba oag evnEEPWOEL O 1ATPAG I TO
£€eIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG?. EIOIKOTEPQ, O XEIPIOHOG OXNHATWY, GAWY
HETAPOPIKWV HECWV 1} LNXavNUATwy evOéxeTal va elval Suvatog oe
TIEPIOPIOPEVO BaBUO. Y& TEPITTWON AUPIBOAILY, TTPOTEVOUHE va
anéxete Mpoowpvd amd TG TPoavagepBeioec SpacTNEIOTNTEC.
- S€ mePImwon xpriong TG 0pBwong HeTd and eméppaon
(T1.X. KaLoAPIKH ToWr}), @POVTICETE Yia TNV TAKTIKK apakohouBnon Tou
TpavHATOG ano 1aTPod.

XpRion o€ mepimTwaon eyKupoouvng

H kataMnAoTtnTa kat n epappoyr) Tng dpbwonc' katd T didpkeia Kat
HETE TNV eyKUPOOUVN TIpEMel va opiletal amod 1atpo. Edv n opbwon' odg
npokahel Suopopia kata TN SIAPKELa TNG XPHONG, APAIPECTE GUECA
Vv 6pBwon Kal CUUBOUAEVTEITE Xwpig KaBuoTépnon Tov 1aTpd 0ag.

O 1atpd¢ Ba opioel Ty Mepaltépw xprion Tou mpoiovtoc. Ot pubuioelg
HEYEBOUG Kal N TEXVIKN EQAPHOYNG TTPETTEL VAl £6A0KOUVTAL HE TOUG
€161KOUC KAl VA ENEYXOVTAL TAKTIKA.

Avtevéeieg

Mnv xpnotporoleite To Spinova Mum og mep{mtwon BouBwvoknAng

1 coPapwv maBroewv NS OOVEUNIKNG OTAANG (TT.. KATAyHaTa,

OyKol, 0TovOUAGAUON) TTOL ANAITOUV TTEPAITEPW 0POOTEBDIKT

@povtida/Bepaneio.

3TIG OKONOUBEC TIEPUTTWOELG KAWVIKWV OUMTTTWHATWY, N EPAPHOYT KAl

n XPron g 6pOwWoNG CUVICTATAL HOVO KATATIV GUVEVWONONG LIE TOV

1aTPo oag:

+ AgpUATIKEG AOBEVEIEG/ TPAUHATIOUOl GTO PEPOG TOU GWHATOG TTOU
TomoBeteital To BorBnua, 1iwg Eav mapatnEOVVTAL PAVOUEVA
PAEYHOVIG 1] OUAEC pe oidnua, epebiopoi kat aioBnua katoou

+ AloBNTNPIaKEC KAl KIVNTIKEG BIATAPAXES, TLY. OE TIEPITTWON
oakyapwdoug Slapntn (diabetes mellitus)

08nyiec epappoyng

Tnpeite TIg 08nyieg PpovTISag mou avaypaeovtal oTNV UQACUATIVR
ETIKETQ.

H u@aopdTivn ETIKETA e TANPOPOPIES Yia Ta PeyEDN, Tov
KOTaOKELAOTN, TIG 08Nyieg PpovTidag kat To orua CE Bpioketal oty
EOWTEPIKT) TTAEUPA TNG OPOWONG.

To Spinova Mum pmopei va epappoletal mvw oto Séppa ) mavw ano
eNa@pIa pouxa.

0Odnyia: To mpoidv dev mpémel va ekTiBeTal TOTE 0 Apeon mnyR
BeppotnTag (M. cuoTHpaTa Bépp 1S, NAtaKN akTivoPoAis
Aoyw amoBrkeuong o€ autokivnto)! Agv pumopouv va
amokA&loTouv ot {npiég 6To VAKO. Kati TéToto evdéxetan va éxet
SUOHEVEIC EMITTWOELC OTNV AMTOTEAEOPATIKOTNTA THG OpBwonc.

Eqappoyn
© Eioayayete To Se€i xépt 0ac 0N Bnid yia Ta XépIa Tou GeEI00
KOUUMWUATOG 0TO UPOG TNG KOINAE (A), ppovTi(ovTag WoTe n
ueaopdTivn etikéta (H) va Ppioketal oto dvw dkpo. MNepaaTe v
6pBwon yupw anod Tnv MAATN 0ag Kal EI0AyAYETE TO APIOTEPO XEPL OAg
oTn BNNG yia Ta xépla oTo apIoTEPS KOUUMWHA 0TO UPOE TNG KONAG.
TevimoTe To UAIKO Tou Spinova Mum kat oTig U0 TAEUPEG Kal
TOMOBETAOTE TNV 6PBWON OTO KEVTPO TOU KATW THAUATOG TNG TAATNG.
Tpa, TOMOBETOTE TO APIOTEPO XEPL 0ag KATW amd TV KOA 0ag
Kal 0TNPIETE TO ENAPPWG TTPOG TA EMAVW. (4] 2T OUVEXELQ, EIOAYAYETE TO
Oedi xépt 0ag KATW amod TNV KOG 0ag Kal ao@aiioTe To Se&i koupmwua
O€ TPAPNYHEVN KATAOTAON OTO apIOTEPS, EVW) TPARATE TO ApPIOTEPD XEPL
amoé T OnNd yia Ta xépta. Katd Toug mpwToug UveS TG EYKUpoolvng,

KAEIVETE QPKETA TO KOUUMWHA OTO VP0G TNG KOIALAE, EVW) UTTOPEITE VAl TO
XaAapwveTe 0Tadlakd Kata Tn SIGPKELD TNG EYKUHOOUVNG.
Me KAELOTO KOUPTWHA OTO UPOG TNG KOINIAG, é TIAOTE TOUG IHAVTEG
ENENG Oed1a kat aplotepa (B).

Mnmopeite va pubpiCeTe TNV aviPwon TNG KOIAAS TOU EAACTIKOU
avta (€), Tpawvtag Toug HAVTEG EAENG TTAEUPIKA.

Mnmopeite va puBuilete Tn ouTieon TOL 1OXIOL TOL N EAACTIKOU
(pavTa (D), TPaWwvTag TOUG ILAVTEG EAENG TTPOG TAl PITPOOTA.
A&Bete unown, Ot MPEMel va puBUICeTe mAvTa MEWTa TN A&ltoupyia
avUuPwong TNS KOINAG Kat HETA T ouprnieon Tou toxiou. H Suvaun éNEng
oToV IpdvTa EAENC TIpEmel va Slatnpeital HéXPL va oTepewBel oTov
(pavta Kode. Edv petaBAnBei ato evdidpeco n dtvaun ENENG, umopel
va aMael n Suvaun.
O +0O Mo puBUIOTEL N SUVapn, ol IPAVTEC EAENG aopahiCovTal oTo
KOUUMWHA 0TO UPOC TNG KOINAG O€ TPaPnypévn kataotaon.
Kata tn Slapkela TG epappoyng Tou Spinova Mum, propeite va AUvete
TOUC ILAVTEC EAENG Kal va aMAleTe T Suvapn avd aoa otiyur. la
TIapAdElyUa, UTOPEL va Pavel Xprotpo Katd Ty alayr| amd kablotr o
opBia B¢on 1 avtiotpopa.

MNehoTeg

OLTENOTEC amoTelovvTal amd 2 EMPEPOUC OTOIXE(D.

To Spinova Mum SlaBétel paylaieg meNdTeg leporaydviag dpBpwong
2 TunudaTwv (), yia evioxupévn otabeporoinon kat pacad tne matngc.
Suppdlouv otn otabepomolnTikry Spdon TN 6pBwong Kal, HEow Twv
KOUKISwV paodd, otn xahdpwon otnv meploxr) Tng MAATNG Kat TN
Aekévnc.

EL

Katd kavéva, 1o katw AKpo Twv MENOTWV EQAPHOLEL OTO KATW AKPO
NG 6pBWONG. 2TNV oW MAEUPE TWV TIEAOTWY UMTAPXOUV BEAN HE
(POPA TIPOG TA EMAVW, Y10 CWOTO TTPOCAVATONOHO. H e6aTopIKEUpEVN
TOTTOBETNON TWV TTENATWV IMOPEL vVa EKTEAETAL A TO EEIBIKEUEVO
TIPOCWTIKS?.

Avahoya pe Tnv aioBnon kat Tig evOeielg, ot MEAOTEC umopoly va
agpalpouVTal Kat va TomoBeTouvTal.

Agaipeon

AUOTE TOUG IHAVTEG ENENG (B) arTd TO KOUUMWHA 0TO UPOG TNG KOMAG
(A) kal a0QANOTE TOUG TAEUPIKA OTOV IHAVTA. 3TN OUVEXELD, EI0AYAYETE
Ta XépLa OTIC ONAIEG YIa Ta XEPIA TWV KOUUMWHATWY 0TO UPOG TNG
KOINAG (A), QITOpPaKPUVETE TIC LETA&U TOUG Kal apalpgaTe TV 6pOwon.
Opovrtilete va aoealileTe ava To KOLPMWUA 0TO UPOG TNG KOG (A)
HETE TNV agaipeon, WOTE va amo@euyBolv Tuxov (nNUIEG OTO UAIKO.

Ymodeigeic kaBapiopov

Tnpeite Tic 0dnyieg ppovTidag mou avaypdpovtal otV UQAcudTivn
eTikéta. KaBapilete Tnv 6pBwon avd TakTtd xpovika Slaotruarta.
E@doov anarteltay, pmopeite va kaBapiete o Spinova Mum oto xépt
HE 1TIo amoppumavTiko atoug 30°C. Mptv amd Tov KaBapIopo, KAEVETE
O TA KOUPMWHATA Velcro woTe va amo@euxBoiv Tuxov (NUIEC 0TO
UAIKO KAl AQAIPELTE TIC TIEAGTES lepoAaydviac dpBpwaong and Ta onueia
KOUMMWHATOG. AQrOTE TNV 6pBwon va OTEYVWOEL

Mmopeite va kaBapiCeTe TIG MTEAGTEG lEPOAAYOVIAS APBPWONG 0TO XEPL
e o amoppurnavtikd otoug 30 °C. Mpwv armd Tov KaBaplopo, mEENeL
va agalpouvtal Ta onpeia koupmwuatoc. Emiong, Sev emtpénetal va

OLTIENOTEC OTEPEWVOVTAL HEOW TWV ONHEIWY KOUUMMDUATOG OTNY
Behouté empdvela (I, BAéme emdvw) OTO EOWTEPIKO TURKA TNG SPOWOoNC.

TIAéVOVTaL AQIVETE TIC TIEAGTEC VA GTEYVWOOULV LIE PUOIKO TPATIO.

ZInpeio pappoyic
SOpQwva pE TIG eVOEEeIG. BAéME
OKOTTOUHEVN XPrion.

Ynodei€eig ouvtiipnong

S MePINTWOn OwWOTHAE XPAONG Kat
@povTidag, To mpoidv Sev amartel
ouwvTrpnon.

E§aptiparta

A - KoOpmwpa oTo VYOG TNG KONAG LE
OnAiéc yia Ta xépia

B - Ipdvtag éAEng pe velcro

€ - EMAOTIKOG IHAVTAG avipwong

KoINlag

— Mn €MaOTIKOG IHAVTAG (0XVOU

- PaBbol kopog
Alxtu

— O8nyog ipdvta

— Ypaopdtivn eTikéta

— Belouté em@avela yia Tomobetnon
TIENOTWV 1 KOUTIPESAG

J - Nehorteg

—TXroammog

08nyieg cuvappoléynong kat
TomoBéTnang

St Baoikr ékdoan, To Spinova Mum
mapadidetal €Tolpo yia xprion.

E@ooov amarteital, ot papdot kopok (E)
0TV TIEPLOXT) TNG TIAGTNG UMOPOUY vat
TIPOCAPHOCTOLV.

O1 MENOTEG PEMEL va TomoBeTouvTal

QvaNoya HE TIC aVAYKEG.
TeXVIKAXapaKTNPIoTIKA / TTapAapETpOL
To Spinova Mum amote)eitat and
SIXTUWTO UNIKO (F) E KOUPMWUATA OTO
UPog TNG KONAG (A), IHAvTEC ENENG (B) Kat
paylaleg paBdoug kopaé (E). Mavw and
ToV (HAvTa EAENG UMIAPXE €vag EAACTIKOG
avTag aviypwong koidg (C) kat évag
HN EAQOTIKOG IHGvTag loxvou (D). Na va
lval SuvaTtod To CWOTO TEPACHA TWV
HAVTWY, UTTAPXE! évag odnyog Ipava (G).
570 E0WTEPIKO TUAHA UTTGPXOLV BENOUTE
Awpideg (1), hote va eival Suvatr| n
OTEPEWON TWV TEAOTWV (J) péow velcro.

‘Ymodeigei yia tv
emavaypnoiponoinon

To mpoidv mpoopiletal yia Tnv
£€ATOUIKEVUEVN EQAPHOYT O £vav Kal
Hovo acBeviy.

Eyyonon

lox 00UV Ol VORIKEG SIATAEEIC TG

XWPAg otV ortoia anokTrBnke T
TIPOIOV. L€ MEPITTTWON Tou Bewpeite

OTL A TTEPIMTWON ETITEl 0Ta MAQiOIa
£yYLOBOTIKAG KAAUYNG, arreuBuvBeite
apxIka oTo onueio amd To omoio
TpopNnBeuTrikaTe To Tpoidv. KaBapilete
T0 MPOidV TPIv a6 onoladnote agiwon
oTa Maiola TG £yYUoSoTIKAG KAAUYNG.

T MePIMTWON Un THPNONG Twv 08NylHV

OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Kat T ppovTida

TOU TPOIOVTOC, EVOEXETAL VOl TIEPIOPIOTES

1) va akupwBel n eyyuoSoTIKA KAAUYN,

H eyyuoSoTikr kKaAuyn aKupwVeTal OTIq

AKONOUBEC TTEPITWOEIC:

« Xprion o1 avaloya pe Tig evOeiCelg

+ Mn THPENON TwWV 08NYIGY TwV EIBIKOY

« AUBaipETEC TPOTIOMOINOEIG TOU
TIPOIdVTOG

Anonoinan guovng

Mnv mpoPaivete oe autoSiGyvwon

1 autoBepareia, ekTog edv giote
€61kdG2 Mpv amé T xprion Tou
aTPIKOU TIPOIOVTOG YIa TIPWTN YOpd,
OUHBOUAEUTE(TE OTIWOBHTIOTE Evav
1aTPO 1 évav e181KG?, KaBhg autdc eival
O HOVOC TPOTTOG YIa va a&loNoyNOETe
v eniépacn Tou MPoIOVTOC 6To

OWHa 0ag Kal va TTPooSIop(OETe TUOV
KIvSUVOUG ard TN Xpr\on Tou HIopEi va
TIPOKUPOLV. AKONOUBE(TE TIC OUPBOUAEG
Tou 181K00?, KaBWC Kal GAEC TIC 08Nyieg
TI0U TEEPIEXOVTAL OTO TIAPAV UANABIO 1)
GTNY, aKOUN Kall amooTracuatikr, online
mapousiaon (emong: Kelpeva, EIKOVES,
YPAPIKA KATL).

Edv e€akohouBeite va £xete ap@iBohieg
LETA TNV EMKOVWVIa HE Tov €181k,

EMKOWWVAOTE HE TOV LATPO 0, TOV
EUTTOPO 1) aneuBEiag Pe EPAC.

Ynoxpéwon dnAwong

FOPPWVA PE TOUG VOIKOUG KAVOVIOHOUG
TIOU 10XUOLV KaTA TOTIOUG EI0TE
UTIOXPEWHEVOL va SNADVETE Gueca
OTI0I06TOTE GORAPO TEPIOTATIKO
QVTIHETWITIOETE KATA TN XPrion Tou
TIAPOVTOG IATPIKOV TTPOIGVTOG TOTO OTOV
KATAOKEUAOTr| 600 Kal 0TV apuodia
unnpeoia. Ma Ta oTolxela emkovwviag
NG ETAIPEIAC HAG, QVATPEETE OTO
0meBOEUANO Tou TTapPAVTOC PUNadioU.

Anépprpn

ATOPPITTETE TO MPOIOV PETA TN XPrioN
OUHPWVA HE TIG KATE TOTIOUC IGXUOUCES
odnyiec.

Z0vlson
MoAuapidio (PA), Mohuoupebavn (PUR),
MoAuo€upeBuévio (POM),
MoAuveotépag (PES), EAaotavn (EL),
XahuBag ouvdetrpa ehatnpiwv, Molu-
ailBulévio (PE),
OepUOTAACTIKO ehacTopepEC (TPE),
MoAurniportuévio (PP), BapBaki (CO)
[MD] - Medical Device
(latpikr ouokeury)
[UDl] - AvayvwpioTiks TG wrTeag
Sedopévuwy e Tn popery UDI

*YMOSeIEN KIVOUVOU yia CWHATIKES BAARES (KIVOUVOG TPAUNATIGHOU, KivOUVOG yiat TNV UYEIX Kal KivEUVOS aTUXIHATOC) f yiat UNKEG (NHIEC (CNHIES OTO TTPOTOV),

T Opbwon = opBonedikd Borbnua yia otabepomnoinon, amogdption, akivntonoinon, kaBodrynon r S1dpBwaon Tou KOPOY 1) LEAWY TOU OWHATOG

2 EiSIkoi BewpolvTal Ta GTOA TTOU CUMPWVA HE TIG IOXVOUTEG KPATIKEG I BECHIKES SIATAEEIC KABWG KAl CUUPWVA HE TIEPAITEPW TIPOSIAYPAPES Eival E60UCIOSOTNHEVA VA
Tonobetolv opBonedika BonBripata kat va UModEIkVUoLV TOV TEOTIO XProNG Toug. ()G KATAOKEUAOTHC, CUVIOTOULE QVETIQUAAKTA £va TETOIO GTOHO va éxel ekmaideuon
otV opBomedikn 1) avahoyeg SECIOTNTEC, KABWG Kal va SIABETEN TOV OXETIKO EE0TNIOHO.
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Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks.

Iga pdev todtame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel,
sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat kasutusjuhendit hoolikalt.

Kui teil on klisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimulja poole.

Otstarve

Spinova Mum on meditsiinitoode. See on ortoos' iliosakraalliigese
stabiliseerimiseks ja nimmepiirkonna koormuse vahendamiseks
raseduse ajal ja parast seda (taastumine).

Néidustused

Nimmepiirkonna naidustused:

«Valu ja ebastabiilsus vaagna- ja nimmepiirkonnas

*Nimmevalu

« Radikulaarne, pseudo-radikulaarne nimmesindroom

«+ Akuutne voi krooniline lumboishialgia

+ Keskmise raskusega lumbaalne deformatsioon (nt hiiperlordoos)
« Prolaps

Muud naidustused:
+ Simfilsi lodvenemine
+ Simfulsi eraldumine
«ISL-i valud
« |liosakraalliigese haigused
(ISL-i stindroom, ISL-i artroos, ISL-i ebastabiilsus)
«ISL-i blokeering (akuutne ja profiilaktiline)

Kasutusriskid

Ettevaatust*

Palun jargige selles kasut

spetsialisti? juhtnéére.

« Kui Teil peaksid algama tuhud enneaegselt, siis kasutage toodet
ikkagi, kuid ilma padjanditeta.

« Ortoosi pohimottelist sobivust ja kasutamist raseduse ajal ja
parast seda tuleb kooskédlastada arstiga. Kui ortoosi kandmine
osutub ebameeldivaks, eemaldage ortoos kohe ja péorduge
viivitamatult arsti poole. Tema otsustab toote edasise kasutamise
viisi tle.

« Paigaldamist ja suuruse reguleerimist tuleb harjutada ja
regulaarselt kontrollida koos spetsialistiga®.

« Spinova lllisambaortoosi tohib kanda tksnes selle
kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud kasutusvaldkondades
(otstarve, kasutuskoht).

« Et tagada ortoosi' optimaalne sobivus ja toimimine, peab toodet
tutvustama spetsialist?. Toote mitteotstarbekohasel voi valel
eesmargil kasutamisel on tootevastutus valistatud.

* Kui olemasolevad vaevused suurenevad voi kui markate enda

juures muutusi, [6petage kasutamine ja votke palun viivitamatult

Uhendust arstiga. Votke ortoos pikemateks puhkeperioodideks

ara.

Kui pandlad avaldavad istumise ajal survet, siis lddvendage

pingsust, et valtida muljumiskohti, ja pingutage ortoosi kohe

parast istumast tousmist.

Kui kasutate samal ajal monda teist toodet, konsulteerige

eelnevalt spetsialisti’ voi oma arstiga.

« Arge tehke toote juures omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt
oodatule ei pruugi need aidata voi tekitavad tervisekahjustusi.
Sellistel puhkudel muutuvad garantii ja vastutus kehtetuks.

« Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide voi ihupiimadega.

« Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid voivad

lilga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma voi

harvadel juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi narvide

kokkusurumist. Valtige kéhu alt jooksva rihma liigset pingutamist!

Kui peaksite tundma llemaarast survet, konsulteerige oma

arstiga, kes Teile selle toote valja kirjutas. Kui arvate, et surve on

siiski ebamugav, konsulteerige oma arstiga voi spetsialistiga’.

Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet akuutse

kaebuse / vigastuste tottu, siis enne esmakordset kasutamist

kisige kindlasti professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda.

Voib esineda naidustustega seotud piiranguid, mida selgitab arst

voi spetsialist’. Eelkoige voib soidukite, muude liikumisvahendite

v6i masinate juhtimine olla véimalik ainult piiratult. Kahtluse

olevaid andmeid ja

PR

korral soovitame eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu
hoiduda.

« Kui kannate ortoosi parast operatsiooni (nt keisrildige), peab arst
haava regulaarselt kontrollima.

Kasutamine raseduse ajal

Ortoosi' pohimattelist sobivust ja kasutamist raseduse ajal

ja parast seda tuleb arstiga arutada. Kui ortoosi' kandmine
osutub ebameeldivaks, eemaldage ortoos kohe ja poorduge
viivitamatult arsti poole. Tema otsustab toote edasise kasutusviisi
lle. Paigaldamist ja suuruse reguleerimist tuleb harjutada ja
regulaarselt kontrollida koos spetsialistiga®.

Vastundidustused

Kubemesonga voi tosiste selgroo haiguste korral ei tohiks

Spinova Mumi kasutada (nt murrud, kasvajad, sponduloliis), mis

vajavad edasist ortopeedilist jalgimist/ravi.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on ortoosi paigaldamine ja

kandmine naidustatud ainult parast arstiga konsulteerimist.

«Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja tlekuumenemine

« Tundlikkus- ja liikumishaired, nt suhkruhaiguse (Diabetes mellitus)
korral

Kasutusjuhised

Jargige tekstiiletiketil olevaid hooldusjuhiseid.

Tekstiiletikett teabega suuruse, tootja, hooldusjuhiste ja CE-margise
kohta on ortoosi sisekuljel.

Spinova Mumi saab kanda naha véi kerge riietuse peal.

Markus: Toodet ei tohi dak kohta (nt kiit d

juurde, paik kiirguse katte, sdiduaut )! Materjali kahjustusi
ei saa vilistada. See voib méjutada ortoosi efektiivsust.

Paigaldamine

@ Viige oma parem kisi parema kahukinnise kdeaasa sisse (A),
seejuures peab tekstiiletikett (H) jaama llemisse serva. Asetage
ortoos Umber oma selja ja viige oma vasak kasi vasakpoolse
kéhukinnise kaeaasa sisse. 0\/em'tage Spinova Mumi materjali
molemalt poolt ja (2] asetage ortoos keskelt seljale.

© Niild asetage vasak kasi kéhu alla ja toetage seda veidi
llespoole. [4) Seejarel viige oma parem kasi kohu peale ja kinnitage
parempoolne kinnitus, tommates vasakule, ja tommates samal
ajal vasaku kae kaeaasast valja. Raseduse alguses tommatakse
kohukinnis suures ulatuses kinni ja hiljem viiakse see tiha
kaugemale.

Kui kéhukinnis on suletud, @ votke paremal ja vasakul olevatest
tomberihmadest kinni (B).

0 Kohu tostmist (C) saab individuaalselt reguleerida, tommates
elastsed rihmad kiiljele.

@ Mitteelastse rihma survet puusadele (D) saab individuaalselt
reguleerida, tommates pingutusvéod ettepoole.

Koigepealt tuleb reguleerida alati kohu tostmine ja seejarel
reguleeritakse puusade survet. Seejuures tuleb sailitada
tomberihmale avaldatavat tombejoudu, kuni see on kohuvoole
kinnitatud. Kui tombejoudu vahepeal muudetakse, voib rakendatav
joud muutuda.

O + © Kui rakendatav joud on reguleeritud, kinnitatakse
tomberihmad pinge all kdhukinnise kilge.

Spinova Mumi kandmise ajal saate tomberihmad igal ajal lahti votta
ning rakendatavat joudu muuta. See voib olla vajalik, kui minna ile
istuvalt tegevuselt seisvale voi vastupidi.

Padjandid

Padjandid koosnevad kahest osast.

Selja tugevamaks stabiliseerimiseks ja massaaziks on
Spinova Mumi seljaosa kiilge kinnitatud kaheosalised
padjandid (J). Need toetavad ortoosi stabiliseerivat toimet

ja tanu massaazinuppudele on neil lo6gastav toime selja- ja

vaagnapiirkonnale.

Padjandid kinnitatakse ortoosi siseosas takjapunktide abil veluurile
(I, vt eestpoolt). Tavaliselt kattub padjandi alumine serv ortoosi
alumise servaga. Padjandite tagakdljel nditavad nooled iles, et
aidata oigetpidi paigutada. Padjandeid saab spetsialist? panna paika

individuaalselt.

Padjandeid saab eemaldada ja paigaldada vastavalt tundele ning

naidustustele.

Eemaldamine

Vabastage tomberihmad (B) kohukinnise (A) kiiljest ja kinnitage
need rihma kiljele. Seejarel votke kinni kdhukinniste kdeaasadest
(A), tommake need lahti ja votke ortoos dra. Arge unustage
kohukinnist (A) parast eemaldamist uuesti kokku panna, et valtida

materjali kahjustusi.

Puhastusjuhised

ET

Jargige tekstiiletiketil olevaid hooldusjuhiseid.

Puhastage ortoosi regulaarselt. Spinova Mumi saab puhastada
ornatoimelise pesuvahendiga kasitsi 30 °C juures. Palun sulgege
eelnevalt koik takjakinnised, et valtida materjali kahjustusi, ja
eemaldage ISL-i padjandid takjapunktidelt. Parast seda laske

ortoosil 6hu kaes kuivada.

Padjandeid voib pesta kasitsi ornatoimelise pesuvahendiga 30 °C
juures. Takjapunktid tuleb enne puhastamist dra votta, neid ei tohi
pesta. Laske padjanditel 6hu kaes kuivada.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt. Vt jaotist
Otstarve.

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja puhastamise
korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Osad

A - K3eaasadega kohukinnis
B - Takjakinnisega tomberihm
C - Elastne kohutostevod

D - Mitteelastne puusavod

E - Korsetivardad

F - Vorkmaterjal

G - Voojuhik

H - Tekstiiletikett

|

— Veluurid padjandite voi
kompresside paigutamiseks
- Padjandid

[

ia d
Spinova Mum tarnitakse
baasversioonis kasutusvalmina
Tagaosas olevaid korsetivardaid (E)
saab vajaduse korral individuaalselt
kohandada.
Padjandid tuleb paigaldada
individuaalselt.

Tehnilised andmed / parameetrid
Spinova Mum koosneb
vorkmaterjalist (F), kohukinnistest
(A), tomberihmadest (B) ja
seljaosa korsetivarrastest (E)
Tomberihma abil juhitakse elastset
kéhutdstevosd (C) ja mitteelastset
puusavodd (D). Et rihmad jookseksid
oGigesti, on paigaldatud rihmajuhik
(G). Siseosasse on paigaldatud
veluuriribad (1), et padjandeid (J)
saaks takjakinnise abil fikseerida.

Juhised korduskasutuseks
Toode on méeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted,

kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga,
pddrduge otse toote miitija poole.
Toode tuleb enne garantiile ile
andmist puhastada. Kui toote
kasitsemis- ja hooldusjuhiseid ei
jargita, voib see mojutada garantiid voi
muuta selle kehtetuks.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

. Spetsnahsﬂde2 noduandeid ei ole
jargitud

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise,
kui Te ei ole spetswatwstz Enne meie
meditsiinitoote esmast kasutamist
kisige aktiivselt néu monelt arstilt
VoI spetsialistinz, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale
ja vajaduse korral maarata Teie
tervise pohjal kasutamisest tulenevaid
riske. Jargige nende spetsialistide?
napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes
olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid,
graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetswahsudegaz konsulteerimisel
kahtlusi, votke ihendust oma arsti,
edasimiija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
odigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat

* Juhis isikukahjude (vigastuse-, tervise- ja 6nnetuseoht) ja véimaliku materiaalse kahju (toote kahjustus) riskide kohta.

kui ka vastutavat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle brosiri
tagakiljelt

Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise l6ppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliiamiid (PA), Poliiuretaan (PUR),
Poliioksiimetiileen (POM),
Poliester (PES), Elastaan (EL),
vedruterasriba, Poliietiileen (PE),
Termoplastiline elastomeer (TPE),
Poliipropiileen (PP), Puuvill (CO)

[M0] - Medical Device
(Meditsiiniseade)
- Andmemaatriksi kvalifitseerija
UDI-na

" Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses kehtivate regulatsioonide ja muude nduete jargi 6igus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja

juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul

ortopeediaalane taristu.

oleks ortopeediaalane valjaope voi vorreldavad omandatud padevused ning
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Cienijamais pacient!

Pateicamies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir

svariga. Lidzu, rapigi izlasiet un ievérojiet So lietoSanas instrukciju. SGdzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar

savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

Spinova Mum ir mediciniska ierice. Ta ir ortoze' mugurkaula

jostas dalas un krustu kaulu locitavas atslodzei un stabilizacijai

gratniecibas laika un péc tas (atjaunosana).

Indikacijas

Mugurkaula jostas dalas indikacijas:

« Sapes un nestabilitate iegurna/krustu mugurkaula dala

» Lumbago

« Radikularas, pseidoradikularas muguras sapes

« Akuts vai hronisks muguras iSiass

« Vidéji spéciga jostas dalas deformacija (piem., hiperlordoze)

« Prolapss

Citas indikacijas:

« Simfizes valigums

« Simfizes diastaze

« Sl locitavu sapes

«Krustu kaula un zarnkaula locitavas saslimsanas
(Sl locitavu sindroms, Sl locitavu osteoartrits, Sl locitavu
nestabilitate)

« Sl locitavu disfunkcionalitate (aklta un profilaktiska)

Risks izstradajuma lietoSanas laika

Uzmanibu!*

levérojiet $aja lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un

specialistu? noradijumus.

« Jajums iestajas priekslaicigas dzemdibu sapes, turpiniet izmantot
izstradajumu, tacu bez polsteriem.

» Pamata ortozes piemerotiba un izmanto$ana grutniecibas laika

un péc tas ir jasaskano ar arstu. Ja ortozes valkasanas laika ta

rada nepatikamas sajutas, uzreiz nonemiet ortozi un nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu. Arsts pienems lémumu par jisu
iegadata izstradajuma talako lietoSanas veidu.

|lzméra iestatisana un uzliksanas tehnika javingrinas kopa ar

specialistu?, un tie ir regulari japarbauda.

« Jusu Spinova ortozi drikst lietot vienigi saskana ar $is lietosanas

pamacibas noradijumiem un minétajas izmantosanas vietas

(skatiet sadalas "Mérkis"/ "lzmanto$anas vietas").

Lai nodrosinatu, ka ortoze' optimali piegul un pilda savu funkciju,

kvalificetam personalam? ir jaapmaca lietotaju par izstradajuma

lietosanu. Izstradajuma garantija nav speka, ja tas tiek izmantots
nelietpratigi vai neparedzetiem mérkiem.

« Ja stdzibas pastiprinas vai novérojat neparastas izmainas,
partrauciet izstradajuma lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu. llgaku atputas periodu laika nonemiet ortozi.

« Ja sézot spradzes rada spiedienu, tad samaziniet nospriegojumu,
lai izvairitos no nospiedumiem un savelciet ortozi, lidz ko jus vairs
neesat sédosa stavokli.

« Javienlaikus vélaties lietot citus izstradajumus, vispirms

konsultéjieties par to ar kvalificétu personalu? vai savu arstu.

Pasrocigi neveiciet izstradajumam nekadas izmainas, jo pretéja

gadijuma tas var nepalidzét ta ka paredzéts vai radit veselibas

traucéjumus. Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav spéka.

« Izvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem vai losjoniem.

« Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak
ciesi, var izraisit lokalus spiediena simptomus vai retos gadijumos
— izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos. Nodrosiniet,
lai gurnu josta ap vederu netiek uzlikta parak ciesi. Ja sajutat
nepanesamu spiedienu, konsultejieties ar savu arstu, kurs jums
nozimeja So izstradajumu. Ja joprojam jatat, ka spiediens ir
nepatikams, konsultéjieties ar savu arstu vai ar specialistu®.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akitu
sUdzibu/traumu gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes
obligati sanemiet profesionalu medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi
ierobezojumi, par kuriem jus informés arsts vai specialists’. Tas

jo 1pasi var ierobezot transportlidzeklu, parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadibu. Saubu gadijuma iesakam pagaidam izvairities
veikt iepriek$ minétas darbibas.

« Ja ortoze tiek nésata péc operacijas (pieméram, keizargrieziena),
braci regulari ir japarbauda arstam.

Lietosana gratniecibas laika

Pamata ortozes' piemérotiba un izmantosana gratniecibas laika
un péc tas ir jasaskano ar arstu. Ja ortozes' valkasanas laika ta
rada nepatikamas sajltas, uzreiz nonemiet ortozi un nekavejoties
sazinieties ar savu arstu. Arsts pienems [émumu par jisu iegadata
izstradajuma talako lietoSanas veidu. Izméra iestatisana un
uzliksanas tehnika javingrinas kopa ar kvalificetu personalu?, ka art
personalam ta regulari japarbauda.

Kontrindikacijas

Spinova Mum nedrikst izmantot, ja ir konstatéta iegurna

trGce vai nopietnas mugurkaula saslimsanas (piem., lazumi,

audzéji, spondiloze), kam nepiecie$ama talaka ortopédiska

kontrole/ arstésana.

Ja pastav talak noraditas kliniskas izpausmes, ortozes uzliksana un

nésasana ir atlauta vienigi péc konsultacijas ar arstu.

« Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas
ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas paziméem

« Jutiguma un kustibu traucéjumi, piem., cukurslimibas gadijuma
(diabetes mellitus)

LietoSanas noradijumi

Lddzu, nemiet vera noradijumus uz piesutas etiketes par pareizu
kop$anu.

lesita etikete ar informaciju par izstradajuma izméru, razotaju,
kopsanas noradijumiem un CE markéjumu atrodas ortozes
iekSpuse.

Spinova Mum var nésat tiesi uz adas vai virs plana apgérba.
Noradijums: Izstradajumu nekad nedrikst paklaut tiesai
karstuma iedarbibai (pieméram, no silditaja, saules stariem,
atstajot automasina)! Var tikt bojats materials. Tas var samazinat
ortozes efektivitati.

Uzliksana
@ levietojiet labo plaukstu labas védera aizdares lencé (A), to
darot, raugieties, lai iesGta etikete (H) atrastos uz augséjas malas.
Uzlieciet ortozi sev uz muguras un ievietojiet kreiso plaukstu
kreisas védera aizdares lencé. @ Pastiepiet Spinova Mum
materialu uz abam pusém un @ novietojiet ortozi muguras
lejasdalas centra.
© Tagad palieciet kreiso plaukstu sev zem védera un viegli
atbalstiet to, pacelot uz augsu. O Péc tam parvietojiet labo
plaukstu sev zem védera un aiztaisiet labo aizdari, uzvelkot to
uz kreisas un tai pasa laika izvelciet kreiso plaukstu no lences.
Agrinajos gratniecibas ménesos vedera aizdare tiek aizverta
sameéra ciesi, turpmakaja gratniecibas gaita — aizvien brivak.
Kad vedera aizdare ir aizverta, 9 satveriet labo un kreiso
nospriegotaju (B).

Saniski pavelkot nospriegotajus, var individuali pielagot vedera
pacelsanu ar elastigo siksnu (C).
@ Pavelkot nospriegotajus uz prieksu, var individuali pielagot
neelastigas siksnas gurnu kompresiju (D).
Lddzam nemt vera, ka vienmer vispirms tiek pielagota védera
pacel$anas funkcija un péc tam gurnu kompresijas funkcija. Sai
laika vilces speku uz nospriegotaja ir janotur lidz tam, kad tas ir
nofikséts uz védera siksnas. Ja notiek izmainas vilces speka, var
mainities ari nospriegojums.
O + © Tiklidz ir veikta nospriegojuma pielagosana, nospriegotaji
velkot tiek aizverti uz védera aizdares.

Néesajot Spinova Mum, nospriegotajus jebkura laika var atvert un
nospriegojumu var mainit. Tas var but nepieciesams situacijas, kad
seédosas aktivitates nomaina aktivitates stavot vai otradi.

Polsteri

Polsteri sastav no 2 atseviskiem elementiem.

Spinova Mum ortoze dorsali ir iestradati divdaligi polsteri (J), kas
nodrosina specigaku muguras stabilizaciju un masazu. Tie atbalsta
ortozes stabilizejoSo iedarbibu, un masazas mezglini nodrosina
atslabinosu iedarbibu muguras un gurnu rajona.

Polsteri ir nostiprinati ortozes iek$pusé uz vellra stréemelém (I,
skatit augstak) ar liplentes punktiem. Parasti polsteru apakséja
mala ir viena limeni ar ortozes apaks$éjo malu. Polsteru aizmugure
atrodas uz augsu paverstas bultinas, kas lauj noteikt pareizo
virzienu. Polsteru izvietojumu specialists? var pielagot individuali.
Atkariba no indikacijam un raditas ietekmes polsterus var iznemt
un piestiprinat atkal.

Nonemsana

Atbrivojiet nospriegotajus (B) uz védera aizdares (A) un piestipriniet
to sanos uz siksnas. Visbeidzot satveriet védera aizdares lences
(A), atvelciet tas vienu no otras un nonemiet ortozi. Gadajiet, lai péc
nonemsanas tiktu sastiprinata kopa védera aizdare (A), lai izvairitos

Tiridanas noradijumi

Lddzu, nemiet véra noradijumus uz piesutas etiketes par pareizu
kopsanu.

Tiriet ortozi regularos intervalos. NepiecieSamibas gadijuma
Spinova Mum var mazgat ar rokam 30 °C temperatlra, izmantojot
saudzéjosu mazgasanas lidzekli. Ludzu, vispirms aizveriet visus
lipslégus, lai izvairitos no materiala bojajumiem un iznemiet krustu
kaulu locitavas polsterus, kas piestiprinati ar liplentes punktiem.
Laujiet ortozei nozut dabiski.

Polsterus var mazgat ar rokam 30 °C temperatlra, izmantojot
saudzéjosu mazgasanas lidzekli. Pirms mazgasanas liplentes
punkti ir janonem, un tos nedrikst mazgat kopa ar izstradajumu.
Laujiet polsterim dabigi izzat.

no materiala bojajumiem.

Pielieto$ana

Atbilstosi indikacijam. Skatiet sadalu
Merkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots
un kopts, nav nepiecieSama ipada
apkope.

Sastavdalas

A - Védera aizdare ar lencém

— Nospriegotajs ar lipslédzéju

- Elastiga védera pacel$anas josta

- Neelastiga gurnu josta

— Korsetes stipas

- Tiklina materials

— Siksnas vadotne

- ledlta etikete

— Velura stremeles polsteru vai
kompreses pozicioné3anai

J - Polsteri

“—Iommoowm

Salik$anas un montazas norades
Standarta versija Spinova Mum tiek
piegadata gatava izmantosanai
Muguras apvidd eso$ajam korsetes
stipam (E) nepieciesamibas gadijuma
var pieskirt individualu formu.
Polsteru izvietojums ir japielago
individuali

Tehniskie dati/ parametri

Spinova Mum sastav no tiklina
materiala (F) ar védera aizdarém

(A), nospriegotajiem (B) un

dorsalam korsetes stipam (E). Pari
nospriegotajam tiek vadita elastiga
védera pacel$anas josta (C) un
neelastiga gurnu josta (D). Lai siksnas
tiktu izvietotas pareizi, ir piestiprinata
siksnas vadotne (G). Izstradajuma
iekSpuse atrodas vellra strémeles

(1), lai ar lipslédzejiem nofiksétu
polsterus (J)

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

|zstradajums ir paredzéts individualai
lieto$anai tikai vienam pacientam(-tei)

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznémumu, no kura Jus
iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot
izstradajuma lietosanas un kopsanas
norades, var tikt ietekméta vai atcelta
garantija.

Garantijas prasibas tiek atceltas
$ados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam
« Kvalificeta personétaz instrukciju
neievérosana
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstésanos, ja vien nepiederat
pie kvalificéta personéﬂa2 Pirms
pirmas masu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi meklgjiet arsta vai
kvalificeta personéla2 padomu, jo
tikai ta iespéjams noveértet masu
izstradajuma iedarbibu uz jasu
kermeni un attiecigi uzzinat ari par
riskiem izstradajuma lietosanas
laika, ko rada individualas kermena
Tpatnibas. levérojiet kvalificéta
personéta2 ieteikumus, ka ari visus
$aja brosura vai tas tiessaistes
versija - ari fragmentos - sniegtos
noradijumus (tostarp tekstus, attélus,
grafikas utt.).
Ja péc konsultésanas ar kvalificétu
personétu7 rodas $aubas, sazinieties
ar savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar
mums.

* Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas un negadijumu risku) vai materialu zaudgjumu (izstradajuma bojajumu) risku

" Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogoanai, fiksésanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam, ar
likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka
ari vietéjai kompetentajai iestadei
par visiem Sis mediciniskas ierices
lietosanas laika notikusajiem
incidentiem. Misu kontaktinformaciju
atradisiet Sis brosdras aizmuguré.
Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu,
likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Poliuretans (PUR),
Polioksimetiléns (POM),

Poliesteris (PES), Elastans (EL),
atsperu lokénu térauds,

Polietilens (PE), Termoplastiskais
elastomérs (TPE), Polipropiléns (PP),
Kokvilna (CO)

[M] - Medical Device

(Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdo3anu vai iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota
veikt ortopédisko paliglidzeklu pielagosanu un sniegt norades par to lietosanu. Ka razotajs més stingri iesakam, lai $adai personai bitu izglitiba ortopédija
vai lidzvertiga iegUta pieredze, ka ari ortopédijas infrastruktara.
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Gerb. paciente,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums ripi Jusy sveikata.

Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

Spinova Mum yra medicininis produktas. Tai yra ortezas', skirtas
apkrovai nuo juosmeninés stuburo dalies nuimti ir dubens/kryz-
mens sanariui stabilizuoti néstumo metu ir po jo (atsistatymas).

Indikacijos

Juosmenineés stuburo dalies indikacijos:

« Skausmas ir nestabilumas dubens/juosmens srityje

» Lumbalgija

+ Radikulinis, (pseudo) radikulinis lumbalinis sindromas

«Umineé arba létine streny gela

« Vidutinio laipsnio juosmeninés stuburo dalies deformacija (pvz.,
hiperlordozé)

« Prolapsas

Kitos indikacijos:

« Simfizio iSsiskyrimas

« Simfizio diastaze

«Dubens/kryzmens sanario skausmai

« Kryzmeniniy klubo sanariy ligos
(dubens/kryzmens sanario sindromas, dubens / kryzmens sanario
osteoartritas, dubens/kryzmens sgnario nestabilumas)

«Dubens/kryzmens sanario disfunkcija (Gmi ir profilakting)

Naudojimo rizika

Atsargiai*
Tiksliai laikykités Sios dojimo instrukcijos ir specialisty
nurodymy?.

« Jei jauciate prieslaikinius sgrémius, vis tiek naudokite gaminj, bet
be jdékly.

« Néstumo metu ir po jo, déel ortezo tinkamumo ir naudojimo
konkreciu atveju reikia pasitarti su gydytoju. Jei naudojant ortezg
jauciate diskomforta, nedelsdami nuimkite orteza ir kreipkités j
gydytoja. Jis nuspres, kaip toliau naudoti gaminj.

« Specialistai? turi apmokyti dydzio koregavimo ir ortezo uzsidéjimo
techniky ir reguliariai jj patikrinti.

« Spinova stuburo ortezg galima nesioti tik laikantis Sioje naudojimo

instrukcijoje pateikty nurodymuy ir tik atsizvelgiant j nurodymus

deél naudojimo srities (paskirtis / naudojimo vieta).

Siekiant uztikrinti optimalia ortezo' padétj ir veikima, su gaminiu

turi supazindinti kvalifikuoti specialistai’. Gamintojas neprisiima

atsakomybes dél netinkamo gaminio naudojimo ar naudojimo ne
pagal paskirtj.

Jei esami simptomai sustipréty arba pastebétuméte nejprasty

pakitimy, nutraukite tolesnj gaminio naudojima ir nedelsdami

kreipkités j savo gydytoja. Kai ilgai nejudate, nusiimkite orteza.

« Jei atlenkiamosios sagtelés suspaudzia sédint, sumazinkite

jtempima, kad iSvengtumeéte nuospaudy, ir vél priverzkite orteza,

kai tik atsistosite iS seédimos padéties.

Prie§ pradédami vienu metu naudoti su kitais gaminiais,

kreipkités j kvalifikuotg specialista? arba gydytoja.

« Savarankiskai nesiimkite keisti gaminio, nes jis gali prarasti
numatyta gydomaja paskirtj arba net pakenkti sveikatai. Tokiais
atvejais nesuteikiame garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

« Venkite salyCio su riebiais arba rugstiniais preparatais, tepalais

arba losjonais.

Dél visy ant kiino uzdéty pagalbiniy priemoniy, jei jos yra tvirtai

prispaustos, gali atsirasti vietinio spaudimo simptomuy, o kartais ir

susiaureéti toje vietoje esancios kraujagyslés arba nervai. Venkite
per stipriai uzverzti dirza, einantj po pilvu. Jei jauciate nemalony
suspaudima, kreipkités j produkta paskyrusj gydytoja. Jei vis

dar jauciate nemalony suspaudima, kreipkités j gydytoja arba

specialista?.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Gmaus
negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj pirma kartg
nedelsdami kreipkites profesionalios medicininés pagalbos ir
atsizvelkite j pateiktas rekomendacijas. Gali buti su indikacijomis
susijusiy apribojimy, kuriuos paaiskins gydytojas arba

specialistas?. Visy pirma, gali bati jmanoma tik ribotai vairuoti
automobilius, kitas transporto priemones ar valdyti masinas. Jei
abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo minéty veikly.

« Jei ortezas naudojamas po operacijos (pvz., cezario pjavio),
gydytojas turi reguliariai tikrinti zaizda.

Naudojimas néstumo metu

Néstumo metu ir po jo, dél ortezo' tinkamumo ir naudojimo
konkreciu atveju reikia pasitarti su gydytoju. Jei naudojant orteza'
jauciate diskomforta, nedelsdami nuimkite orteza ir kreipkités

i gydytoja. Jis nuspres, kaip toliau naudoti gaminj. Kvalifikuoti
specialistai? turi apmokyti dydzio koregavimo ir ortezo naudojimo
techniky ir reguliariai jj patikrinti.

Kontraindikacijos

Spinova Mum negalima naudoti, jei yra kirkSnies iSvarza arba

rimtos stuburo ligos (pvz., luziai, augliai, spondiliolizé), dél kuriy

reikia tolesnés ortopedinés prieziuros/ gydymo.

Jei sergate Siomis ligomis, uzdeéti ir déveéti orteza leidziama tik

pasitarus su gydytoju:

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino dalyje, ypac jei yra uzdegimo
pozymiy; taip pat turint iskelty randy su tinimo, paraudimo,
perkaitimo pozymiais

« Jutimo ir judesiy sutrikimai, pvz., sergant cukralige (Diabetes
mellitus)

Nurodymai vartotojui

Atkreipkite demesj j prisittoje etiketéje pateiktus priezitros
patarimus.

Etiketé, kurioje nurodyta informacija apie dydj, gamintoja, priezitros
patarimai ir CE Zenklinimas, yra vidinéje ortezo puséje.

Spinova Mum galima déveéti prie odos arba ant lengvy drabuziy.

Pastaba: S f j nuo ti karséio (pvz.,

nelaikykite Salia r iaus, saulés
automobilyje)! Nepaisant $io nurodymo, bus pazeista medziaga.
Dél to gali zéti ortezo i

Uzsidéjimas

@ |kiskite dedine ranka j desiniojo pilvo uzsegimo kilpa (A) ir
jsitikinkite, kad jsitta etiketé (H) yra virsutiniame kraste. Uzdékite
orteza ant nugaros ir jkiskite kaire ranka j kairiojo pilvo uzsegimo
kilpa. @ 13 abiejy pusiy istempkite Spinova Mum medziaga ir@
nustatykite orteza ties apatinés nugaros dalies viduriu.

© Dabar kairigja ranka padékite po pilvu ir Siek tiek pakelkite jj
virsy. @ Tada desine ranka pakiskite po pilvu ir jtempe prispauskite
desinjjj uzsegima ant kairiojo, tuo pat metu istraukdami kaire ranka
iS kilpos. Pirmaisiais néstumo meénesiais pilvo uzsegimas uzsisega
labai toli, véliau néstumo metu jis uzsisega vis arciau.

Kai pilvo uzsegimas uzsegtas, @ suimkite jtempimo dirzelius
desinéje ir kairéje (B).

O Traukiant jtempimo dirzelius j Sona, pilvo pakélima elastiniu
dirzu (€) galima reguliuoti individualiai.

OTraukiant jtempimo dirzelius j priekj, kluby suspaudima
neelastingu dirzu (D) galima reguliuoti individualiai.

Atkreipkite démesj, kad visuomet pirmiausia sureguliuojamas

pilvo pakélimas, o tik po to kluby suspaudimas. [tempimo dirzelio
jtempimo jéga turi bati palaikoma tol, kol jis bus pritvirtinta prie
pilvo dirzo. Jei tame tarpe keiciama tempimo jéga, gali keistis jégos
poveikis.

0O + O Kai tik sureguliuojamas jegos poveikis, jtempimo dirzeliai
jtempiant prispaudziami prie pilvo uzsegimo.

Nesiojant Spinova Mum, bet kada galima nuimti jtempimo dirZelius
ir pakeisti jegos nustatyma. To gali prireikti keiciant padétj is
sedimos j stovimg arba atvirksciai.

|déklai

|déklai susideda i$ 2 atskiry komponenty.

Siekiant padidinti nugaros stabilizavima ir masaza, 2 daliy

jdéklai (J) prie Spinova Mum yra pritvirtinti nugaros puséje. Jie
palaiko stabilizuojantj ortezo poveikj, o nugaros ir dubens srities
atpalaiduojantj poveikj uztikrina masaziniais antgaliais.

|déklai tvirtinami lipukais ant velidro (I, zr. auksciau) vidinéje ortezo
puséje. Paprastai apatinis jdékly krastas sutampa su apatiniu
ortezo krastu. Kad baty lengviau teisingai orientuotis, jdekly
nugaréléje rodyklés nukreiptos j virsy. Jdéklus gali individualiai

Valymo nurodymai

Atkreipkite demesj j prisittoje etiketéje pateiktus priezitros
patarimus. Reguliariai valykite orteza. Spinova Mum galite skalbti
rankomis 30 °C temperatiroje, naudodami $velnig skalbimo
priemone. Kad nepazeistumeéte medziagos, i$ anksto susekite visus
lipnius uzsegimus ir nuimkite dubens/kryZzmens sanario jdéklus su
lipukais. Tada leiskite ortezui iSdZiuti ore.

|déklus galima skalbti rankomis 30 °C temperaturoje, naudojant
Svelnig skalbimo priemone. Lipukus pries skalbima reikia nuimti ir
jy negalima plauti. Leiskite jdéklams iSdziati ore.

isdéstyti specialistai.

Jdéklai gali bati nuimami ir pritvirtinami priklausomai nuo pojucio

ir indikacijy.

Nusiémimas

Atleiskite jtempimo dirzelius (B) nuo pilvo uzsegimo (A) ir
pritvirtinkite juos prie dirzo Sono. Tada suimkite pilvo uzsegimy
kilpas (A), atsekite jas ir nuimkite orteza. Kad nesugadintuméete
medziagos, pasirapinkite, jog nuéme pilvo uzsegima (A) jo lipukus

vel susegtumeéte.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas. Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieziaros nurodymai
Tinkamai naudojant ir prizidrint,
gaminiui techninés priezilros beveik
nereikia.

Gaminio detalés

A - Pilvo uzsegimas su kilpomis

B - Jtempimo dirzelis su lipukais

C - Elastingas pilvo pakélimo dirzas

D - Neelastingas kluby dirzas

E - Korseto strypeliai

F - Tinkliné medziaga

G - Dirzo kreipiklis

H - Prisiata etiketé

I - Velitras, skirtas jdéklams ar
kompresams isdéstyti

J - |déklai

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Pagrindiné Spinova Mum versija
pristatoma paruosta naudoti

Jei reikia, nugaros srityje esantys
korseto strypeliai (E) gali bati
isformuojami individualiai.

|déklai turi bati isdéstyti individualiai.

Techniniai duomenys / parametrai
Spinova Mum susideda i$ tinklinés
medziagos (F) su pilvo uzsegimais
(A), jtempimo dirzeliais (B) ir
nugaroje esanciy korseto strypeliy
(E). Jtempimo dirzeliu valdomas
elastingas pilvo pakélimo dirzas

(C) ir neelastingas kluby dirzas (D)
Kad dirzai baty tinkamai nukreipti,
yra pritvirtintas dirzo kreipiklis (G).
Vidinéje puséje yra pritvirtintos velidro
juostelés (I), kad lipukais baty galima
pritvirtinti jdeklus (J).

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys
pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty

bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i kurio gaminj
isigijote. Pries pateikiant reikalavima
deél garantijos, gaminj reikia iSvalyti
Jei nebus laikomasi gaminio
naudojimo ir priezidros nurodymy,

galite pazeisti garantijos salygas

arba ji gali nebegalioti. Garantija

negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant
indikacijas;

« Kvalifikuoty specialisty? nurodymy
nesilaikymas

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nepriklausote kvalifikuotiems
speciatistamsz, neuzsiimkite savi-
diagnostika ir savigyda. Prie$ pirma
kartg naudodami masy medicininj
produkta aktyviai konsultuokités su
gydytoju arba kvalifikuotais speci-
alistais’, kadangi tai yra vienintelis
bldas jvertinti misy gaminio poveikj
jasy kdnui, nustatyti naudojimo rizikg,
atsirandancia dél individualaus kiino
sudéjimo. Laikykites kvalifikuoty
speclausluz patarimy ir Siame doku-
mente arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksle-
liy, grafikos ir t. t.)

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais
specialistais? vis dar turite abejoniy,

kreipkités j savo gydytoja, pardaveja
arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti
gamintoja ir atsakingaja institucija
apie visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su $io
medicininio produkto naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Baige naudoti gaminj, jj utilizuokite
pagal vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR),
Polioksimetilenas (POM),

Poliesteris (PES), Elastanas (EL),
spyruoklinio plieno juostos,
Polietilenas (PE), Termoplastinis
elastomeras (TPE),

Polipropilenas (PP), Medvilné (CO)

[MB] - Medical Device

(Medicininis prietaisas)
[uol] Duomeny matricos identifikato-
rius kaip UDI

* Pastaba dél pavojaus zmonéms (suzalojimo pavojus, zalos sveikatai ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir materialiniy nuostoliy (gaminio sugadinimas)

" Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2 Kvalifikuoti specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis pagalbinémis priemonémis pagal galiojanéius
valstybés ar institucijy teisés aktus ir kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo turéty ortopedinj issilavinima
arba panasiy jgyty jgudziy, taip pat ortopedijos techniniy priemoniy infrastruktara.
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YBarkaemu naumneHTu,

6narofapum Bu, ye n3bpaxte npoaykT Ha Bauerfeind.

Bceku ieH pabotim 3a nofobpsBaHe Ha MefnLMHCKaTa eGeKTUBHOCT Ha HalmTe NPOAYKTY, 3aLoTo BawweTo 3apase e
BAXHO 3a Hac. MonA NpoJeTeTe 1 CnasBaiite BHYMATENHO MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpeba.
AKO 1MaTe BbMPOCH, Ce 0BbPHETE KbM JIEKyBaLLMA BY NeKap AW KbM CrielnanuavpaHia TbProBCKY O6EKT.

MNpepHasHaueHne

Spinova Mum e MeavLMHCKO n3genvie. Tosa e opTe3sa' 3a obnekyasaHe
Ha NOACHMTE MpelUneHy v CTabunusMpaHe Ha cakpounayHaTa ctasa no
BpeMe Ha 1 Cr1efl OGPEMEHHOCT (Bb3CTaHOBABAHE).

MokasaHuna

JlymbaneH oten Ha rpbOHauHKA CTHAG - MOKa3aHUA:

« Bonky 1 HecTabuHOCT B NoAcHaTa 0bnacT/B obnacTTa Ha Tasa

« llymbaro

- PagukynapeH, nceBfopaankynapeH nymbaneH CUHApom

+ OcTpa 1nn XpoHUYHa NyMOoULIManTna

- cpefHOCTeneHHa AedopmaLimsa Ha nymbanHaTa o0bnact (Hamp.
XUNepnopao3a)

- [ponanc

[pyru nokasanus:

- Pazxnabeare Ha nybucHata crmdriza

- PynTypa Ha nybucHata cvimdusa

- bonkw B cakpownmayHata ctasa

+ 3a601ABaHUA Ha CaKPOWMAUYHUTE CTaBK
(cMHAPOM Ha cakpowMayHaTa CTaBa, apTpo3a Ha CakpowmayHaTa
CTaBa, HeCTAbUNHOCT Ha CaKPOWNMayHaTa CTasa)

- briokvpaHe Ha cakpownmayHata cTasa (0CTPO/ NPodUNaKTUYHO)

OnacHocTU Npu n3nonsBaHe

BHumanne*
CnasBaiiTe Bb3MOXHO Hall-CTPMKTHO NHCTPyKUMUTE 3a
ynotpe6a u ykasaHuATa Ha cneymnanncruTe?.
« Ako nonyunTe NpexaeBpemMeHHY KOHTPaKLWW, MOXeTe Aa 13nonssate
13fenneTo, Ho 6e3 NMOANOKKM.
ObLata NPUroAHOCT 1 ynoTpeba Ha opTe3aTa No Bpeme Ha 1 cnes
6pemeHHOCT TpAbBa Aa Ce CbracyBa C iekap. AKO MPU HOCEHETO Ha
opTe3aTa Ce NMouyyBCTBaTe HEKOMPOPTHO, He3abaBHO CBaneTe opTe3aTa
1 He3abaBHO ce KOHCYNTVpaiTe ¢ Bawua nekap. ToM e pelun Kak Aa
NPOABIKITE fla M3MON3BaTe V3AENNeTo.
HactpoiikuTe Ha pa3mepa 1 TexHVKIUTe 3a NocTaBsAHe TpAbBa Aa ce
YNpaxHABAT CbC CNeLmanv3vpaH nepcoHan’ n Aa ce nposepssar
pefoBHo.
BalwaTa opTe3a 3a nogabpkaHe Ha rpbOHauHKA CTbb Spinova
TpsbBa Aa GbAe HOCEHa CaMo B CbOTBETCTBUE C YKa3aHWATa B Te3u
VHCTPYKUMK 3a yrioTpeba 1 nocoueHnTe 0bnactvi Ha NpuioxeHme
(NpeaHa3HaueHe / MACTO Ha 13NoN3BaHe).
3a fa ce rapaHTMpa ONTUMANHOTO NpunAraHe v GyHKLMA Ha opTesaTa’,
00y4eHeTO 3a U3eNneTo TPAGBA fla Ce U3BbPLLIBA OT CNeLnanucT?.
INpu1 HeMPaBMAHO UNK HEOTIOBaPALLO Ha LiesTa NpUokKeH/e,
noeMaHeTo Ha OTFOBOPHOCT 3a NPO/YKTa € U3K/TIOUEHO.
AKO CbLUeCTBYyBaLLMTe CUMMTOMY Ce YBENMYAT UK ako 3abenexmTe
HAKaKBM NPOMEHY, MpekpaTeTe ynotpebaTa 1 Ce KOHCynTupaiite
He3abaBHo ¢ Bawwia nekap. CBanaiite opTesata npu no-gbaru
Nepuoan Ha NoynBKa.
AKO 3aKkonuankuTe By npuTrckaT KoraTo ceauTe, pasxnabeTe opTesata,
3aa VI36€FHET€ NPUTUCKAHETO B ONpefeneHn TOUKM 1 3aTterHete
opTesata, KoraTo Beye He CTe B CEAHa0 NONoXeHue.
INpu efHOBPemMeHHO Npunaraxe ¢ Apyr NPOAYKTY, MbPBO ce
KOHCyNTUpaiTe CbC CNeuymanicT? nam ¢ Bawms nekap.
He npaBeTe camu HUKaKBW NPOMEHM B U3[ENVETO, ToBa MOXe Aa
He NOMOTHe Cropef; OYaKBaHVATa UK fja HaBpeaV Ha 3paseTo Bu.
[apaHuUMATa 1 OTFOBOPHOCTTA B TE3M CllyUaw Ca U3KIOUEHN.
/136ArBaiiTe KOHTaKT C areHTU, CbAbPXKaLLM Ma3HUHN U KUCENWHN,
MEXIeMU UV TOCKOHMU.
AKO Ca NOCTaBeHV TBbp/e CTErHaTo, BCUUKM NOMOLLHN CPeACTBa,
npunaraHu BbHLWHO BbPXY TANOTO, MOraT Aa A0BEAaT 10 NIOKanHo
MOBYILaBaHe Ha KDbBHOTO HanAraHe 1 B OTAENHW CNyyan fla CTECHAT
NPUTUCHATV KPBBOHOCHM CbA0BE W HepsU. I36ArBaliTe Aa nocTasAaTe
KonaHa, MMHaBalL Nof Kopema, TBbpAe CTerHar. AKo nouyscrsate
HEMOHOCUM HaTUCK Ce KOHCY/TVpaliTe C Ballva nekap, KOMTO 81
e npeanuncan Npoaykra. AKo BCe olLe YyBCTBaTe, Ye HaTUCKBT e

HEMPUATEH, Ce KOHCYNTUPAIITE C BaLUA NIEKap U CnelmanvisvpaHiis

nepcoHan’.

AKO vcKaTe fja U3non3saTe CBOA NpogyKT oT Bauerfeind nopaam octbp

McKoMOPT/ HapaHABaHWA, CNeLHO NoTbpceTe NpodecroHaneH

MeAVLMHCKM CbBET, NPEAV Aa ro 13MoN3BaTe 3a Mbpau MbT 1

rO Cra3gaite. Bb3MOXHO € fla UMa OrpaHuyUeHs, Cabp3aHu C

MOKa3aHATa, KOUTO NeKapAT UMW CreLvani3npanma nepcoxan’

Lie 06sACHU. No-cneyranHo, ynpasneHUeTo Ha NPeBO3HN CPeACTBa,

[Py TPAHCMOPTHY CPEACTBA UMW MALUVHN MOXE 1a € Bb3MOXHO

CaMo B OrpaHuyeHa cTeneH. AKo ce CbMHABaTe, CbBeTBaMe B fa ce

8b3//bpXaTe OT FopPecromMeHaTuTe AeNHOCTU 33 MOMEHTA.

« AKo opTe3saTa ce HOCU Cefl omepauna (Hanp. Le3apoBo CeueHie),
paHata TpsbBa fja ce NpoBepsiea PefoBHO OT flekap.

Ynotpe6a no Bpeme Ha 6pemeHHOCT

O6LwaTa rogHOCT v ynotpeba Ha opTesaTa’ No Bpeme Ha v cneq
6pemeHHOCT TpAbBa Ala Ce CbracyBsa C iekap. AKO NPU HOCEHETO Ha
opTesata’ ce NoyyBCTBaTE HEKOMPOPTHO, HE3abaBHO CBaneTe opTesata
11 He3abaBHO Ce KOHCyNnTVpaiiTe ¢ Balmna nekap. Toi Lie pelun Kak Aa
NPOABIIKITE Aa U3NON3BaTe K3fenneTo. HacTpolkiTe Ha pasmepa v
TEXHVKUTE 3a NocTaBAHe TpAGBa Aa Ce yNpaHABAT CbC CreunanucT? 1
/la ce NpOBePABaT PeJOBHO.

MpoTuBonokasauma

Spinova Mom He TpsbBa fia ce 13M0M38a, ako MMa UHIBUHAIHA XEPHWA

VNV Cepro3HY rpbbHauHY 3abonAsaHmna (Hanp. dpakTypu, Tymopw,

CMOHAWIONM3a), KOUTO W3UCKBAT AOMBIHUTENHA OPTOMEANYHA MPYXa/

neyeHue.

Mpu cnepHviTe 3abonABaHyA NOCTaBAHETO 1 HOCEHETO Ha TakaBa opTesa

€ NPEeNoPBUNTENHO CaMO C1ef} KOHCYNTaLUMA C Balma nekap:

+ KoxHW 3ab0n1ABaHNA / HapaHABaHWA B 06M1acTTa Ha TANOTO, KOATO ce
NeKyBa, 0OCOOEHO NP Bb3MaUTENHY CUMNTOMU, KaKTO U Npu penedHm
6enesu ca nogysaHe, 3a4epBABaHE 1 NperpABaHe.

« CeTMBHYI HapyLEHWA W ABUTATENHN HaPYLIEeHWA Hanp. Npw 3axapeH
nunabert (Diabetes mellitus)

YKasaHuA 3a U3nonssaHe

MOHH, onpHere BHVMaHWe Ha yKasaHuATa 3a NOAAPBXKKa Ha NpoAyKTa
BbPXY MPULLNTUA ETUKET.

HpMLIJMTMﬂT eTnKeT C MH¢OpMauMﬂ 3a pa3mep, Npou3BOANTESN, yKa3aHnA
3a nopapbxka 1 CE MapKMpoBKa ce Hamvpa OT BbTpellHaTa CTpaHa Ha
opresata.

Spinova Mum moske fla ce HOCK Ha rono Vv BbpXy IeKo 061eKno.
YkasaHue: He nsnaraiite n3penveTo Ha npsAKa TonanHa

(Hanp. oTomnJieHne, CTbHYeBa CBET/INHA, CbXpaHeHue B Kona)!
Bb3MoXHO e maTepuan®sT Aa ce nospeau. ToBa moxe ga
nosnusae Ha e¢eKTVIBHOCTTa Ha opre3arTa.

MocrasaHe
@ MbxHeTe fACHaTa C1 PbKa B KalllKaTa Ha ACHaTa 3aKoMyankHa 3a
Kopema (A), yBepeTe ce, ye NpuwnTUAT eTvkeT (H) ce Hamvpa B ropHus
Kpait. [ocTaBeTe opTesarta Ha rbpba C1 1 MbXHETe NfBaTa (U PbKa B
KaulliKaTa 3a pbKaTa Npy NABaTa 3akonyanka 3a kopema. @ OnbreTe
maTepuana Ha Spinova Mum oT ABeTe CTpaHu 1 @ nocrasete opresata
B Cpe/jata Ha [onHaTa 4acT Ha rbp6a.
© Cera nocTasete nABaTa pbka Moj KOpeMa C1 1 ro NOAAbPXaiiTe Neko
Harope. @ Cnepj ToBa NocTaseTe JacHaTa Pbka Nof KOPeMa Ci 1 10KaTo
AbpraTe, 3aKonJanTe AACHaTa 3aKomn4asnka Bbpxy NABaTa 1 B CbLOTO
BpeMe V3abpraliTe NBaTa Pbka OT KauliKaTa 3a pbka. B paHHuTe
Mecey Ha BpeMeHHOCTTa 3aKomn4yaBaHeTo B 06N1acTTa Ha Kopema Tpabaa
7la € MHOIO CTErHaTo, a Mo-KbCHO Ce OTMyCKa.
KoraTo 3akomnuasaHeTo npu Kopema e 3atsopeHo, @ xsarete
OMbBaLLKTe KOMaHW OTAACHO 1 0TNABO (B).
@ Upes 13abPNBaHe Ha OMbBALLMTE KOMaHWU HACTPAHM, NOBAUTAHETO Ha
Kopema Ha enactuhmna konat (C) Moxe Aa ce perynvpa VHANBUAYanHo.
Ypes n3gbprisaHe Ha OrbBaLMTe KoMaHu Hanped, NPUCTAraHeTo Ha
XaHLa Ha enactTuyHna konaH (D) Moxe Aa Ce perynupa 1HAMBMAYanHo.
O6bpHeTe BHUMaHWe, Ue BUHAr Ce HacTpolBa MbpBO dyHKUMATA 33

nosAuraHe Ha Kopema un cnef ToBa NPUCTAraHeTO Ha XaHLua. Cunata

Ha OMbH BbPXY OMbBALLMA KONaH TPAOBA fa Ce NOAABbPXKA, JOKATO He
6bae PUKCMpaH BbPXy KonaHa 3a kopema. AKO CuraTa Ha OfbH Bapupa,
npurnaraHata Cia MOXe Aa Ce MPOMEHN.

6 + Cﬂeﬂ KaTo Ce perynmpa npunaraHeTo Ha Cina, onbBauute
KOnaHu Ce 3aKpernsart KbM 3akorn4yasikaTta 3a Kopema C n3abprisaHe.
[lokaTto HocuTe Spinova Mum, onbBalLm1Te KonaHu Morar fa 6baat
OTnyCHaTU 1 HaCTpOVIKaTa Ha Cuiata Ha OnbH a ce NPOMeHM No BCAKO
Bpeme. ToBa MOXe fa Ce HaNoXI NPV NPeMHaBaHe OT CeaHano B
MN3MpaBeHo NONOXKeHWe Unn 06paTHO.

Moanoxkn

MoanoxKMTe ce CbCTOAT OT 2 OTAENHU KOMMOHEHTa.

3a noByLeHa CTabunmnaaLma 1 Macax Ha rbpba NoAIoKKMTE OT 2

yacTv (J) Ha Spinova Mum ca 3akpeneHu oTkbM rbpba. Te noanomarat
CTabunm3vpalLna epeKkT Ha opTe3aTa v YCroKoABaLLMA edeKT B 0bnacTTa
Ha rbpba v Tasa upes MacaxvpalLv N3y TUHI.

MoanoxkuTe ce GUKCMpPaT C BENKPO TOUKM Bbpxy Benypa (I, BuxTe
no-rope) BbB BbTPeLlHaTa YacT Ha opTe3aTa. KaTo NpaBuio, AONHUAT
pBb Ha NOAIOKKNMTE Ce 3aTBapA C AONHMA pbb Ha opTe3aTa. CTpenkuTe
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CBansaHe

OtkayeTe 3aTAralimTe konaHu (B) ot 3akonuasnkata 3a kopema (A) v rv
3aKpeneTe OTCTPaHW Ha KonaHa. Cneyj ToBa XBaHETe KaulKTe 3a pblie
Ha 3akonuaskuTe 3a kopema (A), U34bpnaiiTe 1 1 CBaneTe opTesaTa.
YBepeTe ce, Ye 3aKonuaskata 3a kopema (A) e 3akonyaHa OTHOBO crief
NoCTaBAHe, 3a fja ce 13berHeTe Noepeaa Ha Mateprana.

YKa3aHuA 3a nouncrBaHe

MOﬂﬂ, o6preTe BHMMaHMe Ha yKa3aHuATa 3a NoAAPbBbXKKa Ha NpoayKTa
BbPXY NPULLNTUA ETUKET.

[MoumncTsaiiTe opTesata Ha PeAOBHU MHTepBanu. MoxeTe fa nepete
Spinova Mum Ha pbka Ha 30°C ¢ MeK nepuneH nNpenapar. 3atBopeTe
BCUYKM BEJTKPO 3aKOoMN4Yasnky NpeaBapunTenHo, 3a Aa NpeaoTepatnTe
noBpeda Ha Matepwuana 1 cBaneTe NOANOXKKNTE 3a CakpourayHa CTaBa
C BEJIKPO TOYKN. Ocragete opTe3ata Aia ce U3CyLWn Ha Bb3ayX.
[ognoxkute morat fja ce nepat Ha pbka Ha 30 °C ¢ Mek nepuneH
npenapar. Benkpo ToukuTe TpAbBa Aa ce CBanAT Npeau NouncTsaHe v He
TpAb6Ba Aa ce nepat. OcTaBeTe NOANOKKMTE Aa Ce U3CYLIAT Ha Bb3yX.

Ha rbpba Ha NOANOXKITE COYaT Harope, 3a fa YNeCHAT NpasunHaTa
opvieHTaums. [oanoxk1Te Morat Aa2 GbaaT No3ULMOHUPaH
VHAVIBUAYANHO OT CreUnanii3npanmna nepcoHan.

[oanoxKyTe moraT ja ce CBaNAT Vi NOCTABAT B 3aBVCUMOCT OT

yCelwaHeTo 1 npeanncaHnaTa.

MscTo Ha npunoxeHne
B 3aBMCMMOCT OT NoKa3aHuATa. BuxTe
NpeAHa3HaueHneTo.

YKasaHusA 3a noaApbKKa

IMpu NpaBUneH NOAXOA U TPVHKIA,
NPOAYKTBT NPAKTNYECKM HAMA HyX[ja OT
NOAAPBHXKKA.

KomnonenTu
A - 3aKonuanka 3a KOpema C KanKy 3a
pbue

B — Orbeauy KonaH ¢ BeJIKPO NeHTa

C - EnacTuueH KoniaH 3a noauraqe Ha
Kopema

— HeenactuueH konaH 3a xaHlwa

— Onopw 3a kopceT
Mpexect maTepuan

— Bopgay Ha konaHa

— MpnwuT eTukeT

— Benyp 3a no3uyroHnpare Ha
NOANOXKIN UMM KOMNPECK

J - lNoanoxku

—IoTmmQ

YkasaHue 3a crno6asaHe
OcHogHaTa BepcyA Ha Spinova Mum ce
AOCTaBA roTOBa 3a ynoTpeda,

OnopwrTe 3a kopceT (E) 8 06nacTTa Ha
rbpba Morar Aa GbaaT MHAMBKAYaNHO
opopMeEHH, aKo e HeOBXOANMO.
ﬂOﬂﬂOmKMTE TDNGBB Aa ce NO3VUMOHW-
pat nHANBIAYanHo.

K1 AaHHu /
Spinova Mum e n3paboTeH oT MpexecT
matepuan (F) CbC 3akonuarnka 3a Kopema
(A), orbBalLM Konaky (B) u onopu
3a KopceT Ha rbp6a (E). C nomouta
Ha OMbBaLLMA KOMaH Ce perynmnpat
enacTuyeH Kofaw 3a NoBMraHe Ha
kopema (C) v HeenacTuueH KonaH 3a
xaHiwa (D). 3a a ce rapaHTvpa, Ye
pemMbunTe Ce ABUXKAT NPaBUNHoO, &
nocTaeeH Bofjay 3a pembum (G). OT
BbTPelWHaTa CTPaHa 1Ma BenypeHn
nentu (1), Taka Ye noanoxkute (J) aa
Morat Aa ce GUKCMpaT C BENIKPO fIeHTa.

3a p
MpoayKTbT € NpeasuaeH 3a
VHAMBUAYanHa ynoTpeba oT eanH
NauMeHT.

FapaHyua

Mpunarar ce 3akoHoBWTE pasnopendm

Ha CTpaHaTa, B KOATO € 3akyneH
NPOAYKTBT. AKO MMa NPeanoCTaBky 3a
rapaHLVIOHEH MCK, MTbPBO Ce CBbpxeTe

C MLETO, OT KOETO CTe 3aKynun
npogyKTa. lMouncTeTe NPoayKTa Npeau
[la NOTbPCHTE rapaHLMOHHNTE C1 NpaBa.
AKO He Ca CNa3seHy yKa3aHuATa 3a pabota
W rpyXa 3a U3eNneTo, rapaHumATa Moxe
[a 6bfle orpaHuyeHa Unm U3KioyeHa.

[apaHUyATa He Baky Mput:

- Ynotpeb6a He Cnopes MHaMKauunTe

« HecnassaHe Ha WHCTPYKLMUTE Ha
cneupanucta’

- CBORBONHY M3MeHeHMA Ha NPOoaYyKTa

YKasaHuA 3a rapaHuua

He ce camoguarHocTiumpaiiTe 1 He

Ce CcamoneKyBaiiTe, OCBEH aKo He CTe
cneuvanuct?. Mpeav fa vanonseate
HalWeTo MeANUMHCKO U3AeNne 3a Nbpan
MbT, aKTUBHO NOTbpCeTe CbBETa Ha
nexap Wnu crieumanuct, Thit Kato Tosa
€ eAVHCTBEHWNAT HaUNH f1a Ce OLieHI
Bb3/1ENCTBUETO Ha HALLMA NPOAYKT
BbpXy BaweTo TAn0 11 fa ce onpenenat
EBEHTYaNnHUTe NHANBUAYANHU PUCKOBE
OT NpunoxexveTo my. Cneagaiite Cbee-
TUTe Ha CrIeLManicTa’, KakTo 1 BCUuKN
VIHCTPYKLIWWA B TO31 IOKYMEHT/ it
HEroBOTO OH/IaliH NPEACTABAHE - BKIO-
UMTENHO M3Ba/IKM - (CbLLIO: TEKCTOBE,
n306paxeHus, rpadukm 1 ap.)

AKO Cnefj KOHCyNTaLua CbC cneuma-
nucTa? MaTe CbMHEHUA yCTaHoseTe
KOHTaKT C Baluma nekap, ancTpubytop
WM AMPEKTHO C Hac.

3apgbmKeHue 3a cbobLiaBaHe Ha
VNHUMAEHTN
PervionanHmTe 3akoHoBY pasnopentn

M3nCKBaT He3abasHo Aa Cboblyasate

33 BCEK CEPUO3EH MHLIMAEHT, CBbP3aH
C 3M0N13BaHETO Ha TOBa MEAVLIMHCKO
V3enve, KakTo Ha NPOM3BOANTENA, TaKa
W Ha KOMNETEHTHWUA OpraH. Hawure
[IaHHM 33 KOHTaKT MoraT fja 6baat
HamepeHu Ha rbpba Ha Tasu Gpotuypa.

V3xBbpnsiHe 1 TpeTpaHe Ha
otnagbuu

Mo, u3xebpnete npoaykTa cied
Kpas Ha yroTpebara 8 CbOTBETCTBIE C
MeCTHUTe pasnopendm

CbcTas Ha maTepuana

Monuamua (PA), MonuypeTan (PUR),

MonuokcumeTuneH (POM),

Monuectep (PES), EnactaH (EL),

MPYXM1HHa CTOMaHeHa f1eHTa,

Monuetunen (PE), Tepmonnactuyen

enactomep (TPE), Monvnponune (PP),

Mamyx (CO)

— Medical Device (MeanunHcko
vsgenvie)

- VaeHtndukarop Ha DataMatrix
kato UDI

*YKkasaHue 3a OMacHOCT OT TeNeCHN HapaHABaHWA (PUCK OT HapaHABaHe, 3710MONyKa, 3APaBOC/IOBEH PUCK) 11 @BEHTYaNHI MaTepUanty WeTy (eTn Ha U3fenveTo).

! OpTesa = opToneAnyHO CPEACTBO 3a CTabunusnpaHe, obnexkyasaHe, 0Ge3BMBaHe, HaCoUBaHe NV KOPEKLMA Ha KpalHULMTe Uni Topca

2 CneyymanmcT e BCAKO NULIE, KOETO € YIbIHOMOLLIEHO /13 afianTVpa 1 aBa yKa3aHWA 3a 113M0/13BaHETO Ha OPTONeANyHM NOMOLLHM CPEACTBA B CHOTBETCTBMIE C NPUNOKIMUTE
HALVOHANHM MW UHCTUTYLMOHANHM pa3nopeatv v ApYri U3nCckBaHWA. KaTo NpovsBoanTeNn CUiHO Npenopbysame ToBa LE a MMa TeXHUYeCKo 0bpa3oBaHiie no
OPTONEAMA WA fia € NPUACOUNO eKBUBANEHTHI KOMMETEHLM, KAKTO 1 fla Pa3nonara C OPTONeANyHa TexHUUecka HGPacTpyKTypa

2024-10



