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INSTRUKCJA UZYWANIA - Koszulka Prostujgca eplecy.pl [:[i]

WAZNE: Koszulka Prostujgca jest wyrobem medycznym. Przed pierwszym uzyciem
prosimy o doktadne zapoznanie sig z treSciq niniejszej instrukcji. Zachowaj jq na przysztos¢ w celu
ponownego uzycia.

1. Identyfikacja wyrobu i producenta
» Nazwa wyrobu: Koszulka Prostujgca
] Producent: eplecy sp.z 0.0. ul. Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polska,
E-mail: contact@eplecy.pl Strona internetowa: eplecy.pl

+ Wyrdb nie jest sterylny.
+ Wyrdb wielokrotnego uzytku. Przeznaczony dla jednego pacjenta.
+ Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) znajduje sie na opakowaniu.

2. Przewidziane zastosowanie i opis wyrobu

Koszulka Prostujgca to korektor postawy w formie odziezy, ktéry przeciwdziata garbieniu
sie. Wspiera wyprostowangq postawe. Odcigga ramiona, otwiera klatke piersiowqiodcigza
kregostup. Pomaga redukowa¢ bél plecoéw i szyi spowodowany garbieniem. Nie uciska
jak odziez kompresyjna, lecz wspomaga aktywacje Twoich miesni.

Przewidziane zastosowanie:

Wyréb medyczny przeznaczony do korekcji postawy ciata poprzez wspieranie przywrocenia
fizjologicznego ustawienia kregostupa w ptaszczyznie strzatkowej oraz dotagodzenia bdlu
plecéwiszyizwigzanegoz nieprawidiowq postawg (np. podczas diugotrwatego siedzenia).

Sposoéb dziatania:

Konstrukcja wyrobu stawia opér podczas przyjmowania nieprawidtowej postawy (garbienia
sig). Ma to na celu przypominanie uzytkownikowi o koniecznosci skorygowania sylwetki
poprzez aktywacje odpowiednich grup miesniowych. Gdy postawa jest prawidtowa,
dziatanie wyrobu jest neutralne.
Wskazania:
Wyréb jest wskazany w przypadkach wymagajgcych korekeji postawy, takich jak:
« Funkcjonalne wady postawy (np. plecy okragte, pogtebiona kifoza piersiowa o
charakterze funkcjonalnym, protrakcja barkéw).
+ Bol plecow (w odcinku piersiowym iflub szyjnym) spowodowany nieprawidtowg
postawgq.
« Ostabienie i/lub dysbalans miesniowy w obrebie plecow i barkéw zwigzany z wadg
postawy.
Grupa docelowa pacjentéw i uzytkownicy:
Wyréb przeznaczony jest dla os6b dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 7 roku zycia.
Korzysci kliniczne:

Stosowanie wyrobu zgodnie zjego przeznaczeniemiinstrukcjg przyczynia sie do zwigkszenia
éwiadomosci prawidtowej postawy (reedukacii) oraz do zmniejszenia dyskomfortu i
dolegliwosci bélowych zwiqzanych z dtugotrwatym utrzymywaniem nieprawidtowej
pozycji.

Wyréb jest przeznaczony do samodzielnego stosowania i nie wymaga <
tqczenia z innymi wyrobami lub akcesoriami. Wyréb nie jest przeznaczony W

do celéw innych niz wskazane. epkeuy.pl



3. Przeciwwskazania
Nie stosuj wyrobu bez konsultaciji z lekarzem lub fizjoterapeutg w przypadku:

« Powaznych lub utrwalonych wad postawy (takich jak np. zaawansowana skolioza
strukturalna) lub schorzen kregostupa.

Swiezych urazéw, stanéw zapalnych lub pooperacyjnych w obrebie ramion, karku
lub tutowia.

Chordb skéry, otwartych ran lub uszkodzeh naskérka w miejscu kontaktu wyrobu z
ciatem.

Zaburzeh krgzenia, czucia lub oddechu.
Znanej alergii na ktérykolwiek z materiatéw wyrobu.
Ostrych stanéw bélowych kregostupa lub stanéw o nieznanej etiologii.
4. Bezpieczenistwo uzytkowania
OSTRZEZENIE!
 Wyrébto narzedzie wspomagaijqce i nie zastepuje aktywnoscifizycznej anirehabilitaci.

« Nie uzywaj wyrobu podczas snu.

« Stosowanie u dzieciwytgcznie pod nadzorem osoby dorostej. Nie zaleca sig stosowania
u dzieci ponizej 7 roku zycia bez konsultaciji z lekarzem lub fizjoterapeutq.

+ Uzywaj wyrobu tylko zgodnie z przeznaczeniem.
+ Stosowanie wyrobu moze powodowaé zmeczenie migsni posturalnych, co jest
naturalnym objawem ich aktywacji.
SRODKI OSTROZNOSCI

+ Dobierz wiasciwy rozmiar. Niewtasciwy rozmiar moze powodowa¢ dyskomfort,
otarcia lub nieskuteczne dziatanie. W szczegdlnosci w modelu damskim, zbyt maty
rozmiar moze powodowag¢ niepozgdany ucisk na biust.

» Konsultacja: W razie wgtpliwosci co do stosowania wyrobu lub stanu zdrowia,
skonsultuj sie z lekarzem lub fizjoterapeutq.

Przerwij stosowanie i skonsultuj sig ze specjalistq, jesli:
« Podczas stosowania wyrobu wystgpi bdl, dretwienie, mrowienie, wysypka lub inne
niepokojgce objawy.
« Dolegliwosci, z powodu ktérych stosowany jest wyréb, nasilajq sie lub nie ustepujq.

Ryzyko rezydualne

Producent wdrozyt system zarzqdzania ryzykiem zgodny z wymogami Rozporzqdzenia
(UE) 2017/745 (MDR), aby zidentyfikowaé i zminimalizowaé wszelkie potencjalne zagrozenia.
Przy stosowaniu wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem i instrukcjq, ryzyko rezydualne
jest oceniane jako akceptowalne. Moze ono obejmowac:

« Przejsciowy dyskomfort skérny, otarcia lub podraznienia w przypadku niewtasciwego
dopasowania rozmiaru.

’\“_’L’ . B . Z T Z .
eplecy.pl Reakcje alergiczng u oséb z nadwrazliwosciq na materiaty wyrobu.



5. Instrukcja zaktadania i dopasowania

1. Dobierzrozmiar zgodnie z tabelq rozmiaréw producenta. Prawidtowo dobrany wyréb
powinien by¢ dopasowany do ciata, ale nie moze powodowaé nadmiernego ucisku
ani krepowaé ruchéw.

2. Zatéz jok standardowy t-shirt. Najtatwiej zaczq€ od wsadzenia rgk w rekawy.

a. Model meskii dziecigcy: Zwro¢ uwage, aby ramiona przeszty przez wewnetrzne,
elastyczne pasy w rekawach.

b. Model damski: Wewnetrzny, elastyczny pas powinien znalez¢ sie pod biustem.
Nadmierny, ucigzliwy ucisk na biust jest sygnatem, ze rozmiar jest nieprawidtowo
dobrany i nalezy wybrac wiekszy.

3. Wyrdb nie posiada elementéw regulacyjnych. Jego dziatanie jest uzaleznione od
prawidtowo dobranego rozmiaru.
6. Zalecany sposéb uzytkowania

Stopniowo przyzwyczaj ciato do dziatania wyrobu. Zacznijod noszenia przez 15-30 minut,
2-3razy dziennie. Czas ten mozna stopniowo wydtuzaé, obserwujgc reakcje organizmu.
Zdejmij wyrdb i zréb przerwe, gdy poczujesz zmeczenie miesni.

7. Czyszczenie i konserwacja

Aby zachowaé wiasciwoscii trwato§€ wyrobu, postepuj zgodnie z ponizszymizaleceniami:

vy X

g

Pierz recznie. Nie czy$¢ chemicznie. Pierz w max 30°C. Uzywajfagodnych
detergentéw. Nie
stosuj wybielaczy,
a odplamiaczy ani
zZmigkczaczy.

- ’ Prasuj w, niskiej temp. (max
Susz rozwieszone,z  Nie susz w suszarce "0£C omya]qc strefy

dala od Zrédet ciepfa. bebnowej. A lastyczne.
Zalecamy pranie reczne. To najlepsza metoda gwarantujgca skuteczno$¢ wyrobu.

Ocena zuzycia:

Regularnie kontroluj stan wyrobu. Zaprzestan uzytkowania i wymiefh wyréb na nowy,
gdy sq widoczne uszkodzenia mechaniczne lub widocznie utraci swojq pierwotng
elastycznos¢, co moze wptynq¢ na jego dziatanie i objawia sig znacznym zmniejszeniem
oporu podczas garbienia sie.

Przewidywany okres uzytkowania:

Przy prawidtowej pielegnacji, wyréb powinien stuzy¢ do 12 miesiecy. Okres ten jest
uzalezniony od intensywnosci uzytkowania, indywidualnych cech uzytkownika (np.
potliwoéé) oraz przestrzegania zasad pielegnacii. W przypadku bardzo intensywnego
uzytkowania, okres ten moze ulec znacznemu skroceniu. Niezaleznie od
uptywu czasu, kluczowa jest regularna ocena funkcjonalna wyrobu, opisana W/
powyzej. epxc\;y.pl



8. Warunki przechowywania

Przechowujw suchymiczystym miejscu, chron przed dziataniem promieni stonecznych
i wysokq temperaturq.

9. Utylizacja

Zuzyty wyréb zutylizuj zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
odpadéw. Wyréb nalezy traktowa¢ jako odpad zmieszany, chyba ze lokalne przepisy
stanowiq inaczej.

10. Zgtaszanie powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent zwigzany zwyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi (mdr@eplecy.pl)
oraz wtasciwemu organowi panstwa, w ktérym uzytkownik lub pacjent przebywa.

(Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzié
lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzer:. zgonu pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby, tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby, lub powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego).

Producent prowadzi staty nadzér nad bezpieczehstwem wyrobu po wprowadzeniu go
do obrotu.

11. Sktad materiatowy

Warstwa Zewnetrzna: 92% Bawetna, 8% Elastan

Strefa Wewnetrzna: 85% Poliester, 15% Elastan

Siatka Wewnetrzna: 92% Nylon, 8% Spandex

Wszystkie uzyte materiaty posiadajq certyfikat Oeko-Tex Standard 100 lub poswiadczenie
bezpieczenstwa.

P

12. Objasnienie symboli

LoT @ M

Numer LOT Data produkcji Producent Numer katalogowy
Nalezy zapozna¢ sigz ~ Wyréb medyczny  Niepowtarzalny kod Oznakowanie
instrukcjq uzywania identyfikacyjny zgodnosci z
wyrobu prawodawstwem UE
N\ .
o VAN @
C PAP
Symbol recyklingu Ostrzezenia / Symbol Triman
opakowania przeciwwskazania  (wymagany na rynku
francuskim)

i‘-b Data [ wersja instrukcji: 2025-07/1.0-PL
eplecy.pl Oryginalna, polska wersja.



@ INSTRUCTIONS FOR USE — Posture Correction T-shirteplecy.pl [:[i]

IMPORTANT: The Posture Correction T-shirt is a medical device. Please read these

instructions for use carefully before the first use. Keep them for future reference.
1. Identification of the device and manufacturer

+ Device nhame: Posture Correction T-shirt
] Manufacturer: eplecy sp. z 0.0, Owocowd 3, 43-516 Zabrzeg, Poland,

E-mail: contact@eplecy.pl, Website: eplecy.pl

» Thedevice is non-sterile.

+ Reusable device. Intended for a single patient.

+ The Unique Device Identifier(UDI) code is located on the packaging.

2.Intended purpose and description of the device

The Posture Correction T-shirtis a posture corrector in the form of clothing that counteracts
slouching. Supports an upright posture. Pulls shoulders back, opens the chest, and relieves
the spine. Helps reduce back and neck pain caused by slouching. Unlike compression
wear, it doesn't squeeze but supports the activation of your muscles.

Intended purpose:

Amedical device intended for the correction of body posture by supporting the restoration
of the physiological alignment of the spine in the sagittal plane, and for the relief of back
and neck pain associated with incorrect posture (e.g, during prolonged sitting).
Method of operation:

The design of the device provides resistance when an incorrect posture (slouching) is
adopted. This is intended to remind the user of the need to correct their posture by
activating the appropriate muscle groups. When the posture is correct, the device's action
is neutral.

Indications:

The device is indicated in cases requiring posture correction, such as:

« Functional postural defects (e.g., round back, functional thoracic hyperkyphosis,
shoulder protraction).

+ Back pain (in the thoracic and/or cervical region) caused by incorrect posture.

+ Weakness and/or muscle imbalance in the back and shoulder area associated with
postural defects.

Intended patient population and users:
The device is intended for adults, adolescents, and children over 7 years of age.
Clinical benefits:

Using the device in accordance with its intended purpose and instructions contributes
to increased awareness of correct posture (re-education) and to the reduction of
discomfort and pain associated with maintaining an incorrect position for a long time.

The device is intended for self-use and does not require combination with e
other devices or accessories. The device is not intended for any purposes \W
other than those indicated. epkeuy.pl



3. Contraindications
Do not use the device without consulting a doctor or physiotherapist in case of:

« Severe or fixed postural defects (such as advanced structural scoliosis) or spinal
disorders.

+ Recent injuries, inflammation, or postoperative conditions in the shoulder, neck, or
trunk area.

« Skin diseases, open wounds, or epidermal damage at the point of contact between
the device and the bodly.

« Circulatory, sensory, or respiratory disorders.

- Known allergy to any of the device's materials.

« Acute spinal pain or conditions of unknown etiology.
4. Safety of use
WARNING!

+ The device is a supportive tool and does not replace physical activity or
rehabilitation.

+ Do not use the device while sleeping.

+ Use in children only under adult supervision. It is not recommended for use in
children under 7 years of age without consulting a doctor or physiotherapist.

+ Use the device only for its intended purpose.
« Using the device may cause fatigue in postural muscles, which is a natural sign of
their activation.
PRECAUTIONS

+ Choose the correct size. An incorrect size may cause discomfort, abrasions, or
ineffective performance. Particularly in the women's model, a size that is too smaill
may cause undesirable pressure on the bust.

+ Consultation: If in doubt about the use of the device or your health condition,
consult a doctor or physiotherapist.

Discontinue use and consult a specialist if:

+ Pain, numbness, tingling, a rash, or other concerning symptoms occur while using
the device.

« The ailments for which the device is used worsen or do not subside.

Residual risk

The manufacturer has implemented a risk management system compliant with the
requirements of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) to identify and minimise all potential
risks. When the device is used in accordance with its intended purpose and
instructions, the residual risk is assessed as acceptable. It may include:

« Temporary skin discomfort, abrasions, or irritation if the size is improperly fitted.
+ Anallergic reaction in individuals with hypersensitivity to the device's

LL :
eplecy .pl materials.



5. Instructions for putting on and fitting

1. Choose the size according to the manufacturer's size chart. A correctly selected
device should be fitted to the body but must not cause excessive pressure or restrict
movement.

2. Put it on like a standard t-shirt. The easiest way is to start by putting your arms
through the sleeves.

a. Men's and children’s model: Ensure that the arms go through the inner, elastic
straps in the sleeves.

b. Women's model: The inner, elastic band should be positioned under the bust.
Excessive, bothersome pressure on the bust is a sign that the size is incorrectly
chosen and a larger one should be selected.

3. The device has no adjustment elements. Its effectiveness depends on the correctly
chosen size.

6. Recommended method of use

Gradually accustom your body to the device's action. Start by wearing it for 15-30
minutes, 2-3 times a day. This time can be gradually extended, observing the body's
reaction. Remove the device and take a break when you feel muscle fatigue.

7. Cleaning and maintenance

To maintain the properties and durability of the device, follow the recommendations
below:

A< G ) S

Hand wash. Do not dry-clean. Wash at max 30°C. Use mild detergents.

Do not use bleach,

stain removers, or
fabric softeners.

Iron at low temp. (max
110°C), avoiding the elastic
zones.

Dry flat or hanging, Do not tumble diry.
away from héat
sources.

We recommend hand washing. This is the best method to guarantee the device's
effectiveness.

Assessment of wear and tear:

Regularly inspect the condition of the device. Discontinue use and replace the device
with a new one if there is visible mechanical damage or if it has visibly lost its original
elasticity, which may affect its performance and is manifested by asignificant reduction
in resistance when slouching.

Expected lifetime:

With proper care, the device should last for up to 12 months. This period depends on
the intensity of use, individual user characteristics (e.gA, perspirction), and adherence
to the care instructions. In the case of very intensive use, this period may =

be significantly shorter.Regardless of the time elapsed, aregular functional W)
assessment of the device, as described above, is key. eplecy .pl



8. Storage conditions
Store in a dry and clean place, protect from sunlight and high temperatures.

9. Disposal

Dispose of the used device in accordance with locally applicable waste disposal
regulations. The device should be treated as mixed waste, unless local regulations state
otherwise.

10. Reporting of serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer (mdr@eplecy.pl) and to the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

(A serious incident is an incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any
of the following: the death of a patient, user or other person, the temporary or permanent serious
deterioration of a patient's, user's or other person's state of health, a serious public health threat).

The manufacturer conducts continuous post-market surveillance to ensure the safety
of the device.

11. Material composition

Outer Layer: 92% Cotton, 8% Elastane
Inner Zone: 85% Polyester, 15% Elastane
Inner Mesh: 92% Nylon, 8% Spandex

Allmaterials used are certified with Oeko-Tex Standard 100 or have a safety attestation.

12. Explanation of symbols

LoT @ M

LOT number Date of manufacture Manufacturer Catalogue number
Consult instructions Medical Device Unique Device CE marking indicating
for use Identifier conformity with EU
legislation
N\ e
o AN @
C PAP ) - .
Packaging recycling Warnings / Triman symbol
symbol Contraindications (required on the
French market)

i‘-b | Date [ version of instructions: 2025-07/1.0-EN
€pIeCy.pl transiation from the original Polish version.



GEBRAUCHSANWEISUNG —Haltungskorrektur T-shirteplecy.pl [:[i]

WICHTIG: Das Haltungskorrektur T-shirt ist ein Medizinprodukt. Bitte lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch sorgfditig durch. Bewahren Sie sie zum spdteren
Nachschlagen auf.

1. Identifizierung des Produkts und des Herstellers
+ Produktname: Haltungskorrektur T-shirt
™ | Hersteller: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polen,
E-Mail: contact@eplecy.pl, Webseite: eplecy.pl
+ Das Produkt ist unsteril.
» Wiederverwendbares Produkt. FUr einen einzigen Patienten bestimmt.
+ Der UDI-Code befindet sich auf der Verpackung.

2. Zweckbestimmung und Produktbeschreibung

Das Haltungskorrektur T-Shirt ist ein Haltungskorrektor in Form von Kleidung, das einer
gebeugten Haltung entgegenwirkt. Unterstitzt eine aufrechte Haltung. Zieht die Schultern
zurlick, 6ffnet den Brustkorb und entlastet die Wirbelsdule. Hilft, Rticken- und Nackenschmerzen
durch Fehlhaltung zu reduzieren. Druckt nicht wie Kompressionskleidung, sondern
unterstutzt die Aktivierung Ihrer Muskeln.

Zweckbestimmung:

Medizinprodukt zur Korrektur der Kérperhaltung durch Unterstitzung der Wiederherstellung
der physiologischen Ausrichtung der WirbelsGule in der Sagittalebene sowie zur Linderung
von Ricken- und Nackenschmerzen im Zusammenhang mit Fehlhaltungen (z. B. bei
léngerem Sitzen).

Wirkungsweise:

Die Konstruktion des Produkts erzeugt einen Widerstand bei Einnahme einer fehlerhaften
Kérperhaltung (Buckeln). Dies soll den Anwender daran erinnern, seine Haltung durch
die Aktivierung der entsprechenden Muskelgruppen zu korrigieren. Bei korrekter Haltung
ist die Wirkung des Produkts neutral.
Indikationen:
Das Produkt ist in Fdllen indiziert, die eine Haltungskorrektur erfordern, wie z. B.:
+ Funktionelle Haltungsfehler (z. B. Rundriicken, funktionelle thorakale Hyperkyphose,
Schulterprotaktion).
+ Ruckenschmerzen (im Brust- und/oder Halswirbelsdulenbereich), die durch
Fehlhaltungen verursacht werden.
+ Muskelschwéiche und/oder muskulére Dysbalance im Ricken- und Schulterbereich
im Zusammenhang mit Haltungsfehlern.
Vorgesehene Patientenpopulation und Anwender:
Das Produkt ist fr Erwachsene, Jugendliche und Kinder Uber 7 Jahre bestimmt.
Klinischer Nutzen:

Die Anwendung des Produkts gem&iR seiner Zweckbestimmung und Anleitung trégt zur
Steigerung des Bewusstseins fur eine korrekte Haltung (Reedukation) sowie zur Verringerung
von Beschwerden und Schmerzen bei, die mit dem langfristigen Verharren in einer
falschen Position verbunden sind.

Das Produkt ist zur eigensténdigen Anwendung bestimmt und erfordert ©
keine Kombination mit anderen Produkten oder Zubehér. Das Produkt ist Y
fur keine anderen als die angegebenen Zwecke bestimmt. epkc\;y.pl



3. Kontraindikationen
Verwenden Sie das Produkt nicht ohne Ricksprache mit einem Arzt oder
Physiotherapeuten bei:
Schwerwiegende oder fixierte Haltungsfehler (wie z. B. fortgeschrittene strukturelle
Skoliose) oder Wirbelsdulenerkrankungen.

Karzliche Verletzungen, Entziindungen oder postoperative Zustdnde im Bereich
der Arme, des Nackens oder des Rumpfes.

Hauterkrankungen, offene Wunden oder Hautsch&den an der Kontaktstelle des
Produkts mit dem Kérper.

Kreislauf-, SensibilitGts- oder Atmungsstérungen.

Bekannte Allergie gegen eines der Materialien des Produkts.

Akute Schmerzzusténde der Wirbelsdule oder Zusténde unbekannter Atiologie.
4. sicherheitshinweise
WARNUNG!

« Das Produkt ist ein unterstutzendes Hilfsmittel und ersetzt weder kdrperliche Aktivitéit
noch Rehabilitation.

« Verwenden Sie das Produkt nicht im Schlaf.

+ Die Anwendung bei Kindern darf nur unter Aufsicht von Erwachsenen erfolgen. Die
Anwendung bei Kindern unter 7 Jahren wird ohne Ricksprache mit einem Arzt oder
Physiotherapeuten nicht empfohlen.

+ Verwenden Sie das Produkt nur gemdR seiner Zweckbestimmung.

+ Die Verwendung des Produkts kann zu einer Ermidung der Haltungsmuskulatur
fuhren, was ein naturliches Anzeichen fur deren Aktivierung ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ WadhlenSiedierichtige GroRe. Eine falsche GréRe kann zu Unbehagen, Scheuerstellen
oder unzureichender Wirkung fuhren. Insbesondere beim Damenmodell kann eine
zu kleine GroRe einen unerwinschten Druck auf die Brust austben.

+ Konsultation: Bei Zweifeln bezuglich der Anwendung des Produkts oder lhres
Gesundheitszustands konsultieren Sie einen Arzt oder Physiotherapeuten.

Stellen Sie die Anwendung ein und konsultieren Sie einen Spezialisten, wenn:

+ Wahrend der Anwendung des Produkts Schmerzen, Taubheitsgefuhle, Kribbeln,
Hautausschlag oder andere beunruhigende Symptome auftreten.

+ Die Beschwerden, aufgrund derer das Produkt verwendet wird, sich verschlimmern
oder nicht nachlassen.

Restrisiko

Der Hersteller hat ein Risikomanagementsystem gemdR den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) eingefihrt, um alle potenziellen Risiken zu identifizieren
und zu minimieren. Bei bestimmungsgemdafier Anwendung des Produkts gemal3 dieser
Anweisung wird das Restrisiko als akzeptabel bewertet. Es kann umfassen:

» VorUbergehende Hautbeschwerden, Scheuerstellen oder Reizungen bei falsch
gewdhlter GroRe.

« Eine allergische Reaktion bei Personen mit Uberempfindlichkeit gegen

W), . TN
eplecy .pl die Materialien des Produkts.



5. Anlege- und Anpassungsanleitung

1. Wdhlen Sie die Grélte gemaR der GroRentabelle des Herstellers. Ein korrekt gewdhltes
Produkt sollte am Kérper anliegen, darf aber keinen GbermdRigen Druck auslben
oder die Bewegungen einschrdnken.

2. Zieh‘en Sie es wie ein normales T-Shirt an. Am einfachsten ist es, mit den Armen in
die Armel zu schlupfen.

a. Herren-und Kindermodell;.Achten Sie darauf, dass die Arme durch die inneren,
elastischen Bander in den Armeln gefahrt werden.

b. pamenmodell: Das innere, elastische Band sollte sich unter der Brust befinden.
UbermaRiger, unangenehmer Druck auf die Brust ist ein Zeichen dafur, dass die
Groéfke falsch gewdhlt wurde und eine gréfiere gewdhlt werden sollte.

3. Das Produkt verfugt Uber keine Verstellelemente. Seine Wirkung hdngt von der korrekt
gewdhlten Grélze ab.

6. Empfohlene Anwendungsweise

Gewohnen Sie Ihren Korper schrittweise an die Wirkung des Produkts. Beginnen Sie mit
einer Tragedauer von 15-30 Minuten, 2-3 Mal t&glich. Diese Zeit kann schrittweise
verléingert werden, wobei die Reaktion des Kérpers zu beobachten ist. Nehmen Sie das
Produkt ab und machen Sie eine Pause, wenn Sie eine Muskelermudung spuren.

7.Reinigung und Pflege

Um die Eigenschaften und die Langlebigkeit des Produkts zu erhalten, befolgen Sie die
nachstehenden Empfehlungen:

NSRS < S ) S

Handwdsche. Nicht chemisch Bei max 30°C waschen.  v/erwenden Sie milde
reinigen. Waschmittel. Keine
Bleichmittel,
5 Fleckenentferner
Y - oder Weichspdiler
Hangend trocknen, Nightim AR e o (o verwenden.
fern von Waschetrockner eldistisehen Zonen
Wdrmequellen. trocknen.

qussparen.
Wirempfehlen Handwdsche. Dies ist die beste Methode, um die Wirksamkeit des Produkts
zu gewdhrleisten.

Beurteilung des VerschleiRes:

Uberpriifen Sie regelmdiRig den Zustand des Produkts. Beenden Sie die Nutzung und
ersetzen Sie das Produkt durch ein neues, wenn sichtbare mechanische Schdden
vorliegen oder es sichtlich seine urspringliche Elastizitéit verloren hat, was seine Wirkung
beeintréchtigen kann und sich durch eine deutliche Verringerung des Widerstands
beim Buckeln dulert.

Voraussichtliche Nutzungsdauer:

Bei ordnungsgemaRer Pflege sollte das Produkt bis zu 12 Monate halten. Dieser Zeitraum
héngt von der Nutzungsintensitét, den individuellen Eigenschaften des Anwenders (z.
B.SchweiRbildung) und der Einhaltung der Pflegehinweise ab. Bei sehr intensiver Nutzung
kann sich dieser Zeitraum erheblich verkirzen. Unabhéngig von der ©
vergangenen Zeit ist die oben beschriebene regelmdRige funktionale L

Uberprafung des Produkts entscheidend. eplecy.pl



8. Lagerbedingungen

An einem trockenen und sauberen Ort aufbewahren, vor Sonneneinstrahlung und
hohen Temperaturen schitzen.

9. Entsorgung

Entsorgen Sie das gebrauchte Produkt gemdR den ortlich geltenden
Abfallentsorgungsvorschriften. Das Produkt ist als Restmull zu behandeln, sofern die
Ortlichen Vorschriften nichts anderes vorsehen.

10. Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, ist dem Hersteller (mdr@eplecy.pl) und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

(Ein ,schwerwiegender Vorfall” bezeichnet jeden Vorfall, der direkt oder indiirekt eine der folgenden
Folgen hatte, hdtte haben kénnen oder haben kénnte: a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person, b) die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, c) eine schwerwiegende
Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit).

Der Hersteller fuhrt eine sténdige Uberwachung der Sicherheit des Produkts nach dem
Inverkehrbringen durch.

11. Materialzusammensetzung

AuRenschicht: 92% Baumwolle, 8% Elasthan

Innenzone: 85% Polyester, 15% Elasthan

Innennetz: 92% Nylon, 8% Spandex

Alle verwendeten Materialien sind nach Oeko-Tex Standard 100 zertifiziert oder besitzen
einen Sicherheitsnachweis.

12. Symbolerklé@rung

LoT @ M

LOT-Nummer Herstellungsdatum Hersteller Katalognummer
Gebrauchsanweisun Medizinprodukt Einmaliger CE-Kennzeichnung
g beachten Produktidentifikator  zur Konformitét mit
EU-Rechtsvorschriften
N\ e
o VAN @
C PAP ) .
Verpackungsrecycling- Warnungen / Triman-Symbol
Symbol Kontraindikationen  (erforderlich auf dem
franzésischen Markt)

} Datum / Version der Anleitung: 2025-07/1.0-DE
epiecy pl Ubersetzung der polnischen Originalfassung.



@ MODE D'EMPLOI - T-shirt Correcteur de Posture eplecy.pl [:[i]

IMPORTANT: Le T-shirt Correcteur de Posture est un dispositif médical. Avant la premiére
utilisation, veuillez lire attentivement [intégralité de ce mode d'emploi. Conservez-le pour toute
consultation ultérieure.

1. Identification du dispositif et du fabricant
» Nom du dispositif: T-shirt Correcteur de Posture
] Fabricant: eplecy sp. z 0.0, Owocowad 3, 43-516 Zabrzeg, Pologne,
E-mail: contact@eplecy.pl, Site web: eplecy.pl
+ Ledispositif n'est pas stérile.
« Dispositif réutilisable. Destiné & un seul patient.
« Lidentifiant unique du dispositif (UDI) se trouve sur lemballage.

2. Destination et description du dispositif

Le T-shirt Correcteur de Posture est un correcteur de posture sous forme de vétement
qui empéche de se voater. Favorise une posture droite. Rameéne les épaules en arriére,
ouvre la cage thoracique et soulage la colonne vertébrale. Aide & réduire les douleurs
dorsales et cervicales causées par le fait de se volter. Ne comprime pas comme un
vétement de compression, mais favorise l'activation de vos muscles.

Destination:

Dispositif médical destiné & la correction de la posture corporelle en favorisant le
rétablissement de lalignement physiologique de la colonne vertébrale dans le plan
sagittal, et au soulagement des douleurs dorsales et cervicales liées & une posture
incorrecte (par exemple, lors d'une position assise prolongée).

Mode d'action:

La conception du dispositif oppose une résistance lors de l'adoption d'une posture
incorrecte (le fait de se voter). Lobjectif est de rappeler a lutilisateur la nécessité de
corriger sasilhouette en activantles groupes musculaires appropriés. Lorsque la posture
est correcte, l'action du dispositif est neutre.

Indications:

Le dispositif est indiqué dans les cas nécessitant une correction de la posture, tels que:

« Troubles fonctionnels de la posture (par ex. dos rond, hypercyphose thoracique
fonctionnelle, protraction des épaules).

« Douleurs dorsales (au niveau thoracique et/ou cervical) causées par une posture
incorrecte.

« Faiblesse et/ou déséquilibre musculaire au niveau du dos et des épaules liés & un
trouble de la posture.

Population de patients cible et utilisateurs:

Le dispositif est destiné aux adultes, adolescents et enfants de plus de 7 ans.

Bénéfices cliniques:

Lutilisation du dispositif conformément & sa destination et & son mode d'empiloi contribue

a accroitre la conscience dune posture correcte (rééducation) et & réduire linconfort et
les douleurs liés au maintien prolongé d'une position incorrecte.

Le dispositif est destiné & un usage autonome et ne nécessite pas d'étre ©
combiné avec d'autres dispositifs ou accessoires. Le dispositif n‘est pas Y
destiné a d'autres fins que celles indiquées. eplecy.pl



3. Contre-indications
Nutilisez pas le dispositif sans l'avis d'un médecin ou d'un kinésithérapeute
encas de:

« Troubles de la posture graves ou fixés (tels que scoliose structurale avancée) ou
pathologies de la colonne vertébrale.

« Traumatismes récents, états inflammatoires ou postopératoires au niveau des
bras, de la nuque ou du tronc.

+ Maladies de la peau, plaies ouvertes ou lésions de Iépiderme au point de contact
du dispositif avec le corps.

« Troubles circulatoires, sensoriels ou respiratoires.

« Allergie connue & I'un des matériaux du dispositif.

« Etats douloureux aigus de la colonne vertébrale ou états d'étiologie inconnue.

4. sécurité d'utilisation
AVERTISSEMENT !

- Le dispositif est un outil d'assistance et ne remplace ni lactivité physique, ni la
rééducation.

- Nutilisez pas le dispositif pendant le sommeil.

« Lutilisation chezl'enfant doit se faire exclusivement sous la surveillance d'un adulte.
Lutilisation chez les enfants de moins de 7 ans n'est pas recommandée sans [avis
d'un médecin ou d'un kinésithérapeute.

« Utilisez le dispositif uniguement conformément & sa destination.

- Lutilisation du dispositif peut provoquer une fatigue des muscles posturaux, ce qui
est un symptéme naturel de leur activation.

PRECAUTIONS

+ Choisissez la bonne taille. Une taille inadaptée peut provoquer un inconfort, des
frottements ou une actioninefficace. En particulier pour le modéle femme, une taille
trop petite peut entrainer une pression non souhaitée sur la poitrine.

«+ Consultation: En cas de doute sur ['utilisation du dispositif ou sur votre état de santé,
consultez un médecin ou un kinésithérapeute.

Cessez ['utilisation et consultez un spécialiste si:

+ Des douleurs, engourdissements, fourmillements, éruptions cutanées ou autres
symptémes inquiétants apparaissent pendant l'utilisation du dispositif.

« Les troubles pour lesquels le dispositif est utilisé saggravent ou ne disparaissent
pas.

Risque résiduel

Le fabricant amis en ceuvre un systéme de gestion des risques conforme aux exigences
du Réglement (UE) 2017/745 (MDR), afin didentifier et de minimiser tous les dangers
potentiels. Lorsque le dispositif est utilisé conformément & sa destination et & sonmode
d'emploi, le risque résiduel est évalué comme acceptable. Il peut inclure:

+ Uninconfort cutané passager, des frottements ou des irritations en cas de taille mal
ajustée.

© + Uneréactionallergique chezles personnes présentant une hypersensibilité

NV P H e
eplecy.pl aux matériaux du dispositif.



5. Instructions de mise en place et d'ajustement
1. Choisissez la taille en vous référant au tableau des tailles du fabricant. Un dispositif
correctement choisi doit étre ajusté au corps, mais ne doit pas provoquer de pression
excessive ni entraver les mouvements.
2. Enfilez-le comme un t-shirt standard. Le plus simple est de commencer par passer
les bras dans les manches.

a. Modéle homme et enfant: Veillez & ce que les bras passent a travers les bandes
élastiques intérieures situées dans les manches.

b. Modéle femme: La bande élastique intérieure doit se placer sous la poitrine. Une
pression excessive et génante sur la poitrine est le signe que la taille est mal
choisie et quil faut en prendre une plus grande.

3. Le dispositif ne posséde pas d'éléments de réglage. Son action dépend d'une taille
correctement choisie.

6. Mode d'emploi recommandé

Habituez progressivement votre corps & l'action du dispositif. Commencez par le porter
pendant 15-30 minutes, 2 & 3 fois par jour. Cette durée peut étre progressivement
augmentée, en observant la réaction de lorganisme. Retirez le dispositif et faites une
pause lorsque vous ressentez une fatigue musculaire.

7. Nettoyage et entretien
Pour préserver les propriétés et la durabilité du dispositif, suivez les recommandations

Laver & la main. Ne pas nettoyer a sec. Laver a 30°C max. Utiliser des
détergents doux. Ne

pas utiliser deau de
® a Javel, de détachants

- ou dadoucissants.
Sécher suspendu, & Ne pas sécher au rﬁgfﬁf}%’ gg%sﬁtff,ﬁpfé's
lécart des sources de seche-linge. 7 dasti
chaleur. ones elastiques.

Nous recommandons le lavage a la main. C'est la meilleure méthode pour garantir
l'efficacité du dispositif.

Evaluation de l'usure:

Controdlez régulierement l'état du dispositif. Cessez de [utiliser et remplacez-le par un
neuf en cas de dommages mécaniques visibles ou sl a visiblement perdu son élasticité
d'origine, ce qui peut affecter son action et se manifeste par une réduction significative
de la résistance lorsque vous vous vodtez.

Durée de vie prévue:

Avec un entretien approprié, le dispositif devrait pouvoir étre utilisé jusqu'd 12 mois.
Cette durée dépend de lintensité de ['utilisation, des caractéristiques individuelles de
lutilisateur (par ex.latranspiration) et durespect des régles deentretien.En cas d utilisation
tres intensive, cette durée peut étre considérablement réduite. S
Indépendamment du temps écoulé, I'évaluation fonctionnelle réguliere Y

du dispositif, décrite ci-dessus, est essentielle. eptc‘uy-pl



8. Conditions de stockage

Conserver dans unendroitsec et propre, & labride lalumiére du soleil et des températures
élevées.

9. Elimination

Eliminez le dispositif usagé conformément a la réglementation locale en vigueur
concernant les déchets. Le dispositif doit étre traité comme un déchet ménager, sauf
si la réglementation locale en dispose autrement.

10. Notification des incidents graves

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre notifié au fabricant
(mdr@eplecy.pl) et & lautorité compétente de IEtat membre dans lequel lutilisateur
ou le patient est établi.

(Un incident grave est un incident qui, directement ou indirectement, a entrainé, aurait pu entrainer
ou est susceptible dentrainer I'un des événements suivants: le décés d'un patient, d'un utilisateur ou
dune autre personne, la dégradation grave et temporaire ou permanente de létat de santé dun
patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, une menace grave pour la santé publique).

Le fabricant assure une surveillance continue de la sécurité du dispositif aprés sa mise
sur le marché.

11. Composition des matériaux

Couche Extérieure: 92% Coton, 8% Elasthanne
Zone Intérieure: 85% Polyester, 15% Elasthanne
Maille Intérieure: 92% Nylon, 8% Spandex

Tous les matériaux utilisés sont certifiés Oeko-Tex Standard 100 ou disposent d'une
attestation de sécurité.

12. Explication des symboles

LoT @ M

Numéro de LOT Date de fabrication Fabricant Référence catalogue

BH w]  CE€

Consulter le mode Dispositif médical  Identifiant unique du  Marquage CE de

demploi dispositii conformité avec la
législation de IUE
/. ?
& A
C PAP
Symbole derecyclage  Avertissements / Symbole Triman
de lemballage Contre-indications  (requis sur le marché
frangais)

i‘-b Date [ version du mode d'emploi: 2025-07/1.0-FR
eplecy -pl Traduction de la version originale polonaise.



INSTRUCCIONES DE USO — Camiseta Correctora de Postura
eplecy.pl

IMPORTANTE: La Camiseta Correctora de Postura es un producto sanitario. Antes del primer
uso, IeI{ogamos que lea atentamente el contenido de estas instrucciones. Consérvelas para futuras
consultas.

1. Identificacién del producto y del fabricante
» Nombre del producto: Camiseta Correctora de Postura
™ | Fabricante: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polonia,
E-mail: contact@eplecy.pl, Sitio web: eplecy.pl
+ Elproducto no es estéril.
+ Producto reutilizable. Destinado a un solo paciente.

+ Elldentificador Unico de Producto (UDI) se encuentra en el embalaje.

2.Finalidad prevista y descripcién del producto

La Camiseta Correctora de Postura es un corrector de postura en forma de prenda de
vestir que contrarresta el encorvamiento. Favorece una postura erguida. Retrae los
hombros, abre el pechoy alivia la columna vertebral. Ayuda a reducir el dolor de espalda
y cuello causado por encorvarse. No comprime como la ropa de compresion, sino que
favorece la activacién de tus musculos.

Finalidad prevista:

Producto sanitario destinado a la correccién de la postura corporal mediante el apoyo
alrestablecimiento de la alineacién fisiolégica de la columna vertebral en el plano sagital,
y al alivio del dolor de espalda y cuello asociado a una postura incorrecta (p. ej, durante
periodos prolongados sentados).
Modo de accién:
Eldisefio del producto ofrece resistencia al adoptar una posturaincorrecta (encorvamiento).
Suobjetivo es recordar al usuario la necesidad de corregir su silueta mediante la activacion
de los grupos musculares adecuados. Cuando la postura es correcta, la accién del
producto es neutra.
Indicaciones:
El producto estd indicado en casos que requieren correccion de la postura, tales como:
« Defectos posturales funcionales (p.ej, espaldaredonda, hipercifosis toracica funcional,
protraccién de hombros).
+ Dolor de espalda (en la regién torécica y/o cervical) causado por una postura
incorrecta.
+ Debilidad y/o desequilibriomuscular enlazona de la espalday los hombros asociado
a un defecto postural.
Poblacion de pacientes prevista y usuarios:
El producto estd destinado a adultos, adolescentes y nifios mayores de 7 afos.
Beneficios clinicos:
El uso del producto de acuerdo con su finalidad prevista y las instrucciones contribuye
aaumentar la conciencia de la postura correcta Freeducacién) y areducir las molestias
y el dolor asociados al mantenimiento prolongado de una posicion incorrecta.
El producto estd destinado al uso auténomo y no requiere ser combinado <

con otros productos o accesorios. El producto no estd destinado a fines W
distintos de los indicados. eplecy.pl



3. Contraindicaciones
No utilice el producto sin consultar a un médico o fisioterapeuta en caso de:

+ Defectos posturales graves o ﬁLc))s (como escoliosis estructural avanzada) o
trastornos de la columna vertebral.

« Lesiones recientes, inflamaciones o estados postoperatorios en la zona de los
brazos, el cuello o el tronco.

+ Enfermedades de la piel, heridas abiertas o dafios en la epidermis en el lugar de
contacto del producto con el cuerpo.

« Trastornos circulatorios, sensoriales o respiratorios.
« Alergia conocida a cualquiera de los materiales del producto.

+ Estados de dolor agudo en la columna vertebral o estados de etiologia
desconocida.

4. Seguridad de uso
jADVERTENCIA!

El producto es una herramienta de apoyo y no sustituye la actividad fisica ni la
rehabilitacion.

No utilice el producto mientras duerme.

El uso en nifios debe realizarse exclusivamente bajo la supervisién de un adulto. No
se recomienda su uso en nifios menores de 7 afos sin consultar a un médico o
fisioterapeuta.

Utilice el producto Gnicamente para su finalidad prevista.

El uso del producto puede causar fatiga en los masculos posturales, lo cual es un
sintoma natural de su activacion.

PRECAUCIONES

+ Elija la talla correcta. Una talla incorrecta puede causar molestias, rozaduras o un
funcionamiento ineficaz. Especialmente en elmodelo de mujer, unatalla demasiado
pequena puede provocar una presiéon no deseada en el pecho.

+ Consulta: En caso de duda sobre el uso del producto o su estado de salud, consulte
aun médico o fisioterapeuta.

Interrumpa el uso y consulte a un especialista si:

« Durante el uso del producto aparecen dolor, entumecimiento, hormigueo, erupciones
u otros sintomas preocupantes.

« Las dolencias por las que se utiliza el producto se agravan o no remiten.

Riesgo residual

El fabricante ha implementado un sistema de gestion de riesgos conforme a los
requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) para identificar y minimizar todos los
peligros potenciales. Cuando el producto se utiliza de acuerdo con sufinalidad prevista
y las instrucciones, el riesgo residual se evalia como aceptable. Este puede incluir:

+ Molestias cutdneas transitorias, rozaduras o irritaciones en caso de un ajuste
incorrecto de la talla.

© + Reaccién alérgicaen personas con hipersensibilidad alos materiales del

epléiy.pl producto.



5. Instrucciones de colocacion y ajuste

1. Elija la talla segdn la tabla de tallas del fabricante. Un producto correctamente
elegido debe quedar ajustado al cuerpo, pero no debe causar una presion excesiva
ni limitar el movimiento.

2. Péngasela como una camiseta estandar. La forma mas facil es empezar metiendo
los brazos por las mangas.

a. Modelo de hombre y nifio: Aseglrese de que los brazos pasen por las bandas
elasticas internas de las mangas.

b. Modelo de mujer: La banda eldstica interna debe situarse debajo del pecho.
Una presion excesiva y molesta en el pecho es sefial de que la talla no es la
correcta y se debe elegir una mads grande.

3. El producto no tiene elementos de regulacion. Su eficacia depende de la correcta
eleccion de la talla.

6. Modo de uso recomendado

Acostumbre gradualmente su cuerpo a la accién del producto. Empiece llevdndolo
durante 15-30 minutos, 2-3 veces al dia. Este tiempo se puede prolongar gradualmente,
observando lareaccion del organismo. Quitese el producto y haga una pausa cuando
sienta fatiga muscular.

7. Limpieza y mantenimiento

Para conservar las propiedades y la durabilidad del producto, siga las siguientes
recomendaciones:

< S ) S

Lavar a mano. No limpiar en seco. Lavar a max 30°C. Utilice detergentes
suaves. No use lejia,

quitamanchas ni
® a suavizantes.
Secar colgado, Ie{os de No secar en secadora. Planchar g baja temp.

(max. 110°C), evitando las
fuentes de calor. zonas eldsticas.

Recomendamos lavar a mano. Es el mejor método para garantizar la eficacia del
producto.

Evaluacion del desgaste:

Inspeccione regularmente el estado del producto. Deje de usarlo y sustitdyalo por uno
nuevo si observa dafios mecdnicos visibles o si ha perdido visiblemente su elasticidad
original, lo que puede afectar a su funcionamiento y se manifiesta por una reduccion
significativa de la resistencia al encorvarse.

Vida util prevista:

Con un cuidado adecuado, el producto deberia durar hasta 12 meses. Este periodo
depende de la intensidad de uso, de las caracteristicas individuales del usuario (p. ej,
sudoracion) y del cumplimiento de las normas de cuidado. En caso de un uso muy
intenso, este periodo puede acortarse considerablemente. =

Independientemente del tiempo transcurrido, es fundamentalla evaluacion \W)
funcional periédica del producto descrita anteriormente. eplecy.pl



8. Condiciones de almacenamiento

Guardar en un lugar seco y limpio, proteger de la luz solar y de las altas temperaturas.
9. Eliminacion

Deseche el producto usado de acuerdo con la normativa local vigente sobre residuos.
El producto debe tratarse como residuo mixto, amenos que la normativa local disponga
lo contrario.

10. Notificacion de incidentes graves

Cualquierincidente grave relacionado con el producto deberd ser notificado al fabricante
(mdr@eplecy.pl) y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

(Un incidente grave es un incidente que, directa o indirectamente, haya tenido, haya podido tener
o pueda tener alguna de las siguientes consecuencias: la muerte de un paciente, usuario u otra
persona, el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u
otra persona, una amenaza grave para la salud pablica).

El fabricante realiza una supervisién constante de la seguridad del producto después
de su introduccién en el mercado.

11. Composicion del material

Capa Exterior: 92% Algodén, 8% Elastano

Zona Interior: 85% Poliéster, 15% Elastano

Malla Interior: 92% Nailon, 8% Spandex

Todos los materiales utilizados cuentan con el certificado Oeko-Tex Standard 100 o
una declaracién de seguridad.

12. Explicacion de los simbolos

LoT @ M

Nimero de LOTE  Fecha de fabricacion Fabricante Namero de catdlogo
Consultar las Producto sanitario  Identificador Unicode ~ Marcado CE de
instrucciones de uso Producto conformidad con la
legislacién de la UE
N\ e
o VAN @
CPAP ; )
Simbolo de reciclaje Advertencias / Simbolo Triman
del embalaje Contraindicaciones (obligatorio en el

mercado francés)

\-P Fecha [ versién de las instrucciones: 2025-07/1.0-ES
eplecy -pl Traduccion de la version original en polaco.



ISTRUZIONIPERLUSO — Maglietta CorrettivaPosturaleeplecy.pl [:[i]

IMPORTANTE: La Maglietta Correttiva Posturale é un dispositivo medico. Prima del primo
utilizzo, si prega di leggere attentamente il contenuto di queste istruzioni. Conservarle per future
consultazioni.

1. Identificazione del dispositivo e del fabbricante
» Nome del dispositivo: Maglietta Correttiva Posturale
] Fabbricante: eplecy sp.z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polonia,
E-mail: contact@eplecy.pl, Sito web: eplecy.pl
+ Il dispositivo non é sterile.
« Dispositivo riutilizzabile. Destinato a un unico paziente.

« Lldentificatore Unico del Dispositivo (uDi) si trova sulla confezione.

2. Destinazione d'uso e descrizione del dispositivo

La Maglietta Correttiva Posturale € un correttore posturale sotto forma diindumento che
contrasta lingobbimento. Supporta una postura eretta. Tiraindietro le spalle, apre il torace
ealleggerisce la colonna vertebrale. Aiuta aridurre il dolore alla schiena e al collo causato
dallingobbirsi. Non comprime come l'abbigliamento a compressione, ma supporta
[attivazione dei tuoi muscoli.

Destinazione d'uso:

Dispositivo medico destinato alla correzione della postura corporea supportando il
ripristino dell'allineamento fisiologico della colonna vertebrale sul piano sagittale, e
allalleviamento del dolore alla schiena e al collo associato a una postura scorretta (ad
es. durante la seduta prolungata).
Meccanismo d'azione:
La struttura del dispositivo oppone resistenza quando si assume una postura scorretta
(ingobbendosi). Lo scopo & ricordare allutente la necessita di correggere la propria
silhouette attivando i gruppi muscolari appropriati. Quando la postura & corretta, lazione
del dispositivo & neutra.
Indicazioni:
Il dispositivo € indicato nei casi che richiedono una correzione della postura, come:
« Difetti posturalifunzionali (ad es. dorso curvo, ipercifosi toracica funzionale, protrazione
delle spalle).
« Dolore alla schiena (nella regione toracica e/o cervicale) causato da una postura
scorretta.
+ Debolezza e/o squilibrio muscolare nella zona della schiena e delle spalle associati
a un difetto posturale.
Popolazione di pazienti prevista e utilizzatori:
Il dispositivo € destinato ad adulti, adolescenti e bambini di etd superiore ai 7 anni.
Benefici clinici:
L'uso del dispositivo in conformitd alla sua destinazione d'uso e alle istruzioni contribuisce
ad aumentare la consapevolezza della postura corretta (rieducazione) e a ridurre il
disagio e il dolore associati al mantenimento prolungato di una posizione scorretta.
II dispositivo & destinato all'uso autonomo e non richiede labbinamento S

con altri dispositivi o accessori. Il dispositivo non & destinato a scopi diversi Y
da quelli indicati. eplecy.pl



3. Controindicazioni
Non utilizzare il dispositivo senza aver consultato un medico o un
fisioterapista in caso di:
« Difetti posturali gravi o fissi (come scoliosi strutturale avanzata) o patologie della
colonna vertebrale.

« Lesioni recenti, infiammazioni o condizioni postoperatorie nella zona delle braccia,
del collo o del tronco.

+ Malattie della pelle, ferite aperte o danni allepidermide nel punto di contatto del
dispositivo con il corpo.

« Disturbi circolatori, sensoriali o respiratori.

« Allergia nota a uno qualsiasi dei materiali del dispositivo.

« Stati dolorosi acuti della colonna vertebrale o condizioni di eziologia sconosciuta.
4. sicurezza d'uso
AVVERTENZA!

« Il dispositivo & uno strumento di supporto e non sostituisce l'attivita fisica o la
riabilitazione.

Non utilizzare il dispositivo durante il sonno.

L'uso nei bambini deve avvenire esclusivamente sotto la supervisione di un adulto.
Si sconsiglia l'uso nei bambini al di sotto dei 7 anni senza aver consultato un medico
o un fisioterapista.

Utilizzare il dispositivo solo per la sua destinazione d'uso.

Luso del dispositivo pud causare affaticamento dei muscoli posturali, che € un
sintomo naturale della loro attivazione.

PRECAUZIONI

+ Scegliere la taglia corretta. Una taglia errata pud causare disagio, abrasioni o
un‘azione inefficace. In particolare nel modello da donna, una taglia troppo piccola
pud causare una pressione indesiderata sul seno.

+ Consulto: In caso di dubbi sulluso del dispositivo o sul proprio stato di salute,
consultare un medico o un fisioterapista.

Interrompere l'uso e consultare uno specialista se:

« Durante [uso del dispositivo simanifestano dolore, intorpidimento, formicolio, eruzioni
cutanee o altri sintomi preoccupanti.

« I disturbi per i quali si utilizza il dispositivo peggiorano o non si attenuano.

Rischio residuo

IIfabbricante haimplementato un sistema di gestione del rischio conforme ai requisiti
del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) per identificare e minimizzare tutti i potenziali
pericoli. Se il dispositivo viene utilizzato in conformitd alla sua destinazione duso e alle
istruzioni, il rischio residuo € valutato come accettabile. Esso pud includere:

« Disagio cutaneo transitorio, abrasioni o irritazioniin caso ditaglia non correttamente
adattata.

\:_L . . . . . . e . L . "
eplecy.pl Reazione allergicain soggetti conipersensibilita ai materiali del dispositivo.



5. Istruzioni per I'applicazione e I'adattamento

1. Scegliere la taglia in base alla tabella delle taglie del fabbricante. Un dispositivo
scelto correttamente dovrebbe essere aderente al corpo, ma non deve causare
una pressione eccessiva né limitare i movimenti.

2. Indossarlo come una normale t-shirt. Il modo pit semplice & iniziare infilando le
braccia nelle maniche.

a. Modello uomo e bambino: Fare attenzione che le braccia passino attraverso le
fasce elastiche interne nelle maniche.

b. Modellodonna: Lafascia elasticainterna deve trovarsisottoil seno. Una pressione
eccessiva e fastidiosa sul seno & un segnale che la taglia non & stata scelta
correttamente e che se ne deve scegliere una piu grande.

3. Il dispositivo non ha elementi di regolazione. La sua azione dipende dalla corretta
scelta della taglia.

6. Modalita d'uso raccomandata

Abituare gradualmente il corpo allazione del dispositivo. Iniziare indossandolo per 15-30
minuti, 2-3 volte al giorno. Questo tempo pud essere gradualmente aumentato,
osservando lareazione dellorganismo. Rimuovere il dispositivo e fare una pausa quando
si avverte affaticamento muscolare.

7. Pulizia e manutenzione
Per preservare le proprietd e la durata del dispositivo, seguire le seguenti raccomandazioni:

Lavare a mano. Non lavare a secco. Lavare a max 30°C. Utilizzare detergenti
delicati. Non usare
candeggina,
smacchiatori o
ammorbidenti.

Asciugare appeso, Non asciugare in St’;}%ﬁe bassa temp. (max

lontano da fonti di asciugatrice. C), g)gtsat%%% le zone
calore. )

siconsigliaillavaggio a mano. £ il metodo migliore per garantire l'efficacia del dispositivo.
Valutazione dell'usura:

Controllare regolarmente lo stato del dispositivo. Smettere di usarlo e sostituirlo con
uno nuovo quando sono visibili danni meccanici o quando ha perso visibilmente la
sua elasticita originale, il che pud influire sulla sua azione e si manifesta con una
significativa riduzione della resistenza quando ci si ingobbisce.

Durata prevista:

Con una cura adeguata, il dispositivo dovrebbe durare fino a 12 mesi. Questo periodo
dipende dallintensitd d'uso, dalle caratteristiche individuali dellutente (es. sudorazione)
edalrispetto delle norme dimanutenzione. In caso di uso molto intenso, questo periodo
pud ridursi notevolmente. Indipendentemente dal tempo trascorso, &
fondamentale laregolare valutazione funzionale del dispositivo descritta W)
sopra. epxc\;y.pl



8. Condizioni di conservazione

Conservare in un luogo asciutto e pulito, proteggere dalla luce solare e dalle alte
temperature.

9. Smaltimento

Smailtire il dispositivo usato in conformitd con le normative locali vigenti in materia di
rifiuti. Il dispositivo deve essere trattato come rifiuto misto, salvo diverse disposizioni
delle normative locali.

10. Segnalazione di incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante (mdr@eplecy.pl) e allautoritd competente dello Stato membro in cui
lutente e/oil paziente & stabilito.

(Unincidente grave & un incidente che, direttamente o indirettamente, ha provocato, avrebbe potuto
provocare o potrebbe provocare una delle seguenti conseguenze: il decesso di un paziente, utilizzatore
o altra persona, il grave deterioramento, temporaneo o permanente, dello stato di salute di un
paziente, utilizzatore o altra persona, una grave minaccia per la sanitd pubblica).

Il fabbricante conduce una sorveglianza continua sulla sicurezza del dispositivo dopo
la sua immissione sul mercato.

11. Composizione dei materiali

Strato Esterno: 92% Cotone, 8% Elastan

Zona Interna: 85% Poliestere, 15% Elastan

Rete Interna: 92% Nylon, 8% Spandex

Tuttii materiali utilizzati sono certificati Oeko-Tex Standard 100 o possiedono un'attestazione
di sicurezza.

12. Spiegazione dei simboli

LoT @ M

Numero diLOTTO  Data di fabbricazione Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le Dispositivo medico  Identificatore Unico Marcatura CE di
istruzioni per luso del Dispositivo conformita alla

legislazione UE
N\ e
e N\ &2
. A gl ) : .
Simbolo di riciclaggio Awvertenze / Simbolo Triman
dellimballaggio Controindicazioni  (richiesto sul mercato
francese)
O Data / versione delle istruzioni: 2025-07/1.0-IT

eplecy -pl Traduzione dalla versione originale in polacco.



s \NAVOD K POUZITI - Tricko Pro Korekci Drzeni Téla eplecy.pl [:[i]

DULEZITE: Trigko Pro Korekci Drzeni Téla je zdravotnicky prostfedek. Pfed prvnim pouzitim

si prosim peclivé prectéte obsah tohoto nGvodu. Uchovejte jej pro budouci pouZiti.
1. Identifikace prostiedku a vyrobce

» Ndzev prostfedku: Tricko Pro Korekci Drzeni Téla
] Vyrobce: eplecy sp.z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polsko,

E-mail: contact@eplecy.pl, Webové stranky: eplecy.pl
+ Prostfedek neni sterilni.
« Prostfedek pro opakované poutziti. Uréeno pro jednoho pacienta.

« Jedineény identifikator prostfedku (UDI) se nachézi na obalu.
2.Urceny Gcel a popis prostiedku
Tricko Pro Korekci Drzeni Téla je korektor drzeni téla ve formé odévu, ktery plsobi proti
hrbeni.Podporuje vzpiimené drzenitéla. Stahuje ramena dozadu, otevird hrudnik a ulevuje
patefi.Pomdhd snizovat bolesti zad a krku zplsobené hrbenim. Nestlacuje jako kompresni
prédlo, ale podporuje aktivaci vasich svall.
Ur¢eny Gcel:
Zdravotnicky prostredek uréeny ke korekci drzeni téla podporou obnovy fyziologického
postaveni patefe v sagitdlniroviné a ke zmirnénibolesti zad a krku spojené s nespréavnym
drzenim téla (napF. pfi diouhodobém sezent).
ZpGsob fungovani:
Konstrukce prostfedku klade odpor pfi zaujeti nespravného drzeni téla (hrbent). Cilem je
pfipomenout uzivateli nutnost korekce postavy aktivaci prislusnych svalovych skupin.
Kdyz je drzeni téla spravné, je plsobeni prostfedku neutrdini.
Indikace:
Prostfedek je indikovan v pfipadech vyzadujicich korekci drzeni téla, jako jsou:

« Funkénivady drzeni téla (napt. kulaté zada, funkéni zvétsend hrudni kyféza, protrakce
ramen).

« Bolest zad (v hrudni a/nebo kréni oblasti) zplsobend nespravnym drzenim téla.
- Oslabeni a/nebo svalovéa dysbalance v oblasti zad a ramen spojend s vadou drzeni
téla.
Cilovéa populace pacientt a uzivatelé:
Prostfedek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti starsi 7 let.
Klinické pfinosy:
PouZivani prostfedku v souladu s jeho uréenym Gcelem a ndvodem pfispivéa ke zvyseni

povédomi o spravném drzeni téla (reedukaci) a ke snizeni nepohodli a bolesti spojené s
dlouhodobym udrzovanim nesprévné polohy.

Prostfedek je uréen k samostatnému pouziti a nevyzaduje kombinaci s )
jinymi prostfedky nebo prislusenstvim. Prostfedek neniuréen kjinym aceldm, W)
nez které jsou uvedeny. eplecy.pl



3.Kontraindikace
NepouZivejte prostfedek bez konzultace s Iékafem nebo fyzioterapeutem v
pfipadé:
« Zavaznych nebo fixovanych vad drzeni téla (jako je napf. pokrogila strukturalni
skoliéza) nebo onemocnéni patere.

« Cerstvych Urazd, zanétlivych nebo poopera¢nich stava v oblasti pazi, krku nebo
trupu.

+ Koznich onemocnéni, otevienych ran nebo poskozeni pokozky v misté kontaktu
prostfedku s télem.

« Poruch krevniho obéhy, citlivosti nebo dychéni.
+ Zndmé alergie na kterykoli z materidld prostredku.
« Akutnich bolestivych stavll patefe nebo stavi nezndmé etiologie.

4. Bezpecnost pouzivani

VAROVANI!
« Prostfedek je podpurnym ndstrojem a nenahrazuije fyzickou aktivitu ani rehabilitaci.
» NepouZivejte prostfedek béhem spénku.

« Poutziti u déti pouze pod dohledem dospélé osoby. Nedoporucuije se pouzivat u déti
mladsich 7 let bez konzultace s Iékafem nebo fyzioterapeutem.

+ PouZivejte prostfedek pouze v souladu s jeho uréenym Gcelem.
+ PouZivani prostfedku muze zpUsobit Gnavu posturdinich svald, co? je prirozeny
pfiznak jejich aktivace.
BEZPECNOSTNI OPATRENi

« Zvolte spravnou velikost. Nespravna velikost maze zplsobit nepohodli, odieniny
nebo nelGéinné fungovani. Zejména u ddmského modelu muze prili§ mald velikost
zpUsobit nezddouci tlak na poprsi.

+ Konzultace: V pfipadé pochybnosti o pourziti prostiedku nebo o svém zdravotnim
stavu se poradte s Iékarfem nebo fyzioterapeutem.

Preruste pouzivani a poradte se s odbornikem, pokud:
* Se béhem pouZivani prostfedku objevi bolest, necitlivost, brnéni, vyrdzka nebo jiné
znepokojujici pfiznaky.
« Potize, kvuli kterym je prostfedek pouzivan, se zhorsuji nebo neustupuj.

Zbytkoveé riziko
Vyrobce zaved| systém Fizeni rizik v souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 (MDR),
aby identifikoval a minimalizoval veskerd potencidini rizika. Pfi pouzivani prostredku v
souladu sjeho uréenym G€elem andvodem je zbytkové riziko hodnoceno jako pfijatelné.
MuUzZe zahrnovat:

« Docasné kozni nepohodli, odfeniny nebo podrdzdéni v pfipadé nesprévné zvolené
velikosti.

eplecy.pl Alergickou reakci u osob s precitlivélosti na materidly prostredku.



5. Navod k nasazeni a pfizpusobeni
1. Zvolte velikost podle velikostni tabulky vyrobce. Spravné zvoleny prostfedek by mél
byt pfiléhavy k télu, ale nesmi zplisobovat nadmérny tlak ani omezovat pohyb.
2. Oblecte sijej jako standardni tricko. Nejsnazsi je zacit prostréenim rukou do rukéva.

a. Pansky adétsky model: Dbejte na to, aby paze prosly vnitfnimi, elastickymi pdsy
v rukévech.

b. Damsky model: Vnitini, elasticky pés by mél byt umistén pod poprsim. Nadmérny,
obtézujici tlak na poprsi je signdlem, Ze velikost je nespréavné zvolena a je tfeba
zvolit vetsi.

3. Prostfedek nema z&dné regulacni prvky. Jeho fungovéni zavisi na sprévné zvolené
velikosti.
6. Doporuéeny zpUsob pouZivani
Postupné zvykejte télo na plsobeni prostfedku. Zaénéte s nosenim po dobu 15-30 minut,
2-3krat denné. Tuto dobu Ize postupné prodluzovat a sledovat reakci organismu.
Sundeijte prostfedek a udélejte si prestévku, kdyz pocitite tnavu svald.
7. Cisténia Gdriba

Pro zachovani viastnosti a trvanlivosti prostredku dodrzujte néasledujici doporucent:

A< S ) N

Perte v ruce. Necistéte chemicky. Perte pfi max 30°C. Pouzivejte jemné
praci prostredky.
Nepouzivejte bélidla,
odstrariovace skvrn
Sohi - ’ ani avivézZe.
< — & 4 ehlete pii pizké teplote
Suste zavésené mimo  Nesuste v pubnove max IIOI?’CE vyhn e}t’e se
zdroje tepla. susicce. elastickym 26ném.

Doporuéujeme ruéni prani. Je to nejlepsi metoda zaruéujici Geinnost prostredku.

Posouzeni opotiebent:

Pravidelné kontrolujte stav prostfedku. Pfestarite jej pouZivat a vymérite za novy, pokud
jsou viditelnd mechanické poskozeni nebo viditelné ztratil svou pdvodni pruznost, coz
muzZe ovlivnit jeho fungovéni a projevuje se vyraznym snizenim odporu pfi hrbent.
Pfedpokl@dand Zivotnost:

Pii spravné péci by mél prostredek slouzit az 12 mésicl. Tato doba zavisi na intenzité
pouzivani, individudlnich viastnostech uzivatele (napt. poceni) a dodrzovani zasad
péce. V pripadé velmi intenzivniho pouzivani se mlze tato doba vyrazné

zkratit. Bez ohledu na uplynuly as je kli¢ové pravidelné funkeni posouzeni W)
prostiedku, popsané vyse. eplecy.pl



8. Podminky skladovéni

Uchovavejte na suchém a Cistém misté, chrarite pfed slunecnim zadfenim a vysokou
teplotou.

9. Likvidace

Pouzity prostfedek zlikvidujte v souladu s mistné platnymi pfedpisy o odpadech. S
prostfedkem by se mélo zachdzet jako se smésnym odpadem, pokud mistni predpisy
nestanovi jinak.

10. Hla$eni zavaznych neZadoucich pfihod
Kazda zévainé nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt

ohlésena vyrobci (mdr@eplecy.pl) a pislusnému organu &lenského statu, v némz je
uzivatel nebo pacient usazen.

(zavazna nezadouct piihoda je nezadouci prihoda, kterd piimo nebo nepiimo vedla, mohla vést
nebo by mohla vést k nékteré z nasledujicich skutecnosti. Gmirti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
docasné nebo trvalé zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, zavazné
ohroZeni verejného zdravi).

Vyrobce provédi staly dozor nad bezpecnosti prostfedku po jeho uvedeni na trh.

11. Materialové sloZeni

Vnéjsi vrstva: 92% Bavina, 8% Elastan

Vnitfni zéna: 85% Polyester, 15% Elastan

Vnitini sitovina: 92% Nylon, 8% Spandex

VSechny pouzité materialy maiji certifikat Oeko-Tex Standard 100 nebo osvéd&eni o
bezpec€nosti.

12. Vysvétleni symbol(

LoT @ M

Cislo SARZE Datum vyroby Vyrobce Katalogové éislo
Prostudujte nGvod k Zdravotnicky Jedine¢ny Oznaceni CE
pouziti prostfedek identifikator prokazujici shodu s
prostredku pravnimi predpisy EU
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Symbol recyklace Varovani / Symbol Triman

obalu Kontraindikace (vyzadovan na

francouzském trhu)

i‘-b Datum [ verze ndvodu: 2025-07/1.0-CS
eplecy.pl preiiaaz ptivodni polské verze.



BRUGSANVISNING - Holdningskorrigerende T-shirteplecy.pl [:[i]

VIGTIGT: Holdningskorrigerende T-shirten er medicinsk udstyr. Laes venligst denne
brugsanvisning grundigt igennem fer forste brug. Gem den til fremtidig reference.

1. Identifikation af udstyret og fabrikanten
+ Udstyrets navn: Holdningskorrigerende T-shirt
] Fabrikant: eplecy sp.z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polen,
E-mail: contact@eplecy.pl, Hlemmeside: eplecy.pl
+ Udstyret er ikke-sterilt.
+ Genanvendeligt udstyr. Beregnet til en enkelt patient.

+ Den unikke udstyrsidentifikation (UDI) findes p& emballagen.

2. Tilsigtet formdil og beskrivelse af udstyret

Holdningskorrigerende T-shirteren holdningskorrigereriform af beklocedning, der modvirker
krum ryg. Stetter en rank holdning. Troekker skuldrene tilbage, dbner brystkassen og
aflaster rygsejlen. Hjcelper med at reducere ryg- og nakkesmerter forarsaget af ddrlig
holdning. Strammer ikke som kompressionstgj, men understetter aktiveringen af dine
muskler.

Tilsigtet formal:

Medicinsk udstyr beregnet til korrektion af kropsholdning ved at stette genoprettelsen af
rygsgijlens fysiologiske justering i sagittalplanet, og til lindring af ryg- og nakkesmerter
forbundet med forkert kropsholdning (f.eks. under langvarigt siddende arbejde).
Funktionsmdde:

Udstyrets konstruktion yder modstand, nér man indtager en forkert kropsholdning
(krummer ryg). Formdilet er at minde brugeren om nadvendigheden af at korrigere sin
holdning ved at aktivere de relevante muskelgrupper. Ndr holdningen er korrekt, er
udstyrets virkning neutral.

Indikationer:

Udstyret er indiceret i tilfoelde, der krcever holdningskorrektion, sGsom:

+ Funktionelle holdningsfejl (f.eks. rund ryg, funktionel eget thorakal kyfose, protraktion
af skuldre).

« Rygsmerter (i bryst- og/eller halsregionen) fordrsaget af forkert kropsholdning.
- Sveekkelse og/eller muskelubalance i ryg- og skulderomrédet forbundet med
holdningsfejl.
Tilsigtet patientpopulation og brugere:
Udstyret er beregnet til voksne, unge og bern over 7 dr.
Kliniske fordele:
Anvendelse af udstyret i overensstemmelse med dets tilsigtede formal og brugsanvisning

bidrager til aget bevidsthed om korrekt kropsholdning (genoptreening) og til reduktion
af ubehag og smerter forbundet med at opretholde en forkert position i lang tid.

Udstyret er beregnet til selvstaendig brug og krcever ikke kombination med P
andet udstyr eller tilbeher. Udstyret er ikke beregnet til andre formal end de W
angivne. eplecy.pl



3. Kontraindikationer
Brug ikke udstyret uden at konsultere en lcege eller fysioterapeut i tilfcelde af:
« Alvorlige eller fikserede holdningsfejl (ssom fremskreden strukturel skoliose) eller
rygsygdomme.

Nylige skader, betcendelsestilstande eller postoperative tilstande i omradet
omkring arme, nakke eller torso.

Hudsygdomme, &bne sdr eller hudlcesioner pd det sted, hvor udstyret er i kontakt
med kroppen.

Kredslabs-, fole- eller dndedreetsforstyrrelser.

Kendt allergi over for nogen af udstyrets materialer.

Akutte smertetilstande i rygsgjlen eller tilstande af ukendt cetiologi.
4.Brugssikkerhed

ADVARSEL!
« Udstyret er et stattende veerktgj og erstatter ikke fysisk aktivitet eller genoptraening.

« Brug ikke udstyret, mens du sover.
+ Anvendelse hos bgrn md kun ske under opsyn af en voksen. Det anbefales ikke til
bern under 7 &r uden konsultation med en lcege eller fysioterapeut.
« Brug kun udstyret til det tilsigtede formai.
« Brug af udstyret kan forarsage treethed i holdningsmusklerne, hvilket er et naturligt
tegn pé deres aktivering.
FORSIGTIGHEDSREGLER

+ Veelgdenrigtige starrelse.Enforkert starrelse kan medfere ubehag, hudafskrabninger
eller ineffektiv virkning. Iscer i damemaodellen kan en for lille sterrelse fordrsage
ugnsket pres pd brystet.

+ Konsultation: Hvis du er i tvivlom brugen af udstyret eller din helbredstilstand, skal
du konsultere en loege eller fysioterapeut.
Afbryd brugen og konsulter en specialist, hvis:
« Deropstdrsmerte, folelsesleshed, prikken, udslcet eller andre bekymrende symptomer
under brugen af udstyret.
« De lidelser, som udstyret anvendes imod, forvcerres eller ikke forsvinder.

Restrisiko

Fabrikanten harimplementeret et risikostyringssystemioverensstemmelse med kravene
i Forordning (EU) 2017/745 (MDR) for at identificere og minimere alle potentielle risici.
Ndrudstyretanvendesioverensstemmelse med detsttilsigtede formdl og brugsanvisning,
vurderes restrisikoen som acceptabel. Den kan omfatte:

« Midlertidigt ubehag i huden, hudafskrabninger eller irritation i tilfcelde af forkert
tilpasset storrelse.

« Enallergisk reaktion hos personer med overfglsomhed over for udstyrets

\“.L :
eplcpy.pl materialer.



5. Vejledning til patagning og tilpasning
1. Vcelg starrelse i henhold til fabrikantens starrelsestabel. Et korrekt valgt udstyr skal
sidde toet til kroppen, men ma ikke fordrsage for stort pres eller begreense
bevoegelsesfriheden.
2. Tag den pd som en almindelig t-shirt. Den nemmeste mdde er at starte med at
stikke armene gennem cermerne.
a. Herre- og bernemodel: Sgrg for, at armene fores gennem de indre, elastiske
bdnd i cermerne.
b. Damemodel: Det indre, elastiske bdnd skal placeres under brystet. Et for stort
og generende pres pd brystet er et tegn pd, at sterrelsen er valgt forkert, og at
man bar veelge en sterre.

3. Udstyretharingen justeringselementer. Dets virkning afhaenger af den korrekt valgte
starrelse.

6. Anbefalet brugsmade

Veen gradvist din krop til udstyrets virkning. Start med at beere det i15-30 minutter, 2-3
gange om dagen. Denne tid kan gradvist forlcenges, mens du observerer kroppens
reaktion. Tag udstyret af, og hold en pause, ndr du faler muskeltrosthed.

7.Rengering og vedligeholdelse

For at bevare udstyrets egenskaber og holdbarhed skal du felge nedenstéende
anbefalinger:

A= S ) S

Hdandvaskes. MG ikke renses kemisk. Vask ved max. 30°C. Brug milde
vaskemidler. Brug
ikke blegemiddel,

® pletfiernere eller
skyllemiddel.

tryges ved lav temp.
mag 110°C), undgd de
elastiske zoner.

Torres haengende, MG ikke tarretumbles.
veek fra varmekilder.

Vi anbefaler hdndvask. Det er den bedste metode til at garantere udstyrets effektivitet.
Vurdering af slid:

Kontroller joevnligt udstyrets tilstand. Stop brugen, og udskift udstyret med et nyt, hvis
derer synlige mekaniske skader, eller hvis det tydeligt har mistet sin oprindelige elasticitet,
hvilket kan pavirke dets funktion og viser sig ved en markant nedsat modstand, ndr du
krummer ryg.

Forventet levetid:

Ved korrekt pleje ber udstyret holde i op til 12 mdneder. Denne periode afhcenger af
brugsintensiteten, individuelle brugerkarakteristika (f.eks. svedtendens) og overholdelse
af plejevejledningen. Ved meget intensiv brug kan denne periode blive

betydeligt kortere. Uanset den forlgbne tid er en regelmaessig funktionel W)
vurdering af udstyret, som beskrevet ovenfor, afgerende. eplecy.pl



8. Opbevaringsforhold
Opbevares pd et tert og rent sted, beskyttet mod sollys og hgje temperaturer.

9. Bortskaffelse

Bortskaf det brugte udstyr i overensstemmelse med lokalt gaeldende regler for
affaldshdandtering. Udstyret skal behandles som restaffald, medmindre lokale regler
foreskriver andet.

10. Indberetning af alvorlige hcendelser

Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten (mdr@eplecy.pl) og til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

(En alvorlig hoendelse er en haendelse, der direkte eller indirekte har medfert, kunne have medfert
eller kan medfare en af falgende konsekvenser. en patients, en brugers eller en anden persons ded,
en midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en anden persons
helbredstilstand, en alvorlig trussel mod folkesundheden, ).

Fabrikanten farer Isbende tilsyn med udstyrets sikkerhed efter markedsfaringen.

1. Materialesammensaetning

Ydre lag: 92% Bomuld, 8% Elastan

Indre zone: 85% Polyester, 15% Elastan

Indre net: 92% Nylon, 8% Spandex

Alle anvendte materialer er certificeret med Oeko-Tex Standard 100 eller har en
sikkerhedsattest.

12. symbolforklaring

LoT @ M

LOT-nummer Fremstillingsdato Fabrikant Katalognummer
Loes Medicinsk udstyr Unik CE-mcerkning, der
brugsanvisningen udstyrsidentifikation angiver
overensstemmelse
med EU-lovgivningen
/. =y
o VAN S
C PAP .
Symbol for Advarsler / Triman-symbol
genanvendelse af Kontraindikationer ()pc"rkraevet pa det
emballage ranske marked)

i‘-b Dato / version af brugsanvisning: 2025-07/1.0-DA
eplecy pl Overscettelse fra den originale polske version.



@ KAYTTOOHJE - Ryhtikorjaaja T-paita eplecy.pl [:[i]
TARKEAA: Ryhtikorjaaja T-paita on Iédkinndllinen laite. Lue némd kéyttéohjeet huolellisesti

ennen ensimmadistd kdyttdd. Sailyta ohjeet tulevaa tarvetta varten.

1. Laitteen ja valmistajan tunnistetiedot
+ Laitteen nimi: Ryhtikorjaaja T-paita
wl Valmistaja: eplecy sp.z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Puola,
Sahkoposti: contact@eplecy.pl, Verkkosivusto: eplecy.p

+ Laite ei ole steriili.
+ Uudelleenkdytettdva laite. Tarkoitettu yhdelle potilaalle.
« Laitteen yksildllinen tunniste (UDI) on pakkauksessa.

2. Kayttétarkoitus ja laitteen kuvaus

Ryhtikorjaaja T-paita on vaatteen muodossa oleva ryhdin korjaaja, joka ehkdisee
kumartelua. Tukee suoraa ryhtié. Vetdd hartioita taakse, avaa rintakehdd ja kevent&d
selkérangan kuormitusta. Auttaa véhentdmadn kumartelusta johtuvia selké- ja niskakipuja.
Ei purista kuten kompressiovaate, vaan tukee lihastesi aktivoitumista.

Kayttotarkoitus:

L&dkinndllinenlaite, joka on tarkoitettu kehon asennon korjaamiseen tukemalla selkdrangan
fysiologisen linjauksen palautumista sagittaalitasossa sekd lievittdmadn virheelliseen
asentoon liittyvéié selké- ja niskakipua (esim. pitk&aikaisen istumisen aikana).
Toimintatapa:

Laitteen rakenne vastustaa virheellisen asennon (kumartelun) omaksumista. Taman
tarkoituksena on muistuttaa kayttdjéd tarpeesta korjata asentoaan aktivoimalla vastaavia
lihasryhmid. Kun ryhti on oikeq, laitteen vaikutus on neutraali.

Kéayttdaiheet:

Laite on tarkoitettu kdytettévaksi tapauksissa, joissa tarvitaan asennon korjausta, kuten:

« Toiminnalliset ryhtivirheet (esim. pyéred selké, toiminnallinen korostunut rintarangan
kyfoosi, hartioiden protraktio).

« Virheellisest& asennosta johtuva selkékipu (rinta- ja/tai kaularangan alueella).
« Ryhtivirheeseenliittyvé seléin ja hartioiden alueen lihasheikkous ja/tai lihasepétasapaino.
Kohdepotilasryhmé ja kdyttajat:
Laite on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 7-vuotiaille lapsille.
Kliiniset hyodyt:
Laitteen kdyttd sen kdyttétarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti edistdd tietoisuutta oikeasta

asennosta (uudelleenkoulutus) seké véihentdd epamukavuutta ja kipua, joka liittyy
pitk&aikaiseen virheellisen asennon ylléipitdmiseen.

Laite on tarkoitettu itsendiseen kayttdon, eikd sitd tarvitse yhdistéé muihin _
laitteisiin tailiséivarusteisiin. Laitetta ei ole tarkoitettu muihin kuin ilmoitettuihin \W/,
tarkoituksiin. eplecy.pl



3.Vasta-aiheet
Alé kayté laitetta neuvottelematta Ia¢karin tai fysioterapeutin kanssa, jos
sinulla on:

« Vakavat tai pysyvétt ryhtivirheet (kuten pitkéille edennyt rakenteellinen skolioosi)
tai selkérangan sairaudet.

« Tuoreet vammat, tulehdukset tai leikkauksen jélkeiset tilat késivarsien, niskan tai
vartalon alueella.

« Ihosairaudet, avohaavat tai ihovauriot kohdassa, jossa laite koskettaa kehoa.
+ Verenkierto-, tunto- tai hengityshdiriot.
« Tunnettu allergia jollekin laitteen materiaaleista.
« Akuutit selkdrangan kiputilat tai tuntemattomasta syysté johtuvat tilat.
4. Kayttéturvallisuus
VAROITUS!
« Laite on tukivdline, eikd se korvaa fyysisté aktiivisuutta tai kuntoutusta.
+ Alg kaytd laitetta nukkuessasi.

« Lasten kdyttd ainoastaan aikuisen valvonnassa. Kéyttdéd alle 7-vuotiaille lapsille ei
suositella ilman ladkarin tai fysioterapeutin konsultaatiota.

- Kaytd laitetta vain sen kéyttétarkoituksen mukaisesti.
« Laitteen kdyttd voi aiheuttaa ryhtilihasten véisymistd, mikd on niiden aktivoitumisen
luonnollinen oire.
VAROTOIMET

+ Valitse oikea koko. Vadrd koko voi aiheuttaa epdmukavuutta, hankaumia tai
tehottomuutta. Erityisesti naisten mallissa liian pieni koko voi aiheuttaa ei-toivottua
painetta rinnoille.

+ Konsultaatio: Jos olet epé&ivarma laitteen kéytdsté tai terveydentilastasi, ota yhteys
|&akariin tai fysioterapeuttiin.

Lopeta kdyttd ja ota yhteys asiantuntijaan, jos:

« Laitteen kaytdn aikana iimenee kipua, puutumista, pistelyd, ihottumaa tai muita
huolestuttavia oireita.

« Oireet, joiden vuoksi laitetta kdytet&dn, pahenevat tai eivdt lievity.
Jaannosriski
Valmistaja on ottanut kayttéson riskienhallintajérjestelman asetuksen (EU) 2017/745
(MDR) vaatimusten mukaisesti kaikkien mahdollisten vaarojen tunnistamiseksi ja

minimoimiseksi. Kun laitetta kdytetddn sen kayttétarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti,
jéanndsriski arvioidaan hyvéksyttavéksi. Se voi sisaltéd:

« Vdliaikaista ihodrsytystd, hankaumia tai drsytystd, jos koko on védrin sovitettu.
« Allergisenreaktion henkildill¢, jotka ovat yliherkkié laitteen materiaaleille.

%
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5. Pukemis- ja sovitusohjeet
1. Valitse koko valmistajan kokotaulukon mukaan. Oikein valitun laitteen tulee olla
vartalonmydétéinen, mutta se ei saa aiheuttaalliiallista painetta tai rajoittaa liikkeitd.
2. Pue paita p&dlle kuten tavallinen t-paita. Helpoiten se onnistuu pujottamalla kédet
hihoihin.
a. Miesten ja lasten malli: Varmista, etté késivarret kulkevat hihojen siséipuolella
olevien joustavien nauhojen I&pi.

b. Naisten malli: Siséipuolella oleva joustava nauha tulee asettua rintojen alle.
Liiallinen, héiritsevd paine rinnoille on merkki siité, etté koko on védrin valittu ja
on valittava suurempi.

3. Laitteessa ei ole s@dtdosia. Sen toiminta riippuu oikein valitusta koosta.

6. Suositeltu kayttétapa

Totuta kehoasi laitteen vaikutukseen vahitellen. Aloita kayttd 15-30 minuutin joksoissa,
2-3 kertaa péivassd. Kayttdaikaa voi pidentéd vahitellen kehon reaktioita seuraten.
Riisu laite ja pidé tauko, kun tunnet lihasten vésyvén.

7. Puhdistus ja huolto

Sdilyttddksesi laitteen ominaisuudet ja kestéivyyden, noudata alla olevia ohjeita:

vy X &

Kasinpesu. Alg kuivapese. Pese enintddn 30°C:ssa. Kdytd mietoja
pesuaineita. Al

kayta
a valkaisuaineita,
tahranpoistoaineita

Kuivaa ripustettuna, ~ Alg kuivaa &m so!g';gsrgﬁgﬁﬁf%vc tai huuhteluaineita.
etadlia kuivausrummussa. vcﬁtd ioustavia alueita. -
IGmmdénidihteistd. J g

Suosittelemme kdsinpesua. Se on paras tapa taata laitteen tehokkuus.

Kulumisen arviointi:

Tarkasta laitteen kunto sédnnéllisesti. Lopeta kéyttd ja vaihda laite uuteen, jos siiné on
nakyvid mekaanisia vaurioita tai se on selvasti menettdnyt alkuperdisen joustavuutensa,
miké voi vaikuttaa sen toimintaan ja iimenee merkittéivand vastuksen véhenemisend
kumartuessa.

Odotettu kéyttoiké:

Asianmukaisella hoidollalaitteen tulisi kest&d jopa 12 kuukautta. Kéyttéika riippuu kéaytén
intensiivisyydestd, kayttajéan yksiléllisistd ominaisuuksista (esim. hikoilu) seké
hoito-ohjeiden noudattamisesta. Erittéin intensiivisessé kéytdssa kayttdika

voilyhenty& merkittévésti. Ajan kulumisestariippumattalaitteen sédnndéllinen ©
toiminnallinen arviointi, kuten ylld on kuvattu, on avainasemassa. epteuy-pl



8. Sdilytysolosuhteet

Sailytd kuivassa ja puhtaassa paikassa, suojassa auringonvalolta ja korkeilta lémpétiloilta.
9. Havittdminen

Havité kaytetty laite paikallisten jatemdadrdysten mukaisesti. Laite tulee kdsitelld
sekajatteend, elleivat paikalliset madraykset toisin madrad.

10. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
(mdr@eplecy.pl) ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttajé
ja/tai potilas on sijoittautunut.

(vakava vaaratilanne on vaaratilanne, joka on suoraan tai vdlillisesti johtanut, olisi voinut johtaa tai
saattaisi johtaa johonkin seuraavista: potilaan, kdyttdjdn tai muun henkilén kuolema, potilaan,
kayttdjén tai muun henkilén terveydentilan tilapdinen tai pysyvd vakava heikkeneminen, vakava
uhka kansanterveydelle).

Valmistaja valvoo jatkuvastilaitteen turvallisuutta sen markkinoille saattamisen jélkeen.

11. Materiaalikoostumus

Ulkokerros: 92% puuvilla, 8% elastaani
Sis@vyohyke: 85% polyesteri, 15% elastaani
Sisa@verkko: 92% nailon, 8% spandex

Kaikilla kéytetyillé materiaaleilla on Oko-Tex Standard 100 -sertifikaatti tai turvaliisuustodistus.

12. symbolien selitykset

LoT @ M

ERA-numero Valmistuspdivél Valmistaja Luettelonumero

BH w]  CE€

Lue kdyttéohjeet Ladikinndliinen laite  Laitteen yksilbllinen CE-merkintd, joka
tunniste osoittaa EU-

lainsééaddnnén
N e
& A @

noudattamisen
C PAP

Pakkauksen Varoitukset / Vasta- Triman-symboli
kierréityssymboli aiheet (pakollinen Ranskan
markkinoilla)
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L Ohjeen pdaivéiys [ versio: 2025-07/1.0-FI
epiecy -pl Kaannés alkuperdisestd puolankielisestd versiosta.



GEBRUIKSAANWIJZING— Houdingscorrigerend T-shirteplecy.pl [:[i]

BELANGRIJK: De Houdingscorrigerend T-shirt is een medisch hulpmiddel. Lees deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voor het eerste gebruik. Bewaar deze voor toekomstige
raadpleging.

1. Identificatie van het hulpmiddel en de fabrikant
» Naam van het hulpmiddel: Houdingscorrigerend T-shirt
™ | Fabrikant: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polen,
E-mail: contact@eplecy.pl, Website: eplecy.pl
+ Het hulpmiddel is niet-steriel.
+ Herbruikbaar hulpmiddel. Bedoeld voor één enkele patiént.

« De unieke identificatiecode van het hulpmiddel (UDI) bevindt zich op de
verpakking.

2.Beoogd gebruik en beschrijving van het hulpmiddel

Het Houdingscorrigerend T-shirt is een houdingscorrector in de vorm van kleding die een
ingﬁzokte houding tegengaat. Ondersteunt een rechte houding. Trekt de schouders naar
achteren, opentde borstkas en ontlast de wervelkolom. Helpt rug- en nekpijn veroorzaakt
door een ingezakte houding te verminderen. Knelt niet zoals compressiekleding, maar
ondersteunt de activering van uw spieren.

Beoogd gebruik:
Medisch hulpmiddel bedoeld voor de correctie van de lichaamshouding door ondersteuning
van het herstel van de fysiologische uitlijning van de wervelkolom in het sagittale viak,
en voor de verlichting van rug- en nekpijn geassocieerd met een onjuiste houding (bijv.
tijdens langdurig zitten).
Werkingsmechanisme:
Het ontwerp van het hulpmiddel biedt weerstand bij het aannemen van een onjuiste
houding (ingezakt zitten). Ditis bedoeld om de gebruiker eraan te herinneren de houding
te corrigeren door de juiste spiergroepen te activeren. Wanneer de houding correct is, is
de werking van het hulpmiddel neutraal.
Indicaties:
Het hulpmiddel is geindiceerd in gevallen die houdingscorrectie vereisen, zoals:
+ Functionele houdingsafwijkingen (bijv. ronde rug, functionele thoracale hyperkyfose,
schouderprotroctie%.
+ Rugpijn (in het thoracale en/of cervicale gebied) veroorzaakt door een onjuiste
houding.
« Zwakte en/of spierdisbalans in het gebied van de rug en schouders geassocieerd
met een houdingsafwijking.
Beoogde patiéntenpopulatie en gebruikers:

Het hulpmiddel is bestemd voor volwassenen, adolescenten en kinderen ouder dan 7
jaar.

Klinische voordelen:

Het gebruik van het hulpmiddel in overeenstemming met het beoogde doel en de
instructies draagt bij aan een verhoogd bewustzijn van een correcte houding
heropvoeding) en aan de vermindering van ongemak en pijnklachten geassocieerd
met het langdurig aanhouden van een onjuiste positie.

Het hulpmiddel is bedoeld voor zelfstandig gebruik en hoeft niet te worden ©
gecombineerd met andere hulpmiddelen of accessoires. Het hulpmiddel %
Is niet bedoeld voor andere doeleinden dan aangegeven. epkeuy.pl



3. Contra-indicaties
Gebruik het hulpmiddel niet zonder een arts of fysiotherapeut te raadplegen
in geval van:

Ernstige of gefixeerde houdingsafwijkingen izoals gevorderde structurele
scoliose) of aandoeningen van de wervelkolom.

Recente verwondingen, ontstekingen of postoperatieve toestanden in het gebied
van de armen, nek o6f romp.

Huidoandoenin%en, open wonden of beschadi%ingen van de opperhuid op de
plaats waar het hulpmiddel contact maakt met het lichaam.

Stoornissen in de bloedsomloop, het gevoel of de ademhaling.
Bekende allergie voor een van de materialen van het hulpmiddel.

Acute pijnlijke aandoeningen van de wervelkolom of aandoeningen met een
onbekende etiologie.

4. Gebruiksveiligheid
WAARSCHUWING!

« Het hulpmiddel is een ondersteunend instrument en vervangt geen lichamelijke
activiteit of revalidatie.

+ Gebruik het hulpmiddel niet tijJdens het slapen.

+ Gebruik bij kinderen uitsluitend onder toezicht van een volwassene. Het wordt niet
aanbevolen voor gebruik door kinderen jonger dan 7 jaar zonder overleg met een
arts of fysiotherapeut.

+ Gebruik het hulpmiddel alleen voor het beoogde doel.
« Hetgebruik van hethulpmiddel kan vermoeidheid van de houdingsspieren veroorzaken,
wat een natuurlijk symptoom is van hun activering.
VOORZORGSMAATREGELEN

+ Kies de juiste maat. Een onjuiste maat kan ongemak, schaafwonden of een
ondoeltreffende werking veroorzaken. Vooral bij het damesmodel kan een te kleine
maat ongewenste druk op de borsten veroorzaken.

+ Consultatie: Raadpleeg bij twijfel over het gebruik van het hulpmiddel of uw
gezondheidstoestand een arts of fysiotherapeut.

Stop het gebruik en raadpleeg een specidalist als:

« Tijdens het gebruik van het hulpmiddel pijn, gevoelloosheid, tintelingen, huiduitslag
of andere zorgwekkende symptomen optreden.

« De klachten waarvoor het hulpmiddel wordt gebruikt, verergeren of niet verdwijnen.

Residueel risico

De fabrikant heeft eenrisicobeheersysteem geimplementeerd dat voldoet aan de eisen
van Verordening (EU) 2017/745 (MDR) om alle potentiéle gevaren te identificeren en te
minimaliseren. Wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt in overeenstemming met het
beoogde gebruikendeinstructies, wordt het residuelerrisico als aanvaardbaar beoordeeld.
Het kan omvatten:

« Tijdelijk huidongemak, schaafwonden of irritatie bij een onjuist aangepaste maat.

« Een allergische reactie bij personen met overgevoeligheid voor de

& ) f
eplecy.pl materialen van het hulpmiddel.



5. Instructies voor het aantrekken en passen
1. Kies de maatvolgens de maattabel van defabrikant.Een correct gekozen hulpmiddel
moet goed op hetlichaam aansluiten, maar mag geen overmatige druk veroorzaken
of de beweging beperken.
2. Trek het aan als een gewoon T-shirt. De makkelijkste manier is om te beginnen met
de armen door de mouwen te steken.

a. Heren- en kindermodel: Let erop dat de armen door de binnenste, elastische
banden in de mouwen gaan.

b. Damesmodel: De binnenste, elastische band moet onder de borsten komen.
Overmatige, hinderlijke druk op de borsten is een teken dat de maat onjuist is
gekozen en dat een grotere maat moet worden gekozen.

3. Het hulpmiddel heeft geen verstelbare elementen. De werking ervan is afhankelijk
van de correct gekozen maat.

6. Aanbevolen gebruikswijze

Laat uw lichaam geleidelijk wennen aan de werking van het hulpmiddel. Begin met het
dragen gedurende 15-30 minuten, 2-3 keer per dag. Deze tijd kan geleidelijk worden
verlengd, terwijl u de reactie van uw lichaam observeert. Doe het hulpmiddel af en
neem een pauze als u spiervermoeidheid voelt.

7.Reiniging en onderhoud

Volg de onderstaande aanbevelingen om de eigenschappen en duurzaomheid van
het hulpmiddel te behouden:

vy X

Handwas. Niet chemisch reinigen.  Wassen op max 30°C. Gebruik milde
wasmiddelen.

Gebruik geen
a bleekmidde),
viekkenverwijderaars

ot Str//ken /age temp. of wasverzachters.
Hangend drogen, uit Nietin de
o buurt van. droogtrommel drogen. m‘;ﬂ;‘gfhg’?{,’}?ggde
warmtebronnen.

Wij raden handwas aan. Dit is de beste methode om de doeltreffendheid van het
hulpmiddel te garanderen.

Beoordeling van slijtage:

Controleer regelmatig de staat van het hulpmiddel. Stop het gebruik en vervang het
hulpmiddel door een nieuw exemplaar als er zichtbare mechanische schade is of als
het zichtbaar zijn oorspronkelijke elasticiteit heeft verloren, wat de werking ervan kan
beinvioeden en zich uit in een aanzienlijke vermindering van de weerstand bij een
ingezakte houding.

Verwachte levensduur:

Bijjuiste verzorging zou het hulpmiddel tot 12 maanden mee moeten gaan. Deze periode
is afhankelijk van de gebruiksintensiteit, individuele kenmerken van de gebruiker (bv.
transpiratie) en het naleven van de onderhoudsvoorschriften. Bij zeer intensief gebruik
kan deze periode aanzienlijk korter zijn. Ongeacht de verstreken tijd is de @

hierboven beschreven regelmatige functionele beoordeling van het L
hulpmiddel van cruciaal belang. eplecy.pl



8. Opslagcondities
Bewaar op eendroge en schone plaats, beschermd tegen zonlicht en hoge temperaturen.

9. Verwijdering

Verwijder het gebruikte hulpmiddel in overeenstemming met de lokaal geldende
voorschriften voor afvalverwerking. Het hulpmiddel moet worden behandeld als restafval,
tenzij de lokale voorschriften anders bepalen.

10. Melding van ernstige incidenten

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant (mdr@eplecy.pl) en aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

(Eenernstig incident is een incident dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of zou kunnen
leiden tot een van de volgende gevolgen: de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon; de
tiidelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker
of andere persoon; een ernstige bedreiging van de volksgezondheid).

De fabrikant voert voortdurend toezicht uit op de veiligheid van het hulpmiddel nadat
hetin de handel is gebracht.

11. Materiaalsamenstelling

Buitenlaag: 92% Katoen, 8% Elastaan

Binnenzone: 85% Polyester, 15% Elastaan

Binnennet: 92% Nylon, 8% Spandex

Alle gebruikte materialen zijn gecertificeerd volgens Oeko-Tex Standard 100 of hebben
een veiligheidsverklaring.

12. Verklaring van de symbolen

LoT @ M

LOT-nummer Fabricagedatum Fabrikant Catalogusnummer

Gebruiksaanwijzing  Medisch hulpmiddel Unieke CE-markering die de

raadplegen identificatiecode van  conformiteit met de
het hulpmiddel EU-wetgeving

aangeeft

& A &

Verpakkingsrecyclingsy Waarschuwingen / Triman-symbool
mbool Contra-indicaties  (vereist op de Franse
markt)
} Datum / versie van de gebruiksaanwijzing: 2025-07/1.0-NL
epiecy -pl Vertaling van de originele Poolse versie.



BRUKSANVISNING —Holdningskorrigerende T-skjorte eplecy.pl [:[i]

VIKTIG: Holdningskorrigerende T-skjorten er medisinsk utstyr. Les denne bruksanvisningen
noye for forste gangs bruk. Ta vare pd den for fremtidig bruk.

1. Identifikasjon av utstyret og produsenten
» Utstyrets navn: Holdningskorrigerende T-skjorte
] Produsent: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polen,
E-post: contact@eplecy.pl, Nettside: eplecy.pl
+ Utstyret er ikke-sterilt.

+ Gjenbrukbart utstyr. Beregnet for én enkelt pasient.
+ Den unike utstyrsidentifikatoren (UDI) er plassert pd emballasjen.

2. Tilsiktet formal og beskrivelse av utstyret

Holdningskorrigerende T-skjorte er en holdningskorrigerer i form av et klesplagg som
motvirker krumrygg. Stetter en rett holdning. Trekker skuldrenetilbake, dpner brystkassen
og avlaster ryggraden. Hjelper med & redusere rygg- og nakkesmerter fordrsaket av
ddrlig holdning. Strammer ikke som kompresjonskicer, men stetter aktiveringen av
musklene dine.

Tilsiktet formal:

Medisinsk utstyr beregnet for korreksjon av kroppsholdning ved & stette gjenopprettelsen
av den fysiologiske justeringen av ryggraden i sagittalplanet, og for lindring av rygg- og
nakkesmerter forbundet med feil holdning (f.eks. under langvarig sitting).
Virkningsmekanisme:
Utstyrets design gir motstand ndr man inntar en feilaktig holdning (krummer ryggen).
Dette skal minne brukeren om behovet for & korrigere holdningen ved & aktivere de riktige
muskelgruppene. Nar holdningen er korrekt, er utstyrets virkning ngytral.
Indikasjoner:
Utstyret er indisert i tilfeller som krever holdningskorreksjon, slik som:
+ Funksjonelle holdningsfeil (f.eks.rund rygg, funksjonell okt torakal kyfose, skulderprotraksjon).
+ Ryggsmerter (i bryst- og/eller nakkeregionen) fordrsaket av feil holdning.
« Svakhetog/ellermuskelubalanseirygg- og skulderomrédetforbundet med holdningsfeil.
Tiltenkt pasientpopulasjon og brukere:
Utstyret er beregnet for voksne, ungdom og barn over 7 dr.
Kliniske fordeler:
Bruk av utstyret i samsvar med dets tiltenkte formdl og bruksanvisning bidrar til ekt

bevissthet om riktig holdning (reedukasjon) og til reduksjon av ubehag og smerter
forbundet med & opprettholde en feil posisjon over lang tid.

Utstyreter ment for selvstendig bruk og krever ikke kombinasjon med annet _
utstyr eller tilbeher. Utstyret er ikke ment for andre formal enn de som er \W/
angitt. eplecy.pl



3. Kontraindikasjoner
Ikke bruk utstyret uten & konsultere lege eller fysioterapeut ved:
« Alvorlige eller fikserte holdningsfeil (som avansert strukturell skoliose) eller
rygglidelser.

Nylige skader, betennelser eller postoperative tilstander i omrédet rundt armer,
nakke eller overkropp.

Hudsykdommer, &pne sdr eller hudskader p& kontaktpunktet mellom utstyret og
kroppen.

Sirkulasjons-, falelses- eller respirasjonsforstyrrelser.

Kjent allergi mot noen av materialene i utstyret.

Akutte smertetilstander i ryggraden eller tilstander av ukjent etiologi.
4. Brukssikkerhet

ADVARSEL!
« Utstyret er et stotteverktay og erstatter ikke fysisk aktivitet eller rehabilitering.

« Ikke bruk utstyret mens du sover.

« Bruk hos barn kun under tilsyn av en voksen. Bruk hos barn under 7 &r anbefales ikke
uten konsultasjon med lege eller fysioterapeut.

« Bruk utstyret kun til det tiltenkte formalet.
« Bruk av utstyret kan fordrsake tretthet i holdningsmusklene, noe som er et naturlig
tegn pd deres aktivering.
FORHOLDSREGLER

« Velg riktig sterrelse. Feil storrelse kan fordrsake ubehag, gnagsar eller ineffektiv
virkning. Spesielt i damemodellen kan en for liten sterrelse forarsake ugnsket press
pd bysten.

+ Konsultasjon: Hvis du er i tvil om bruken av utstyret eller din helsetilstand, kontakt
lege eller fysioterapeut.

Avbryt bruken og kontakt en spesialist hvis:

« Detoppstdrsmerte,nummenhet, prikking, utslett eller andre urovekkende symptomer
under bruk av utstyret.

+ Plagene som utstyret brukes for, forverres eller ikke forsvinner.

Restrisiko

Produsenten harimplementert etrisikostyringssystemisamsvar med kraveneiforordning
(EU) 2017/745 (MDR) for & identifisere og minimere alle potensielle farer. N&r utstyret
brukes i samsvar med dets tiltenkte formdl og bruksanvisning, vurderes restrisikoen
som akseptabel. Den kan omfatte:

« Forbigdende ubehag i huden, gnagsdr eller irritasjon ved feil tilpasset starrelse.
+ En allergisk reaksjon hos personer med overfglsomhet for utstyrets

eplecy .pl materialer.



5. Instruksjoner for pdkledning og tilpasning

1. Velg sterrelse i henhold til produsentens starrelsestabell. Et riktig valgt utstyr skal
veere tilpasset kroppen, men md ikke forarsake for stort press eller begrense
bevegelsen.

2. Taden p&som en vanlig t-skjorte. Den enkleste maten er & starte med & tre armene
gjennom ermene.

a. Herre- og barnemodell: Pass pd at armene gdr gjennom de indre, elastiske
bdndene i ermene.

b. Damemodell: Det indre, elastiske bdndet skal plasseres under bysten. For stort
og plagsomt press p& bysten er et tegn pd at sterrelsen er feil valgt og at en
starre ber velges.

3. Utstyret har ingen justeringselementer. Effekten avhenger av at riktig sterrelse er
valgt.

6. Anbefalt bruksmate

Venn kroppen gradvis til utstyrets virkning. Start med & bruke det i 15-30 minutter, 2-3
ganger om dagen. Tiden kan gradvis gkes mens du observerer kroppens reaksjon. Ta
av utstyret og ta en pause ndr du kjenner at musklene blir trette.

7. Rengjering og vedlikehold
For & bevare utstyrets egenskaper og holdbarhet, folg anbefalingene nedenfor:

Héndvaskes. Skal ikke renses Vaskes pd maks 30°C. Bruk milde
kjemisk. vaskemidler. lkke
bruk blekemidler,
® flekkfjernere eller
toymyknere.
Torkes hengende, Skal ikke torkes i Strykes ved iav termp.

'maks 110°C), unngd de
o]

borte fra varmekilder. tarketrommel. elastiske sonere.

Vianbefalerhdndvask. Dette er den beste metoden for & garantere utstyrets effektivitet.

Vurdering av slitasje:

Kontroller jevnlig utstyrets tilstand. Slutt & bruke det og bytt det ut med et nytt hvis det
er synlige mekaniske skader eller hvis det har mistet sin opprinnelige elastisitet, noe
som kan pavirke virkningen og viser seg som en betydelig redusert motstand ndér du
krummer ryggen.

Forventet levetid:

Med riktig pleie ber utstyret vare i opptil 12 mdaneder. Denne perioden avhenger av
bruksintensiteten, individuelle brukeregenskaper (f.eks. svette) og overholdelse av
vedlikeholdsreglene. Ved sveert intensiv bruk kan denne perioden bli

betydelig kortere. Uavhengig av tid som har gétt, er en regelmessig ©
funksjonell vurdering av utstyret, som beskrevet ovenfor, avgjerende. eplecy.pl



8. Oppbevaringsforhold
Oppbevares pd et tart og rent sted, beskyttet mot sollys og haye temperaturer.

9. Avhending

Avhend detbrukte utstyreti samsvar med lokalt gjeldende forskrifter for avfallshandtering.
Utstyret skal behandles som restavfall, med mindre lokale forskrifter angir noe annet.
10. Melding om alvorlige ugnskede hendelser

Enhver alvorlig ugnsket hendelse som har oppstdtt i forbindelse med utstyret, skal
meldes til produsenten (mdr@eplecy.pl) og til den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

(En alvorlig uensket hendelse er en hendelse som direkte eller indirekte har fert til, kunne ha fert til
eller kan fare til en av falgende: en pasients, brukers eller annen persons ded; en midlertidig eller
varig alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen person; en alvorlig trussel
mot folkehelsen).

Produsenten utferer kontinuerlig markedsovervaéking for & sikre utstyrets sikkerhet etter
at det er brakt i omsetning.

11. Materialsammensetning

Ytre lag: 92% Bomull, 8% Elastan

Indre sone: 85% Polyester, 15% Elastan

Indre netting: 92% Nylon, 8% Spandex

Alle brukte materialer er sertifisert med Oeko-Tex Standard 100 eller har en sikkerhetsattest.

12. symbolforklaring

LoT @ M

LOT-nummer Produksjonsdato Produsent Katalognummer
Se bruksanvisningen Medisinsk utstyr Unik CE-merking som

utstyrsidentifikator indikerer samsvar

med EU-lovgivning
/\, s
e /N (X

C PAP

Symbol for Advarsler / Triman-symbol
emballasjegjenvinning  Kontraindikasjoner (pdkrevd pd det
franske markedet)

i‘-b Dato / versjon av bruksanvisning: 2025-07/1.0-NO
eplecy pl Oversettelse fra den originale polske versjonen.



INSTRUGOES DE UTILZAGCAO - Camiseta Corretora de Postura [:[i]
IMPORTANTE: A Camiseta Corretora de Postura é um dispositivo médico. Antes da
primeira utilizagdo, por favor, leia atentamente o contetido destas instrugées. Guarde-as
para consulta futura.

1. Identificagéo do dispositivo e do fabricante
» Nome do dispositivo: Camiseta Corretora de Postura
™ | Fabricante: eplecy sp.z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polénia,
E-mail: contact@eplecy.pl, Website: eplecy.pl
+ Odispositivo nGo é estéril.
« Dispositivo reutilizével. Destinado a um Gnico paciente.
+ Oldentificador Unico do Dispositivo (UDI) encontra-se na embalagem.

2. Finalidade prevista e descri¢éio do dispositivo

A Camiseta Corretora de Postura & um corretor de postura em forma de vestudrio que
contraria o ato de se curvar. Apoia uma postura ereta. Puxa os ombros para trds, abre
a caixa tordcica e alivia a coluna vertebral. Ajuda a reduzir a dor nas costas e no pescogo
causada por se curvar. Nédo comprime como o vestudrio de compressdo, mas apoia a
ativagéo dos seus musculos.

Finalidade prevista:
Dispositivo médico destinado & corregéo da postura corporal através do apoio &
restauragéo do alinhamento fisiolégico da coluna vertebral no plano sagital, e ao alivio
da dor nas costas e no pescogo associada a uma postura incorreta (p. ex, durante
periodos prolongados sentados).
Modo de agdo:
Odesign do dispositivo oferece resisténcia ao adotar uma posturaincorreta (curvar-se).
O objetivo & lembrar o utilizador da necessidade de corrigir a sua silhueta através da
ativagdo dos grupos musculares apropriados. Quando a postura estd correta, a agéo
do dispositivo é neutra.
Indicagdes:
O dispositivo & indicado em casos que requerem corregéo da postura, tais como:
« Defeitos posturais funcionais (p. ex, costas arredondadas, hipercifose toracica
funcional, protragé@o dos ombros).
« Dor nas costas (na regiéio torécica efou cervical) causada por postura incorreta.
+ Fraqueza e/ou desequilibrio muscular na érea das costas e ombros associado aum
defeito postural.
Populagdo de pacientes prevista e utilizadores:

O dispositivo destina-se a adultos, adolescentes e criangas com mais de 7 anos de
idade.

Beneficios clinicos:

A utilizagéo do dispositivo de acordo com a sua finalidade prevista e as instrugées
contribui para o aumento da consciéncia da postura correta (reeducagéo) e para a
redugéo do desconforto e da dor associados @ manutengdo prolongada de uma posigéio
incorreta.

O dispositivo destina-se a uma utilizagéo auténoma e ndo requer a ©
combinagéo com outros dispositivos ou acessoérios. O dispositivo ndo se Y
destina a outros fins que ndo os indicados. epkeuy.pl

)



3. Contraindicagées
N&o utilize o dispositivo sem consultar um médico ou fisioterapeuta em
caso de:

« Defeitos posturais graves ou fixos (tais como escoliose estrutural avangada) ou
doengas da coluna vertebral.

« Lesdes recentes, inflamagodes ou estados pds-operatérios na drea dos bragos,
pescogo ou tronco.

+ Doencas de pele, feridas abertas ou danos na epiderme no local de contacto do
dispositivo com o corpo.

« Distarbios circulatérios, sensoriais ou respiratorios.

+ Alergia conhecida a qualquer um dos materiais do dispositivo.

+ Estados de dor aguda na coluna vertebral ou estados de etiologia desconhecida.
4. seguranca de utilizacéo
ADVERTENCIA!

« O dispositivo € uma ferramenta de apoio e ndo substitui a atividade fisica ou a
reabilitagéo.

Ndo utilize o dispositivo durante o sono.

A utilizag@o em criangas deve ser feita exclusivamente sob a superviséo de um
adulto. N&o se recomenda a utilizagdo em criangas com menos de 7 anos sem
consultar um médico ou fisioterapeuta.

Utilize o dispositivo apenas para a sua finalidade prevista.

A utilizag&o do dispositivo pode causar fadiga nos muasculos posturais, 0 que € um
sintoma natural da sua ativagéo.

PRECAUGOES

+ Escolha o tamanho correto. Um tamanho incorreto pode causar desconforto,
escoriagées ou um funcionamento ineficaz. Especialmente no modelo feminino,
um tamanho demasiado pequeno pode causar uma pressdo indesejada no peito.

+ Consulta: Em caso de duvida sobre a utilizagdo do dispositivo ou o seu estado de
sadde, consulte um médico ou um fisioterapeuta.

Interrompa a utilizagdo e consulte um especialista se:

« Durante a utilizagéo do dispositivo, ocorrerem dor, dorméncia, formigueiro, erupgdo
cut@nea ou outros sintomas preocupantes.

+ Asqueixas para as quais o dispositivo € utilizado se agravarem ou ndo desaparecerem.

Risco residual

O fabricante implementou um sistema de gestdo de riscos em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) para identificar e minimizar todos os
perigos potenciais. Quando o dispositivo é utilizado de acordo com a sua finalidade
prevista e as instrugdes, o risco residual é avaliado como aceitével. Este pode incluir:

« Desconforto cutdneo transitério, escoriagdes ouirritagdes em caso de ajusteincorreto
do tamanho.

+ Reacdo alérgica em pessoas com hipersensibilidade aos materiais do
\W/, " ¥
eplecy.pl dispositivo.



5. Instrugdes de colocagdo e ajuste

1. Escolha o tamanho de acordo com a tabela de tamanhos do fabricante. Um
dispositivo corretamente escolhido deve estar ajustado ao corpo, mas néo pode
causar pressdo excessiva nem restringir os movimentos.

2. Vista-o como uma t-shirt normal. A maneira mais facil € comegar por colocar os
bragos nas mangas.

a. Modelo masculino e infantil: Certifique-se de que os bragos passam pelas
faixas elasticas internas nas mangas.

b. Modelo feminino: A faixa elastica interna deve ficar posicionada abaixo do
peito. Uma presséo excessiva e incomoda no peito € um sinal de que o tamanho
foi escolhido incorretamente e que se deve optar por um maior.

3. O dispositivo ndo possui elementos de ajuste. O seu funcionamento depende do
tamanho corretamente escolhido.

6. Modo de utilizagéo recomendado

Habitue gradualmente o seu corpo a agéo do dispositivo. Comece por usd-lo durante
15-30 minutos, 2-3 vezes por dia. Este tempo pode ser gradualmente aumentado,
observando a reagdo do organismo. Retire o dispositivo e faga uma pausa quando
sentir fadiga muscular.

7.Limpeza e manutengdo

Para manter as propriedades e a durabilidade do dispositivo, siga as recomendagées
abaixo:

A< SR ) S

Lavar & méo. Néo limpar aseco.  Lavarauma teméaeratura Utilize detergentes
max de 30°C. suaves. Nao utilize

lixivia, tira-nédoas
ou amaciadores.

ngomar q baixa temp.

Secar pendurado, Néo secar na 2 .
bt max 110°C), evitando as
longe c(l:t?J I);c;ptes de maquina de secar. Zonas elgsticas.

Recomendamos a lavagem @ mdo. Este € o melhor método para garantir a eficdcia
do dispositivo.

Avaliagéo do desgaste:

Verifique regularmente o estado do dispositivo. Deixe de o utilizar e substitua-o porum
novo se houver danos mecdénicos visiveis ou se tiver perdido visivelmente a sua
elasticidade original, o que pode afetar o seu funcionamento e se manifesta por uma
redugdo significativa da resisténcia ao curvar-se.

Vida util prevista:

Com os cuidados adequados, o dispositivo deve durar até 12 meses. Este periodo
depende da intensidade de utilizagéio, das caracteristicas individuais do utilizador (p.
ex, transpiragdo) e do cumprimento das regras de manutengéo. Em caso de utilizagéo
muito intensiva, este periodo pode ser significativamente reduzido. <

Independentemente do tempo decorrido, a avaliagdo funcional regular \W)
do dispositivo, descrita acima, &€ fundamental. eplecy.pl



8. Condigées de armazenamento
Guardar num local seco e limpo, proteger da luz solar e de altas temperaturas.

9. Eliminagdo

Elimine o dispositivo usado de acordo com os regulamentos locais aplicaveis &
eliminagéo de residuos. O dispositivo deve ser tratado como lixo comum, a menos que
os regulamentos locais determinem o contrdrio.

10. Notificagéo de incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
notificado aofabricante (mdr@eplecy.pl) e & autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

(Um incidente grave é um incidente que, direta ou indiretamente, teve, possa ter tido ou possa vir
a ter uma das seguintes consequéncias. a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoq, a
deterioragdo grave, tempordria ou permanente, do estado de satide de um paciente, utilizador ou
outra pessoa, uma ameaga grave para a sadde pablica).

O fabricante realiza uma vigiléncia continua da seguranga do dispositivo apds a sua
colocagdo no mercado.

11. Composigéo do material

Camada Exterior: 92% Algoddo, 8% Elastano

Zona Interior: 85% Poliéster, 15% Elastano

Malha Interior: 92% Nylon, 8% Spandex

Todos os materiais utilizados possuem o certificado Oeko-Tex Standard 100 ou uma
declaragdo de seguranga.

12. Explicagédo dos simbolos

LoT @ M

Namero de LOTE Data de fabrico Fabricante Ndmero de catdlogo
Consultar as Dispositivo médico  Identificador Unico do  Marcagdo CE que
instrugGes de Dispositivo indica a
utilizagdo conformidade com a
legislagéo da UE
o W
o VAN o
CPAP ; )
Simbolo de reciclagem Adverténcias / Simbolo Triman
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@ NAVODNAPOUZITIE- TrickonaKorekciu Drzania Telaeplecy.pl [:[i]

DOLEZITE: Tricko na Korekciu DrZania Tela je zdravotnicka pomécka. Pred prvym pouzitim

si, prosim, dékladne precitajte obsah tohto ndvodu. Uschovaite si ho pre budice pouZitie.
1. Identifikacia pomécky a vyrobcu

» Ndazov pomécky: Tricko na Korekciu Drzania Tela
] Vyrobca: eplecy sp.z0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Pol'sko,

E-mail: contact@eplecy.pl, Webova stranka: eplecy.p

» Pomécka nie je sterilnd.

» Pomécka na opakované poutzitie. Uréend pre jedného pacienta.

« Jedineény identifikator pomécky (UDI) sa nachddza na obale.
2. Uréeny (cel a popis pomécky
Tricko na Korekciu Drzania Tela je korektor drzania tela vo forme odevu, ktory pdsobi proti
hrbeniu sa. Podporuje vzpriamené drzanie tela. Stahuje ramend dozadu, otvara hrudnik
aodlah¢uje chrbticu. Pomdaharedukovat bolest chrbta a krku spdsobend hrbenim. Netlaci
ako kompresné oblecenie, ale podporuje aktivaciu vasich svalov.
Ur¢eny Gcel:
Zdravotnicka pomécka uréend na korekeiu drzania tela podporou obnovy fyziologického
postavenia chrbtice v sagitéinej rovine a na zmiernenie bolesti chrbta a krku spojenej s
nespravnym drzanim tela (napr. po&as dlhodobého sedenia).
Spdsob Géinku:
Konstrukcia pomécky kladie odpor pri zaujati nesprévneho drzania tela (hrbeni sa).
Cielom je pripominat pouZivatelovi potrebu korekcie postavy prostrednictvom aktivacie
prislusnych svalovych skupin. Ked je drzanie tela spréavne, G&inok pomacky je neutrdiny.
Indikdcie:
Pomécka je indikovand v pripadoch vyZzadujcich korekciu drzania telo, ako su:

+  Funké&né poruchy drzania tela (napr. gulaty chrbat, funkénd zvagsend hrudné kyfoza,

protrakcia ramien).

+ Bolest chrbta (v hrudnej a/alebo krénej oblasti) spésobend nespravnym drzanim
tela.

« Oslabenie a/alebo svalova dysbalancia v oblasti chrbta a ramien spojend s poruchou
drZania tela.

Ciel'ovéa populdcia pacientov a pouZivatelia:

Pomébcka je uréend pre dospelych, dospievajlcich a deti starsie ako 7 rokov.

Klinické prinosy:

PouZzivanie pomécky v stlade s jej uréenym Gcelom a névodom prispieva k zvyseniu
povedomia o spravnom drzanitela (reedukécii) a k znizeniu nepohodlia a bolesti spojenej
s dlhodobym udrziavanim nesprévnej polohy.

Pomdcka je uréend na samostatné pouzitie a nevyzaduije si spojenie sinymi —
pomdckami alebo prislusenstvom. Pomécka nie je uréend na iné Gcely, \W
ako st uvedené. eplecy.pl



3. Kontraindikdacie
Nepouzivajte pomocku bez konzultdcie s lekérom alebo fyzioterapeutom v
pripade:
Zavaznych alebo fixovanych porach drzania tela (ako napr. pokrogild strukturdina
skoliéza) alebo ochoreni chrbtice.

Cerstvych Urazov, zapalovych alebo pooperagnych stavov v oblasti ramien, krku
alebo trupu.

KoZnych ochoreni, otvorenych ran alebo poskodeni pokozky v mieste kontaktu
pomaocky s telom.

Pordch krvného obehy, citlivosti alebo dychania.

Zndmej alergie na ktorykolvek z materi@lov pomacky.

Akatnych bolestivych stavov chrbtice alebo stavov nezndmej etiologie.
4. Bezpecnost pouZivania
VAROVANIE!

» Pomécka je podporny ndstroj a nenahradza fyzicka aktivitu ani rehabilitaciu.

+ NepouZzivajte pomdcku pocas spanku.
« PouZitie u deti je povolené len pod dohladom dospelej osoby. Neodporaéa sa
pouzivat u deti mladsich ako 7 rokov bez konzultécie s lekarom alebo fyzioterapeutom.
» PouZivajte pomdcku len v stlade s jej ur€éenym Gcelom.
« Pouzivanie pomdcky méZe spdsobit Gnavu posturdinych svalov, ¢o je prirodzeny
prejav ich aktivacie.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Vyberte sispravnu velkost. Nespravna velkost méze sposobit nepohodlie, odreniny
alebo netcginné fungovanie. Najmé v ddmskom modeli méze prilis mald velkost
sposobit neziaduci tlak na prsia.

« Konzultacia: V pripade pochybnosti o pouzivani pomécky alebo o vaSom zdravotnom
stave sa poradte s lekérom alebo fyzioterapeutom.

Prestarite pomadcku pouzivat a poradte sa s odbornikom, ak:
« Pocas pouZivania pomdcky sa objavi bolest, tfpnutie, mravéenie, vyrdzka alebo iné
znepokojujace priznaky.
« Tazkosti, kvéli ktorym sa pomécka pouziva, sa zhorsuja alebo neustupu;ja.

Zostatkové riziko
Vyrobcazaviedol systém riadeniarrizik v stlade s poziadavkaminariadenia (EU) 2017/745
(MDR) s ciefom identifikovat a minimalizovat véetky potencidine rizik. Pri pouzivani
pomécky v stlade s jej uréenym G€elom a ndvodom sa zostatkové riziko hodnoti ako
prijatelné. Méze zahffiat:
« Dotasnékoznénepohodiie, odreniny alebo podrdzdenie v pripade nespravne zvolenej
velkosti.

eplecy.pl Alergickd reakciu u 0s6b s precitlivenostou na materialy pomacky.



5. Navod na obliekanie a prispésobenie
1. Vyberte si velkost podla velkostnej tabulky vyrobcu. Spravne vybrané pomécka
by mala priliehat k telu, ale nesmie spésobovat hadmerny tlak ani obmedzovat
pohyb.
2. Oblecte si ho ako standardné tricko. Najjednoduchsie je zagat vioZzenim rak do
rukavov.
a. Pansky adetsky model: Dbajte na to, aby ramenda presli cez vnatorné, elastické
pdsy v rukave.
b. Ddmsky model: Vnatorny, elasticky pds by mal byt umiestneny pod prsiami.
Nadmerny, obtazujlci tlak na prsia je signdlom, ze velkost je nespravne zvolena
a je potrebné zvolit vacsiu.
3. Pomécka nemé ziadne nastavovacie prvky. Jej G¢inok zavisi od spravne zvolenej
velkosti.

6. Odporicany spoésob pouzivania
Postupne si zvykajte telo na G€inok pomdcky. Zacnite s nosenim po dobu 15-30 minat,

2-3kratdenne. Tento Eas mozno postupne predizovat, pri¢om sleduijte reakciu organizmu.
Zlozte pomdcku a urobte si prestéavku, ked pocitite Gnavu svalov.

7. Cistenie a Gdrzba
Pre zachovanie vlastnostia trvanlivosti pomécky dodrziavajte nasledujlce odporacania:

vy X

Perte rucne. Necistite chemicky. Perte pri max 30°C. Pouzivajte jemné
pracie prostrieaky.
Nepouzrva]te blehdla
odstrariovace $kvin
. ani avivézZe.
Suste zavesené, Nesuste v bubnovej (éecg}!'tﬁ f’Zkﬁ/ tgg It%tia
daleko od zdrojov susicke. Dt kyn‘f)yzo};) iy
tepla.

Odporaéame ruéné pranie. Je to najlepsia metdéda zarucujuca Gcinnost pomacky.

Postdenie opotrebovania:

Pravidelne kontrolujte stav pomdcky. Prestarite ju pouZivat a vymente ju za novd, ak st
viditelné mechanické poskodenia alebo ak viditelne stratila svoju pdvodnua pruznost,
¢o mdze ovplyvnit jej G€inok a prejavuje sa vyraznym znizenim odporu pri hrbeni sa.

Predpokladand doba Zivotnosti:

Pri sprévnej starostlivosti by pomécka mala sldzit az 12 mesiacov. Této doba zavisi od
intenzity pouzivania, individudlnych viastnosti pouzivatel’a (napr. potenie) a dodrziavania
zGsad starostlivosti. V pripade velmiintenzivneho pouzivania sa tdto doba

mdZze vyrazne skrdtit. Bez ohladu na uplynuty €as je klGcové pravidelné W)
funk&né postdenie pomacky, opisané vyssie. eplecy.pl



8. Podmienky skladovania

Skladujte na suchom a ¢istom mieste, chrante pred slneénym Ziarenim a vysokou
teplotou.

9. Likvidéacia

PouZitd pomécku zlikvidujte v stlade s miestnymi platnymi predpismi o odpadoch. S

pomébckou by sa malo zaobchadzat ako so zmesovym odpadom, pokial miestne
predpisy neustanovujd inak.

10. Hiasenie zavaznych neZiaducich prihod

Kazdd zadvainé neziaduca prihoda, ktord sa vyskytla v shvislosti s poméckou, sa musi
nahlésit virobcovi (mdr@eplecy.pl) a prislusnému organu Elenského tatu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

(zavazna neziaduca prihoda je akdkolvek neziaduca prihoda, ktord priamo alebo nepriamo viedla,
mohla viest alebo by mohla viest k niektorej z tychto skuto¢nosti smrt pacienta, pouzivatela alebo
inej osoby, docasné alebo trvalé zdvazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo
inej osoby, zavazné ohrozenie verejného zdravia).

Vyrobca vykondva nepretrzity dohlad nad bezpe€nostou pomédcky po jej uvedeni na
trh.

11. Materidlové zloZenie

Vonkaijsia vrstva: 92% Bavina, 8% Elastan

Vnutornd zéna: 85% Polyester, 15% Elastan

Vnutorna sietovina: 92% Nylon, 8% Spandex

VSetky pouzité materidly maju certifikat Oeko-Tex Standard 100 alebo osvedcenie o
bezpecnosti.

12. Vysvetlenie symbolov
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Cislo SARZE D&tum vyroby Vyrobca Katalégové &islo
Prestudujte si navod Zdravotnicka Jedine¢ny Oznacenie CE
na pouzitie pomécka identifikator pomécky preukazujlice zhodu' s
pravnymi predpismi
EU
N\ e
e N\ &2
C PAP
Symbol recyklécie Varovania / Symbol Triman
obalu Kontraindikécie (vyzadovany na

franctzskom trhu)

i‘-b Datum [ verzia névodu: 2025-07/1.0-SK
epiecy pl Preklad z pévodnej pol'skej verzie.



BRUKSANVISNING - Hdllningskorrigerande T-shirteplecy.pl [:[i]

VIKTIGT: Hdllningskorrigerande T-shirten &r en medicinteknisk produkt. Lés denna
bruksanvisning noggrant fére forsta anvéndningen. Spara den for framtida bruk.

1. Identifiering av produkten och tillverkaren
+ Produktnamn: Héliningskorrigerande T-shirt
‘ Tillverkare: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Polen,
E-post: contact@eplecy.pl, Webbplats: eplecy.pl
+ Produkten ¢rinte steril.

« Ateranvaindbar produkt. Avsedd fér en enskild patient.
+ Produktens unika identifikationskod (UDI) finns pé férpackningen.

2. Avsedd anvdndning och produktbeskrivning
Hallningskorrigerande T-shirt ar en hdllningskorrigerare i form av ett kiddesplagg som
motverkar krumning. Stédjer en rak hdlining. Drar tilloaka axlarna, dppnar upp bréstkorgen
och avlastar ryggraden. Hjdlper till att minska rygg- och nacksmdrta orsakad av krum
halining. Trycker inte som kompressionskldder, utan stddjer aktiveringen av dina muskler.
Avsedd anvéndning:
Medicinteknisk produkt avsedd for korrigering av kroppshdllining genom att stodja
dterstallandet av ryggradens fysiologiska inriktning i sagittalplanet, samt fér lindring av
rygg- och nacksmadrta associerad med felaktig hélining (tex. vid ldngvarigt sittande).
Funktionssatt:
Produktens konstruktion ger motstdnd ndr en felaktig hélining (krumning) intas. Detta
syftar till att pdminna anvandaren om behovet av att korrigera sin hdlining genom att
aktivera relevanta muskelgrupper. Nar hdliningen dr korrekt ér produktens verkan neutral.
Indikationer:
Produkten dr indicerad i fall som kréver héliningskorrigering, sdsom:
Funktionella hdlliningsfel (t.ex. rund rygg, funktionell 6kad bréstkyfos, axelprotraktion).
+ Ryggsmarta (i brést- och/eller halsryggraden) orsakad av felaktig hélining.
« Muskelsvaghet och/eller muskelobalans i rygg- och axelomradet associerat med
halliningsfel.

Avsedd patientpopulation och anvéndare:
Produkten d@r avsedd for vuxna, ungdomar och barn éver 7 dr.
Kliniska férdelar:

Anvdandning av produkten i enlighet med dess avsedda dndamal och bruksanvisning
bidrar till 6kad medvetenhet om korrekt hallning (omskolning) och till minskning av
obehag och smarta i samband med att upprdtthdlla en felaktig position under lang tid.

Produkten dravsedd fér att anvéindas somden éroch kréiver inte kombination P
med andra produkter eller tillbehdr. Produkten dr inte avsedd fér andra \w/
dndamal an de som anges. eplecy.pl



3. Kontraindikationer
Anvand inte produkten utan att rédfréga en Iakare eller fysioterapeut vid:
« Allvarliga eller fixerade hallningsfel (sésom avancerad strukturell skolios) eller
ryggradssjukdomar.

Nyligen intraffade skador, inflammationer eller postoperativa tillstdnd i omradet
kring armar, nacke eller bal.

Hudsjukdomar, éppna sdr eller hudskador pd den plats ddr produkten kommer i
kontakt med kroppen.

Cirkulations-, k&nsel- eller andningsstérningar.

Kénd allergi mot ndgot av produktens material.

Akuta smadrttillsténd i ryggraden eller tillstéind av okdnd etiologi.
4. Anvandningssdkerhet

VARNING!
« Produkten ¢rett stédjande verktyg och ersdtter inte fysisk aktivitet eller renabilitering.

« Anvand inte produkten nér du sover.

+ Anvéndning pé& barn endast under vuxens éverinseende. Anvéndning pé barn under
7 &r rekommenderas inte utan att ha radfragat Idkare eller fysioterapeut.

« Anvdand produkten endast fér dess avsedda dndamadil.
+ Anvandning av produkten kan orsaka trétthet i héliningsmusklerna, vilket ar ett
naturligt tecken pé deras aktivering.
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Valjrétt storlek. Fel storlek kan orsaka obehag, skavsdr eller ineffektiv verkan. Sarskilt
i dammodellen kan en for liten storlek orsaka odnskat tryck pé bysten.
+ RAdgivning: Radfréga lakare eller fysioterapeut om du dr osdker pd anvandningen
av produkten eller ditt halsotillstand.
Avbryt anvéndningen och rédfréga en specialist om:
+ Smarta, domningar, stickningar, utslag eller andra orovéickande symtom uppstar
vid anvéndning av produkten.
+ De besvdr for vilka produkten anvands forvérras eller inte upphor.

Restrisk

Tillverkaren har infért ett riskhanteringssystem i enlighet med kraven i férordning (EU)
2017/745 (MDR) fér att identifiera och minimera alla potentiella risker. N&r produkten
anvdnds i enlighet med dess avsedda anvéndning och bruksanvisning bedéms
restrisken som acceptabel. Den kan innefatta:

- Tillfalligt hudobehag, skavsar eller irritation vid felaktig storleksanpassning.
« En allergisk reaktion hos personer med 6verkdnslighet mot produktens

eplecy .pl material.



5. Instruktioner for pdtagning och anpassning

1. Vvdljstorlek enligt tillverkarens storlekstabell. En korrekt vald produkt ska sitta &t mot
kroppen men far inte orsaka éverdrivet tryck eller begrénsa rorelsefrineten.

2. Ta pd den som en vanlig t-shirt. Det enklaste sdttet ar att bérja med att sticka in
armarna i drmarna.

a. Herr- och barnmodell: Se till att armarna gar igenom de inre, elastiska banden
idrmarna.

b. Dammodell: Det inre, elastiska bandet ska placeras under bysten. Overdrivet,
besvdrande tryck pd bysten dr ett tecken pd att storleken dr felaktigt vald och
att en storre boér vdljas.

3. Produkten har inga justeringselement. Dess verkan ¢&r beroende av att rétt storlek
har valts.

6. Rekommenderad anvéndning

Vanj kroppen gradvis vid produktens verkan. Bérja med att béra den i 15-30 minuter,
2-3 génger om dagen. Tiden kan gradvis férldngas medan du observerar kroppens
reaktion. Ta av produkten och ta en paus nér du kénner dig trétt i musklerna.

7.Rengéring och underhdill
For att bibehdlla produktens egenskaper och héllbarhet, félj rekommendationerna

nedan:
Handltvatt. Kemtvditta inte. Tvétta i max 30°C. Anvand milda
tvdttmedel. Anvénd
inte blekmede,
flcickborttagningsme
del eller skdljmedel.
Torka héingande, pd Torktumla inte. "0‘%5 %%gw ktggqiga(ggfa
avstand fran zonermna.
vdrmekdllor.

Virekommenderar handtvatt. Det ér den bésta metoden fér att garantera produktens
effektivitet.

Bedémning av slitage:

Kontrollera regelbundet produktens skick. Sluta anvénda produkten och ersétt den
med en ny om det finns synliga mekaniska skador eller om den synligt har férlorat sin
ursprungliga elasticitet, vilket kan pdverka dess funktion och visar sig genom en
betydande minskning av motstdandet vid krumning.

Férvantad livsldngd:

Med korrekt skétsel bor produkten hélla i upp till 12 ménader. Denna period beror pd
anvéndningsintensiteten, individuella anvéndaregenskaper (t.ex. svettning) och
efterlevnad av skétselrdden. Vid mycket intensiv anvandning kan denna =
period férkortas avsevdart. Oavsett den tid som forflutit dr en regelbunden W)
funktionell bedémning av produkten, som beskrivs ovan, avgérande. eplecy.pl



8. Férvaringsvillkor
Forvara pé en torr och ren plats, skydda mot solljus och héga temperaturer.

9. Avfallshantering

Kassera den anvdnda produkten i enlighet med lokalt géllande avfallsbestdmmelser.
Produkten ska behandlas som blandat avfall, om inte lokala bestémmelser anger
annat.

10. Rapportering av allvarliga tillbud

Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren (mdr@eplecy.pl) och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dér
anvdndaren eller patienten dr etablerad.

(Ett allvarligt tillbud dr ett tilloud som direkt eller indirekt har lett till, skulle ha kunnat leda till eller skulle
kunna leda till négot av féljande: en patients, en anvéndares eller en annan persons dod, en tillféllig
eller permanent allvarlig férsamring av en patients, en anvéndares eller en annan persons héilsotillsténd,
ett allvarligt hot mot folkhdilsan).

Tillverkaren bedriver kontinuerlig dvervakning av produktens scikerhet efter att den har
sléppts ut p& marknaden.

11. Materialsammanséttning

Yttre lager: 92% Bomull, 8% Elastan

Inre zon: 85% Polyester, 15% Elastan

Inre néit: 92% Nylon, 8% Spandex

Alla anvéinda material ér certifierade med Oeko-Tex Standard 100 eller har ett
s@kerhetsintyg.

12. Ssymbolférklaring

LoT @ M

LOT-nummer Tillverkningsdatum Tillverkare Katalognummer
Ld@s bruksanvisningen Medicinteknisk Unik CE-mdrkning som
produkt produktidentifierare anger
(uby) éverensstdmrgelse
med EU-lagstiftning
/. =y
o AN S
CPAP - .
Symbol fér Varningar / Triman-symbol (kréivs
forpackningsdtervinnin - Kontraindikationer pa den franska
marknaden)

} Datum / version av bruksanvisning: 2025-07/1.0-SV
epiecy pl Oversattning fréin den polska originalversionen.



@IHCTPVKLI,IFI I3 3ACTOCYBAHHSA - dyT60nka ans KopeKuii'[:[i]
nocrasu eplecy.pl

BAXJINBO: ®ymboska 0ns kopekyii nocmasu € MedudHUM 8upoboMm. eped nepLuum 8UKOPUCMAHHSIM NPOCUMO
Yy8ax#HO 03Hatiomumucs 3i 3micmom yjei iHcmpykuii. 36epizatime ii A1 N00aNLLLIO20 BUKOPUCMAHHS.

1. laeHTU}ikauif BUpo6y Ta BUPOGHMKA
+ Hassa Bupoby: dytb0nka Ans kopekuji noctaBm
Bupo6Huk: eplecy sp. z 0.0., Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, MonbLua,
EnekTpoHHa noLwTa: contact@eplecy.pl, Beb-cait: eplecy.pl

+ Bupi6 He € cTepunbHNM.
+ Bwpi6 6araTtopa3oBoro BUKOPUCTaHHS. [pU3HaYeHWin A5 04HOro NaLieHTa.
* YHikanbHuit ineHTUdikaTop Brpoby (UDI) 3HaxoaUTbCSA Ha ynakoBL.

2. Mepep6ayeHe NpUsHavYeHHSA Ta oN1C BUPo6y
®yTH0oNKa 415 KOpeKLji MOCTaBM — Lie KOPEKTOp NoCcTaBu Y popMmi 0ANArY, AKWIA MPOTUAIE CyTYNOCTI.
MiaTpuMye BUNpsAMneHy noctasy. BinsoauTb nneviHasag, BiAKPUBaE rpyaHY KNITKY Ta PO3BAHTaXYE
xpebet. [lonomarae 3MeHLNTY Binb Y CNVHI Ta LKi, CNPUYMHEHWIA CyTyniCcTIo. He CTUCKaE, K
KOMMPECiiHWiA 0AAr, a NiATPUMYE aKTUBALIO BaLLVX M's3iB.
MNepen6adyeHe NpUsHayYeHHs:
MepamnuHuii BUpi6, Npu3HaYeHnin A1 KOPeKLi NOCTaBy Tina LLASIXOM MiATPUMKM BiAHOBNEHHS
disionoriyHoro nonoxxeHHs xpebTa B caritanbHil NIOLWWHI, a TAKOX ANS nonerweHHs 6oio B
CMUWHI Ta WK, NOB'A3aHOr0 3 HeMpaBWIbHO NMOCTaBOIO (Hanp., Mif, 4ac TPUBANOro CUAIHHS).
Cnocib gji:
KOHCTpyKLst BUpoby CTBOPIOE ONip NPV NPUIHATTI HenpaBubHOI NocTasw (CyTynocTi). Lie mae
Ha MeTi HaragyBaTV KOpVCTyBaYeBi PO HeObXiAHICTb CKOpUryBaTK Girypy LLNSXOM aKTuBaLji
BiANOBIAHUX rpyn M'a3iB. Konn noctasa npasuibHa, Ais BUPOBY € HeliTpanbHoLo.
MokasaHHs:
Bupib nokasaHuii y BuNaaKax, Lo BUMaratoTb KOPeKLii NOCTaBy, Taku1X SK:
*+  QYHKUiOHanNbHi NOpPYLLEHHS NOCTaBy (Hamp., Kpyrna crvHa, GyHKUiOHaNbHWA NocuneHni
rpyaHwii Kidos, NpoTpakLis nneyen).
*  binby cnuHi(y rpyaHomy Ta/abo WnitHoMy BifAiNi), CNpUYNHEHNIA HenpPaBIbHO MOCTaBOK.
+ CnabkictbTa/abo M'a30BuiA AucbanaHc B 0611acTi CIHW Ta nieyei, NoB'a3aHuni 3 NopyLLeHH M
nocTasu.
LlinboBa nonynsuis NaLjieHTiB Ta KOPUCTYBaYi:
Bupi6 npusHaveHni Ans gopocnux, NigfiTkie Ta AiTell cTapLue 7 pokiB.
KniHivHi nepesaru:
BrkopucTaHHs BUPOOBY 3rigHO 3 0T NPU3HAYEHHAM Ta IHCTPYKLED CNpUSE NiABULLEHHIO

YCBIOM/IEHHS NPaBUIbHOI NOCTaBM (MepeHaBYaHHs) Ta SMEHLLIEHHIO AUCKOMPOPTY | 601b0BUX
BiAYYTTiB, MOB'S3aHMX 3 TPUBANMM YTPUMAHHSIM HEMPABUIBHOTO MOJIOXKEHHS.

Bupib npr3HayeHwnii Ans CaMmoCTIHOrO BUKOPUCTaHHS | He BUMarae NoeaHaHHs
3iHLUMMM BUpOBaMU Y akcecyapamu. Bupib He npu3HaveHnii Ans iHLWnX Lineis, \W/
OKPiM 3a3HaueHVIX. epkeuy.pl



3. MpoTunokasaHHA

He BrKopucTOBYiTe BUPi6 63 KoHCynbTaLi 3 nikapem abo disioTepaneBToM y
pasi:
Cepi103H1x abo pikcoBaHMX NOPYLLIEHb NOCTaBM (TaKMX SK NPOrPeCcyodmnin CTPYKTYPHWUIA
ckonio3) abo 3axBoptoBaHb xpebTa.
CBiXMX TPaBM, 3ananbHux abo nicnsionepaviiHux cTaHiB B 0651acTi pyk, Wi abo Tynyba.

3axBOPIOBaHb LLKipW, BiIKPUTUX paH abo NOLLKOMKEHb enifepMicy B MiCLii KOHTaKTy
BUPOGY 3 TiNoMm.

MopyLueHb KpoBoobiry, 4yTNMBOCTI a60 AVXaHHA.

Binomoi aneprii Ha 6yAb-kuiA 3 MaTepianis BUpPoby.

FocTprx 60nboBUX CTaHiB xpebTa abo cTaHiB HeBiBOMOI eTionorii.
4. beaneka BUKOPUCTaHHA

MOMEPEKEHHSA!
Bupi6 € LONOMDKHIM IHCTPYMEHTOM i He 3aMiHIo€e Gi3NYHOT aKTUBHOCTI YM peabinitauii.

He BUKopUCTOBYIATe BUPI6 Mifg Yac CHy.

BuKopucTaHHs AiTbMU — BUKIIIOYHO Mif, HAarsa4A0M Jopocnux. He pekoMeHayeTbCst
BUKOPWCTOBYBAaTU AiTAM A0 7 POKiB 6e3 KoHCynbTaLli 3 nikapem abo disioTepanesTom.

BuikopucToByiiTe BUPI6 NMLLIE 33 NPU3HAYEHHAM.

BriKopyCTaHHS BUPOBY MOXe BUKIIMKATV BTOMY NOCTypanbHUX M'A3iB, LLIO € NPUPOAHNM
CMMMTOMOM iX aKTuBaLi.

3ACTEPEXXHI 3AXOM

+ NinbepiTb NpaBUbHWIA Po3Mip. HenpaBuabHMI PO3MIP MOXe CNPUYMHUTI AUCKOMOPT,
noTepTocTi abo HeedeKTUBHY Ajto. 30KpeMa, B XiHOYIl MOAeNi 3amanunii po3Mip Moxe
CNPULNHUTI HebaxaHWI TUCK Ha bIoCT.

+ KoHcynbTauisi: Y pasi CyMHiBIiB WOA0 BUKOPUCTaHHS BUPOby abo cTaHy 340poB's,
NPOKOHCYNbTYViTeCs 3 Nikapem abo disiorepanesToMm.

TMPUNVHITL BUKOPWUCTaHHS! Ta MPOKOHCYNLTYIATECs 3 paxiBLeMm, SKLLO:

+ MiA Yac BUKOPUCTaHHS BUPOOBY BUHWKHE 6iNb, OHIMIHHS, NOKONOBaHHS, BUCWM abo iHLLi
TPUBOXHI CUMNTOMM.

+ CMMNTOMK, Yepes siKi BUKOPVCTOBYETLCS BIPI6, MOCUIOTLCSA a60 HE 3HUKAIOTb.

3anuLwKOBUN PU3NK

B1po6HVK BNpoBaAyB C1CTEMY YNpaBiHHSA pU31KaMU, LLO BiANOBIAA€E BUMOram PernameHTy
(€C) 2017/745 (MDR), w06 ineHTUdiKyBaTW Ta MiHiMi3yBaTV BCi NOTeHLiNHI 3arposu. Mpu
BVKOPUCTaHHI BUPOOY 3riAHO 3 NOro NpU3HaYeHHAM Ta iHCTPYKLIEIO, 3aNMLIKOBUI PU3NK
OLIiHIOETbCS K MPUNHATHWIA. BiH MOXe BKTIOYaTW:

+ TUMYacoBWit LKIPHWIA arckoMeopT, noTepTocTi abo nofpasHeHHs y pasi HenpaBuIbHO
nigiépaHoro po3mipy.

eplecy.pl’ AnepriyHy peakLito B 0Ci6 3 NiaBULLEHOIO YyTAMBICTIO A0 MaTepianis BUPOOy.



5. IHCTpyKLUiA 3 HaasiraHHA Ta NpUNacyBaHHA
1. MNin6epiTb po3mip 3rigHo 3 Tabnuueto posmipis BUPo6HWKa. MpaBunbHO NigibpaHuii BUpi6
NOBVHEH NPUAAraTh A0 TiNa, ane He MoXe BUKINKaTU HaAMIPHOTO TUCKY Yn 0bmexyBaTh
pyxiB.
2. HapsirHitb sk 3Buyaiiny ¢yToonky. HainpocTille novaTtt, NPOCYHYBLUMN PYKW B PyKaBu.

a. Yonoeiva Ta auTAYa Mopenb: 3BepHiTb yBary, W06 pyKu NPONLLM Yepes BHYTPILLHI
€1aCTUYHI CTPIYKN B pyKaBax.

b. XiHoua Mopenb: BHyTpiLLHA enacTyHa CTpiyka NMOBMHHA PO3TaLLOBYBATUCS Mif
6tocTom. HagMipHWiA, 06TSXIMBUIA TUCK Ha BIOCT € CUrHANOM TOro, LLIO pPo3Mmip nigibpaHo
HenpasunbHO i cnif BubpaTn HinbLUNA.

3. Bupi6 He Mag perynioBanbHIIX eneMeHTiB. oro Ais 3anexunTb Big NpasuabHO NigibpaHoro
po3mipy.
6. PekomeHA0BaHUIA CNOCi6 BUKOPUCTaHHS
MocTynoBo npuByaiiTe Tino Ao Aii BUpo6y. MoYHiTh 3 HOCIHHS NpoTsaroM 15-30 XBUAWH, 2-3
pa3u Ha AeHb. Lielt yac MoXHa MocTynoBo 36inbLUyBaTH, CNOCTepiraoym 3a peaKLiielo opraHismy.
3HiMiTb BUPIb i 3p06iTb NepepBy, KON BiAYyETe BTOMY M'S3iB.
7. YneHHs Ta pornsag

LLlo6 36eperTy BNAacTMBOCTI Ta JOBrOBIYHICTb BUPODY, AOTPUMYATECH HaBeAEHUX HIKYe
pekomeHAaaLn:

vy X

Mpamu epyyHy. He yucmumu XimidHo. Tpamu npu makc 30°C. Bukopucmosyiime
M'sKi MutiHi 3acobu. He

8uKopucmosytime
8io6intosadi, 3acobu
) 071 8UBEOEHHS NNIAM
CGyuumu g possiweromy He cywumu 8 6apabonmii  TPAYEAMU NPU HUSbidd ma nom'akWysa“i.

; )36 mewmn. (makc 110°C),
CMaHI, ”0,?7‘3%7 ‘Za Oxcepen Quiapyl. OMUHGHOYU e1GCMUYHI 30HU.,

PekomeHAayeMO pyyHe NpaHHS. Lie HaliKpaLLmili MeTog, Lo rapaHTye epeKTUBHICTL BUPOOY.

OujiHKa 3HoCy:

PerynsipHo KoHTpontoiiTe cTaH B1poby. MpunuHIiTL BUKOPUCTaHHS Ta 3aMiHiTb BUPIO Ha HOBWIA,
SKLLIO € BUAVIMI MeXaHi4Hi NOLLKOKeHHS abo BiH NOMITHO BTPATVIB CBOIO MOYATKOBY €M1aCTUYHICTb,
LLIO MOXe BM/IMHYTU Ha Oro Ajto Ta NMPOSBNAETLCA 3HAYHVM 3MEHLLIEHHSM Omopy Nif, vac
CyTYnocTi.

MNepenbayyBaHuii TepMiH Cyx6u:

Mpu NpaBunbHOMY AornsiAai BUPI6 NoBuMHeH ciyxmti Ao 12 micsuis. Liein nepiog, 3anexuts
Bif, iIHTEHCMBHOCTI BUKOPUCTaHHS, iHAMBIAYanbHUX 0COBNMBOCTe KopucTyBaya (Hamp.,
NiTAMBICTb) Ta AOTPUMaHHA Npasuna gornsgy. Y pasi gyxe iHTeHCUBHOMO
BUKOPWCTaHHS Lie TePMiH MOXe 3Ha4YHO CKOPOTUTUCS. He3anexHo Big nnnHy ©
yacy, KIoYoBOIO € perynsipHa GyHKLioHaNbHa OLiHKa BUpoby, onncaHa BuLLe. epkeuy.pl



8. YmoBu 36epiraHHs

36epirati B cyxoMmy Ta 4YMCTOMY MicCLi, 3aXVLLATU Bifi COHAYHNX NPOMEHIB Ta BUCOKOI
TemnepaTypu.

9. YTunisauis

3HoLLeHWI BUPI6 yTUNi3yiiTe 3rifgHo 3 MiCLIeBUMM YUHHUMU NPaBUNAMU LLIOAO NOBOKEHHS
3 Bigxodamu. Bupib cnif posrnapaty sik 3milaHi BiAXoau, SKWO MicLeBi npaBuna He
nepenbavaloThb iHLIOrO.

10. MoBiAOMNEHHSA NPO CEPIO3HI IHLUMAEGHTN

Mpo KoxeH Cepiio3HMI IHLUMAEHT, NOB'A3aHMi 3 BUPOHOM, Clig MOBIAOMUTU BUPOGHUKA
(mdr@eplecy.pl) Ta KOMNETEHTHWI OpraH fepXKaBu, B AKiii nepebyBae KOPUCTyBaY abo NaLLiEHT.

(Ceplio3Huli iHyudeHm - ye 6ydb-sKull iHYUGEHM, WO NPSMO YU 0NOCePedKOBAHO Npu3sie, Mi2 npusgecmu a6o
Moxce npussecmu 0o 6ydb-siKoi 3 makux noditi: cMepmi nayieHMa, KopucmMyeaya Yu iHWoi 0cobu; MUM4aco8020
4u NoCcMItiHO20 ceplio3Ho20 nozipuieHHs CmaHy 300p0o8's NayieHMa, KopUCMys8aya Yu iHwoi ocobu; cepliosHoi
302p03U 07151 2POMAOCLK020 30008 S).

Brpo6HVK NpoBoaUTL NOCTIHWIA NICASPUHKOBUI Harnsg, 3a 6e3nexoto B1Upoby.
11. Cknap matepiany
30BHiLLHI Wap: 92% baBosHa, 8% EnactaH

BHyTpiLLHA 30Ha: 85% MoniecTep, 15% EnactaH
BHYTpiLLHA ciTka: 92% HelinoH, 8% CnaHaekc

Yci BukopucTaHi Matepianu matoTb ceptudikat Oeko-Tex Standard 100 abo nocsiaveHHs Npo
6e3neky.

12. MosACHEHHA CUMBOJIB

LoT @ M

Howmep APTII Jama eupobHuymea BupobHuK Kamarnox#Huti Homep
O3Hatiommecs 3 Meoduyruti 8upi6 YHiKabHUl MapkysanHs CE, wo
iHCMpyKujero i3 i0eHmugpikamop supoby 8i04UMb NPo
30CMOCY8aHHSI 8i0n0gioHicMb
N 3akoHodaecmey €C
[
& A @
C PAP
Cumeon nepepobku [TonepedxeHHs / Cumeon Triman
ynakoexu TpomunoKa3aHHs (sumazaemecs Ha
PPAHUY3KOMY PUHKY)
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HASZNALATI UTMUTATO - Testtartasjavité P66 eplecy.pl [:[i]
FONTOS: A Testtartasjavitd P6I6 orvostechnikai eszkdz. Az elsé haszndlat eldtt kérjuk,

ﬁ'giyelmesen olvassa €l a jelen Gtmutaté tartalmat. Orizze meg a jévébeni felhasznalas

céliégbd

1. Az eszkoz és a gyarté azonositasa
+ Eszkdz neve: Testtartasjavitd PoI6
Gyartd: eplecy sp. z 0.0, Owocowa 3, 43-516 Zabrzeg, Lengyelorszég,
ul E—ymailz cgntogt@peplecy.pl, Weboldal: eplecy.pl ° oy E
» Az eszkdz nem steril.
+ Tobbszér haszndlatos eszkoz. Egyetlen beteg szaméra készdlt.

+ Az eszkdz egyedi azonositéja (UDI) a csomagoldson taldlhato.

2. Rendeltetés és az eszkoz leirdsa

A Testtartésjavité PoI6 egy ruhdzat formdja testtartasjavitd, amely ellensilyozza a
gornyedést. TGmogatja az egyenes testtartast. Hatrahlzza a véllakat, megnyitja a mellkast
és tehermentesiti a gerincet. Segit csdkkenteni a gérnyedés okozta hat- és nyakféjast.
Nem szorit, mint a kompresszios ruhdzat, hanem tdmogatja az izmok aktivalasat.
Rendeltetés:

Orvostechnikai eszkéz, amelynek célja atesttartds korrekcidja agerinc fizioldgids helyzetének

helyredllitdsénak tdmogatdsaval a szagittdlis sikban, valamint a helytelen testtartdssal

dsszefliggé hat- és nyakfdjés enyhitése (pl. hosszan tarté Glés sorén).

M(koddési méd:

Az eszkéz kialakitésa ellendliést fejt ki a helytelen testtartés (gérnyedés) felvételekor.

Ennek célja, hogy emlékeztesse a felhaszndlot az alak korrigalasanak szikségességére

a megfelel6 izomcsoportok aktivaldsaval. Helyes testtartas esetén az eszkéz hatasa

semleges.

Javallatok:

Azeszkoz olyan esetekben javallott, amelyek testtartaskorrekciétigényelnek, mint példaul:
. Funkcionélistqrtdshibdk(pl. dombort hét, funkciondlis fokozott hati kifézis,vdllprotqucié).
« Helytelen testtartas okozta hatfajas (a hati és/vagy nyaki szakaszon).
- Tartashibaval 6sszefuggé izomgyengeség és/vagy izom-egyensulyzavar a hét és a

vallak tertletén.

Célzott betegcsoport és felhaszndlok:

Az eszkoz felnottek, serdlldk és 7 évnél idésebb gyermekek szémara készult.

Klinikai elényok:

Az eszkéz rendeltetésének és haszndlati Gtmutatéjanak megfeleld hasznalata hozzdjarul

ahelyes testtartés tudatossaganak néveléséhez (reedukdcio), valamint a hosszan tarté
helytelen pozici6 fenntartasaval jaré kényelmetlenség és fajdalom csdkkentéséhez.

Az eszkdz 6ndllé haszndlatra készult, és nem igényel mas eszkdzodkkel vagy pu
tartozékokkal valdé kombindlast. Az eszkdz a megjeldltektd! eltéré célokra \W/,
nem hasznalhatoé. eplecy.pl



3. Ellenjavallatok
Ne haszndlja az eszkdzt orvossal vagy gydgytorndsszal vald konzultécid
nélkul a kévetkezé esetekben:

« Sulyos vagy régzilt tartashibék (mint példaul elérehaladott strukturdlis szkoliézis)
vagy gerincbetegségek.

« Friss sérllések, gyulladasos vagy mutét utani éllapotok a karok, a nyak vagy a
torzs terletén.

+ Bérbetegségek, nyilt sebek vagy hdmhidny az eszkdz testtel érintkezd pontjén.
« Keringési, érzékelési vagy 1égzési zavarok.
« Ismert allergia az eszkdz barmely anyagara.
« Akut gerincféjdalom vagy ismeretlen eredet( allapotok.
4. Biztonsagos hasznalat
FIGYELMEZTETES!
Az eszkdz egy timogatd segédeszkdz, és nem helyettesiti a fizikai aktivitast vagy a
rehabilitéciot.
Ne haszndlja az eszkézt alvas kdzben.

Gyermekekkizérélag felnétt feligyelete mellett hasznalhatjdk. 7 év alatti gyermekek
szdmdara orvossal vagy gyégytorndsszal vald konzultécid nélkil nem ajanlott a
haszndlata.

Az eszkézt kizrélag a rendeltetésének megfeleléen haszndlja.

Azeszkdz haszndlata a tartdizmok faradtsagat okozhatja, ami azok aktivalodasanak
természetes jele.

OVINTEZKEDESEK

+ Valassza ki a megfelel6 méretet. A nem megfelel6 méret kényelmetlenséget,
horzsoldsokat vagy hatastalan makédést okozhat. Kiléndésen anéimodell esetében
a tal kis méret nem kivant nyomast gyakorolhat a mellre.

+ Konzultéceid: Ha kétségei vannak az eszkéz haszndlatéval vagy egészségi dllapotaval
kapcsolatban, konzultaljon orvossal vagy gyégytorndsszal.

Hagyja abba a hasznélatot és konzultéljon szakemberrel, har:

+ Az eszkdz haszndlata sordn féjdalom, zsibbadds, bizsergés, kittés vagy egyéb
nyugtalanité tnetek jelentkeznek.

+ Apanaszok, amelyek miatt az eszkézt haszndljak, sulyosbodnak vagy nem sziinnek
meg.

Maradék kockazat

Agyértéa (EU) 2017/745 rendelet (MDR) kévetelményeinek megfeleld kockazatkezelési
rendszert vezetett be az dsszes lehetséges veszély azonositdsa és minimalizélésa
érdekében. Az eszkdz rendeltetésének és haszndlati Gtmutatéjanak megfeleld haszndlata
esetén a maradék kockdazat elfogadhaténak mindsul. Ez magdaban foglalhatjo:

« Atmenetibér-diszkomfort, horzsol@sok vagy irritdcio a nem megfelelé méretvalasztas
esetén.

eplecy.pl Allergids reakcié az eszkéz anyagaira talérzékeny személyeknél.



5. Felvételi és bedllitasi atmutaté

1. Vdlassza ki a méretet a gyartd mérettdblazata alapjén. A helyesen kivalasztott
eszkdznek illeszkednie kell a testre, de nem okozhat tdlzott nyomast és nem
korlatozhatja a mozgast.

2. Vegye fel, mint egy hagyomanyos poélét. A legegyszertbb, ha a karok ujjba vald
bedugasaval kezdi.

a. Férfi és gyermek modell: Ugyeljen arra, hogy a karok Gthaladjanak az ujjakban
1évé belsé, rugalmas pantokon.

b. Néi modell: A belsé, rugalmas péantnak a mell alatt kell elhelyezkednie. A melire
gyakorolt tdlzott, zavard nyomas azt jelzi, hogy a méret helytelendl lett kivalasztva,
és nagyobbat kell valasztani.

3. Azeszkdznemrendelkezik allitd elemekkel. MUkddése a helyesen kivalasztott mérettdl
fugg.
6. Ajanlott haszndlati méd

Fokozatosan szoktassa hozzd a testét az eszkéz hatésdhoz. Kezdje a viselést napi 2-3
alkalommal, 15-30 perces idétartamokkal. Ezt az idét fokozatosan névelheti, figyelve a
szervezet reakcidjdat. Vegye le az eszkdzt és tartson szlinetet, ha izomfaradtsagot érez.

7. Tisztitas és karbantartas

Az eszkoz tulajdonsagainak és tartéssadgénak megdrzése érdekében kévesse az aldbbi
ajénlasokat:

A= S ) S

Kézzel mossa. Ne tisztitsa vegyileg. Max 30°C-on mossa. Haszndljon enyhe
mososzereket. Ne

haszndljon fehéritét,
a folteltavolitot vagy
Oblitét.

Felfliggesztve szdritsa, Ne szaritsa Alacsony héfokon (max.

ugge.  SZ0 Ye szar 110°C) vasalja, a rugalmas
hdéforrasoktél tavol. szaritbgépben. részeke% kihag)gva.

Kézimosastjavasolunk.Ezalegjobb modszer az eszkéz hatékonységdnak garantdldséra.
Elhaszndalodas felmérése:

Rendszeresen ellenérizze az eszkdz dllapotdt. Hagyja abba a haszndlatot, és cserélje ki
az eszkézt egy Ujra, ha lathatd mechanikai sérilések vannak rajta, vagy ha lathatéan
elvesztette eredeti rugalmassagat, ami befolydsolhatja a mikddését, és a gérnyedés
kézbeni ellendllds jelentds csdkkenésében nyilvanul meg.

Varhato élettartam:

Megfelel6 dpolas mellett az eszkdéznek akar 12 hénapig kell szolgéinia. Ez az idétartam
fugg a hasznélat intenzitdsatdl, a felhaszndlé egyéni jellemzéité! (pl. izzadas) és az
Gpoldsi szabdlyok betartasatél. Nagyon intenziv haszndlat esetén ez az

idétartam jelentésen lerévidulhet. Az eltelt id6tél fuggetlenul W)
kulcsfontossdgu az eszkdz fent leirt rendszeres funkciondlis értékelése. eplecy.pl



8. Tarolasi feltételek
Szdraz és tiszta helyen térolja, napfénytdl és magas hémérséklettél védve.

9. Artalmatlanitas

A haszndlt eszkdzt a helyi hulladékkezelési eléirGsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Az eszkozt vegyes hulladékként kell kezelni, hacsak a helyi eléirdsok masként nem
rendelkeznek.

10. Sdlyos varatlan események bejelentése

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos stlyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartonak
(mdr@eplecy.pl) és annak atagdllamnak ozilletékes hatéséganak, ahol afelhasznélé
vagy a beteg letelepedett.

(Sdlyos vératian esemény minden olyan esemény, amely kézvetleniil vagy kézvetve a kévetkezék
barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet. beteg, felhasznalé vagy mas személy haldla,
beteg, felhasznélé vagy mas személy egészségi dllapotanak Gtmeneti vagy tartds slyos romiésa,
stlyos kézegészséguigyi veszély).

Agyértéaforgalombahozataltkévetdenfolyamatosanfeliigyeliaz eszkdz biztonségossagat.
1. Anyagosszetétel

Kuilsé réteg: 92% pamut, 8% elasztan

Bels6 zona: 85% poliészter, 15% elasztan

Belsé hdlé: 92% nejlon, 8% spandex

Minden felhaszndlt anyag rendelkezik Oeko-Tex Standard 100 tanusitvénnyal vagy
biztonségi tanasitvannyal.

12. Szimbélumok magyardazata

LoT @ M

LOT-szém Gyartdas datuma Gyartdé Katalégusszam
Olvassaela Orvostechnikai eszkéz Eszkéz egyedi CE-jelolés, amely az
haszndlati Gtmutatoét azonositéja EU-jogszabalyoknak
valbd megfelelést jelzi
N\ e
o VAN @
CPAP ) . >
Csomagolds Figyelmeztetések/  Triman-szimbélum (a
Ujrahasznositasi Ellenjavallatok francia piacon
szimbéluma kotelezd)

&/

L Utmutaté datuma [ verziéja: 2025-07/1.0-HU
epiecy pl Fordités az eredeti lengyel nyelvi valtozatbol.
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