INSTRUKCJA UZYWANIA
KOLDRY OBCIAZENIOWE)
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Nazwa wyrobu medycznego: Kotdra obcigzeniowa
OPIS WYROBU

Kotdra obcigzeniowa wystepuje w czterech podstawowych
typach: kotdry obcigzeniowe Premium, kotdry obcigzeniowe
Standard, kotdry obcigzeniowe BIO i kotdry obcigzeniowe BASIC.

Zarowno kotdry obcigzeniowe Standard, jaki kotdry obcigzeniowe
Premium wykonane sg ze 100% bawetny poscielowej (ok. 125
g/mz), do wykonania kotder obcigzeniowych BIO wykorzystywana
jest 100% surowa bawetna (ok. 125 g/m?), natomiast kotdry
obcigzeniowe Basic wykonane sg ze 100% grubej bawetny (ok.
280 g/m?). Bawetna posiada certyfikat Oeko-Tex®.

Kotdry obcigzeniowe réznig sie wielkoscig przeszy¢ — od ok. 17 x
17 cm (Premium) i ok. 15 x 15 cm (standard) do ok. 12 x 12 cm
(BIO)iok. 10 x 10 cm (Basic).

Kotdry moga mie¢ rozmiary od 60 x 80 cm do 220 x 240 cm. Waga
docigzenia dobierana jest w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb pacjenta. Kazda kotdra jest szyta indywidualnie zgodnie z
wagg podang przy zamdwieniu, co zapewnia idealne
rozprowadzenie obcigzenia na catej powierzchni.

Wypetnienie moze stanowi¢: granulat szklany lub zwirek
naturalny (Premium, Standard, Basic) oraz tuski gryki lub pestki
wisni badz pestki winogron (BIO).

Kotdry obcigzeniowe Premium sg dostepne w zestawie z poszwa,
ktéra moze by¢ wykonana z bawetny, tkaniny minky lub velvet w
kilku wariantach kolorystycznych, przy czym poszwa stanowi
cze$¢ wymienng wyrobu i moze zosta¢ wymieniona na nowa,
zamowiong osobng i dopasowang do rozmiaru kotdry. Kotdry



Standard i Basic dostepne sa w réznych wariantach
kolorystycznych. Kotdra BIO jest dostepna tylko w kolorze
naturalnym.

Modele:

Kotdry obcigzeniowe:

KOLDRA OBCIAZENIOWA STANDARD
KOLDRA OBCIAZENIOWA PREMIUM
KOLDRA OBCIAZENIOWA BIO
KOLDRA OBCIAZENIOWA BASIC

DANE IDENTYFIKACYJNE WYROBU
Szczegoétowe dane identyfikacyjne danego wyrobu, takie jak numer

katalogowy (REF), numer partii (LOT) oraz data produkcji, znajdujg sie
na etykiecie produktu.

‘ Element H Informacja ‘
‘ Nazwa wyrobu H Kotdra obcigzeniowa ‘
‘ Numer katalogowy (REF) H patrz etykieta produktu ‘
‘ Numer partii (LOT) H patrz etykieta produktu ‘
‘ Data produkgcji H patrz etykieta produktu ‘

Vest-Pol Group Sp. zo.0.,
Producent ul. IX Poprzeczna 12,
05-080 Horndéwek, Polska




OZNACZENIE WYROBU | SYMBOLIKA

Na etykiecie i opakowaniu znajdujg sie nastepujgce symbole zgodne z
normg EN ISO 15223-1:

‘SymbolH Znaczenie HSymbolH Znaczenie ‘
Unikalnvy\/,;(:;agzyfikator u Producent

‘ H Numer katalogowy H H Pranie w max 30°C ‘

LOT Numer partii

Wyréb medyczny

c € Oznaczenie zgodnosci
europejskiej

Nie wybiela¢

Nie czysci¢ chemicznie

Nie prasowac

[:IE Przeczytaj instrukcje
uzytkowania

& Ostrzezenie

OZNACZENIE UDI

Nie suszy¢ w suszarce

(R0 )>=

Suszy¢ na ptasko

Wyréb jest oznakowany unikalnym numerem identyfikacyjnym UDI
(Unique Device ldentifier), zgodnym z Rozporzadzeniem MDR. Numer
UDI umozliwia jednoznaczng identyfikacje wyrobu i jest zamieszczony
na etykiecie jednostkowej, opakowania zewnetrznego w formie kodu
kreskowego oraz zapisu czytelnego dla uzytkownika oraz w
dokumentacji handlowe;j.

PRZEZNACZENIE

Kotdra obcigzeniowa (zwana rowniez kotdra sensoryczna, kotdra
grawitacyjng lub - potocznie — kocem obcigzeniowym) jest
wyrobem  medycznym  przeznaczonym do  wywierania
rownomiernego nacisku powierzchniowego na ciato uzytkownika
w celu modulacji bodZzcéw czuciowych i wspomagania regulaciji



sensorycznej u 0s6b z zaburzeniami przetwarzania
sensorycznego. Kotdra moze by¢ stosowana jako element
oddziatywania sensorycznego, w szczegélnosci w terapii
integracji sensorycznej, u 0sob z trudnosciami w prawidtowym
odbieraniu i przetwarzaniu bodzcéw sensorycznych.

Dziatanie wyrobu polega na zapewnieniu réwnomiernego,
gtebokiego obcigzenia powierzchniowego ciata uzytkownika.

Wyréb przeznaczony jest do stosowania przez osoby doroste oraz
dzieci, przy czym w przypadku dzieci stosowanie powinno
odbywaé sie pod nadzorem osoby doroste;j.

Kotdra obcigzeniowa przeznaczona jest do stosowania jako
element wspomagajacy terapie oraz oddziatywanie sensoryczne,
w szczegoblnosci w zakresie:

e wspomagania rozwoju oraz relaksaciji,
e wspomagania procesu zasypiania oraz komfortu snu,
e wspomagania obnizenia napiecia psychofizycznego i
standéw niepokoju.
Wyréb moze byé stosowany jako element wspomagajacy terapie
u 0so6b z:

e zaburzeniamiintegracji sensorycznej,

e zaburzeniami ze spektrum autyzmu, w tym zespotem
Aspergera,

e ADHD oraz nadpobudliwoscig psychoruchowa.

Kotdra obcigzeniowa przeznaczona jest do stosowania podczas
odpoczynku i snu, zgodnie z instrukcjg uzywania.

Kotdra obcigzeniowa charakteryzuje sie réwnomiernym
rozktadem masy na powierzchni ciata uzytkownika oraz
przystosowaniem do dtugotrwatego kontaktu z ciatem.

Masa kotdry dobierana jest indywidualnie do masy ciata
uzytkownika, zgodnie z instrukcjg uzywania.

Wyréb przeznaczony jest do stopniowego przyzwyczajania sie
uzytkownika do obcigzenia. Reakcja uzytkownika na obcigzenie
moze by¢ indywidualna.



Stosowana zgodnie z instrukcja uzywania, kotdra nie ogranicza
swobody oddychania ani ruchu uzytkownika.

Wyréb moze byé subiektywnie odbierany przez uzytkownika jako
zapewniajgcy poczucie stabilnosci w trakcie odpoczynku lub snu.

Wyréb nie zastepuje terapii prowadzonej przez
wykwalifikowanego specjaliste.

Wskazania do stosowania:

e  Zaburzenia integracji sensorycznej
e ADHD

e Nadpobudliwo$é psychoruchowa
e Wspomaganie rozwoju

POPULACJA DOCELOWA

Uzytkownik: osoba dorosta lub dziecko pod nadzorem dorostego.
PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu nie nalezy stosowac u oséb:

e Z zaburzeniami oddychania (POChP, bezdech senny,
astma w zaostrzeniu)

e Z chorobami neurologicznymi uposledzajacymi
mobilnos$é (np. porazenia, miopatie)

e 7 zaburzeniami krgzenia, termoregulacji lub chorobami
skory

e Zklaustrofobig lub nadwrazliwoscia na dotyk

e U dzieci ponizej 2. roku zycia bez statego nadzoru osoby
dorostej

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przedrozpoczeciem stosowaniawyrobu nalezy zapoznaé
sie zinformacjami zamieszczonymi na etykiecie.

2. Wyréb wielokrotnego uzytku - nalezy regularnie
kontrolowa¢ stan wyrobu.

3. W przypadku przerwania materiatu lub wystgpienia
innych oznak zuzycia, wyréb nalezy wymienié¢ na nowy.
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Dzieci moga uzywac¢ wyrobu wytacznie pod nadzorem
osoby doroste;.

Nie stosowac¢ wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem.
Nie ktas¢ wyrobu na gtowe ani nie zakrywa¢ nim twarzy.
Osoby starsze lub ogélnie ostabione powinny uzywaé
wyrobu ze szczegdblng ostroznoscia ze wzgledu na ryzyko
upadkéw lub trudnosci w poruszaniu sie pod ciezarem.

Wyroéb nie jest przeznaczony do samodzielnego uzytku
przez dzieci ponizej 2 roku zycia.

Trzymaj opakowanie z tworzywa sztucznego z daleka
od dziecka, aby uniknaé¢ uduszenia.

A Upewnij sie, ze twarz dziecka jest odkryta!

MOZLIWE POWIKLANIA

Dyskomfort cieplny i nadmierne pocenie sig

Uczucie przyttoczenia lub dusznosci (szczegdlnie przy
niewtasciwym dobraniu masy)

Nasilenie objawdéw lekowych w poczatkowym okresie
uzytkowania

Podraznienia skéry w przypadku dtugotrwatego kontaktu
lub niewtasciwej higieny wyrobu

SPOSOB UZYTKOWANIA

1.

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyrdb
nie posiada widocznych uszkodzen.

Wyroéb nalezy uzywac¢ zgodnie z zaleceniami specjalisty
prowadzacego terapie.

Kotdra obcigzeniowa powinna by¢é réwnomiernie
roztozona na ciele.



4. Nie nalezy obracac¢ sie z wyrobem ani gwattownie sie
poruszac.

5. W razie uczucia dyskomfortu, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie wyrobu i skonsultowaé sie ze
specjalista.

KONSERWACIJA | PRZECHOWYWANIE
Pranie:

e Kotdry obcigzeniowe mozna pra¢ recznie w letnigj
wodzie.

e Lekkie kotdry mozna takze prac¢ w pralce w programie do
delikatnych tkanin.

e Produkty z naturalnym  wypetnieniem nalezy
przechowywa¢ w opakowaniu przepuszczajgcym
powietrze.

Suszenie:
o  Wyréb nalezy suszyé w pozycji roztozonej.
o Nie suszy¢ w suszarce bebnowej.
e Nie prasowad.

Przechowywanie:

e  Przechowywac¢ w suchym, przewiewnym miejscu.
e Unika¢ bezposredniego kontaktu z ostrymi
przedmiotami.

OKRES UZYTKOWANIA

Czas przydatnosci wyrobu do uzycia to 3 lata od daty produkciji,
przy prawidtowym uzytkowaniu i konserwacji.

UTYLIZACJA

Wyréb mozna utylizowaé¢ razem z odpadami komunalnymi
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarki
odpadami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW



Wszelkie powazne incydenty zwigzane zwyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma miejsce zamieszkania.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpity nastepujace objawy
podczas stosowania lub po stosowaniu wyrobu:

* Uczucie przyttoczenia lub dusznosci
* Nasilenie objawéw lekowych
* Podraznienia skoéry

lub inne niepokojace objawy.

W  przypadku przerwania materiatu  wierzchniego,
rozkruszenia wypetnienia, nalezy zaprzesta¢ stosowania
kotdry i wymieni¢ ja na nowa.

DANE KONTAKTOWE DYSTRYBUTORA

Biuro Obstugi Klienta
Tel. +48 794-941-322
HuggyMoon sp. z 0.0.
ul. Bartycka 22B/21A,
00-716 Warszawa, Polska

DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

Biuro Obstugi Klienta
Tel. +48 731-757-737
Vest-Pol Group sp.zo. 0.
ul. IX Poprzeczna 12
05-080 Hornéwek, Polska

Data wydania instrukcji: 12.05.2025 Wydanie: 1

Ta instrukcja uzywania zostata opracowana zgodnie z
wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdow
medycznych (MDR)



