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Instrukcja uzywania
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Kotdra obcigzeniowa

*Przedstawione na st. 1 zdjecia produktéw, nie odwzorowuja zaméwionego egzemplarzu, sg to zdjecia pogladowe
faktycznych wariantéw kotder obciazeniowych dostepnych u producenta (z przyktadowym wzorem / kolorem poszewki).
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PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ UWAZNIE CALA INSTRUKCJE

Kotdra obcigzeniowa jest wyrobem medycznym o nastepujacych zastosowaniach medycznych: leczenie i tagodzenie
choroby bezsennosci, jest réwniez produktem o wtasciwosciach terapeutycznych, ktérego uzywanie zaleca sie
w przypadku zdiagnozowanych zaburzen psychofizycznych takich jak (ADHD, ASD, Autyzm a nawet demencja starcza),
ktore w posredni sposéb generuja problemy zwiazane ze snem. Kotdry obcigzeniowe s3 réwniez jednym z gtéwnych
elementéw stosowanych w zabiegach integracji sensorycznej. Kotdry obciazeniowe sa uzupetnieniem lub alternatywa dla
metod leczenia opartych na zazywaniu produktéw farmaceutycznych. Zamienng nazwa kotdry obciazeniowej jest kotdra
sensoryczna.

Wiasciwosci medyczne, w tym terapeutyczne kotdry obciazeniowej, wynikaja z jej budowy, konstrukcji, wykonania oraz
materiatéw uzytych do jej produkcji. Sposéb rozmieszczenia materiatu obcigzeniowego, (od ktérego bierze sie jej nazwa),
powoduje réwnomierny nacisk na ciato uzytkownika, co wywiera korzystny wptyw na zdrowie cztowieka, redukujac skutki
zaburzen i w znacznym stopniu wptywa na poprawe jakosci snu i samopoczucia uzytkownika.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

Kotdra obcigzeniowa (szczegdlnie ta z witasciwosciami termicznymi) ma ztozona budowe. Jest wykonana wytacznie
z wysokiej klasy materiatéw posiadajacych certyfikaty Oeko-Tex standard, $wiadczacy o jakosci produktéw tekstylnych
i wtdkienniczych, ktére maja bezposrednia stycznosc ze skéra cztowieka.

Certyfikowane materiaty, ktorych uzywamy sa wolne od srodkéw mogacych wptynac¢ niekorzystnie na zdrowie ludzi (m.in.
formaldehyddw, pestycydéw czy substancji, ktére moga by¢ przyczyng wywotywania alergii).

Kotdry obciazeniowe sa zaprojektowane z mysla o bezpieczenstwie uzytkownika i trwatosci samego produktu. Materiat
obciagzeniowy nadajacy stosowny ciezar, rozmieszczony jest w sektorach, przeszytych waskim sciegiem, zapobiegajacy jego
niekontrolowane migrowanie wzgledem poszczegdlnych sektoréw a tym samym zapewniajac réwnomierne roztozenie
ciezaru na catej ptaszczyznie kotdry.

Ponizsza tabela przedstawia budowe strukturalng produktu.

ELEMENTY
NO SKEADOWE OPIS | FUNKCJA MATERIAL PARAMETRY TECHNICZNE - GRAMATURA
1 Poszewki Miekki i przyjemny w dotyku zwigkszajacy 100% Plusz (mikro-wtékna poliestrowe) Plusz - masa: 380 g/m2
funkcje sensoryczne - materiat wierzchniej pikowany z mikrofibra - tkanina poliestrowa ’
strony poszewki kotdry obciazeniowej (w przypadku wersji zimowej) Mikrofibra - masa: 80 g/m2
(w wersji ziimowej). W wersji letniej - Velvet - masa: 250 g/m2
oddychajacy materiat bawetniany. 100% Velvet / 1000% Bawetna / 100% g 8
Adamaszek / 105% Sngna gladka (w Bawetna - masa: 125 (+5%) g/m2
przypadku wersji letniej)
Adamaszek - masa: 145 g/m2
Satyna gtadka - masa: 145 g/m2
2 Kotdry Miekkie, hipoalergiczne, petniace funkcje 100% Bawetna (tkana z naturalnej przedzy) Bawetna - masa: 125 (+5%) g/m2
termiczna wypetnienie kotdry obciazeniowej. " L .
100% Mikrofibra (w przypadku niektérych Poliester - masa: 80 (+5%) g/m2
kotder - catorocznych)
3 Kotdry Miekkie, hipoalergiczne, petniace funkcje Ocieplana sylikonowana (potacznie widkien Ocieplana sylikonowana - masa:
termiczna wypetnienie kotdry obciazeniowej. | cietych PES oraz wtdkien termoplastycznych
LMF) 200 g/m2
4 Kotdry Hipoalergiczny, materiat obciazeniowy, Mikro - kulki szklane (Ciato state, sferyczne, Si02+Ca0+MgO+Na20 = 95%
nadajacy wtasciwy ciezar poszczegodlnej frakcja granulometryczna do1250 pum) » L.
koldize. Gestosc¢ wiasciwa: ok. 2,5 g/cm3
5 Kotdry Miekkie, hipoalergiczne, petniace funkcje Ocieplana sylikonowana (potacznie wtékien Bawetna - masa: 125 (+5%) g/m2
termiczna wypetnienie kotdry obciazeniowej. | cietych PES oraz widkien termoplastycznych )
LMF) Poliester - masa: 80 (+5%) g/m2
6 Kotdry Spodni, oddychajacy materiat kotdry 100% Bawetna (tkana z naturalnej przedzy) Bawetna - masa: 125 (+5%) g/m2
obciazeniowej. . L .
100% Mikrofibra (w przypadku niektérych Poliester - masa: 80 (+5%) g/m2
kotder - catorocznych)
7 Poszewki Materiat spodniej strony poszewki kotdry 100% Velvet (w przypadku wersji zimowej) Velvet - masa: 250 g/m2
obciazeniowej. A
100% Bawetna (w przypadku wersji letniej) Bawetna - masa: 125 (+5%) g/m2
Adamaszek - masa: 145 g/m2
Satyna gtadka - masa: 145 g/m2
8 *W strukture kotder obciazeniowych wchodza réwniez pomniejsze elementy sktadowe tj.: nici poliestrowe, troki (tasiemki poliestrowe) a w poszewkach i kotdrze
dodatkowo zamek btyskawiczny z metalowym kiem, a takze satynowe badz nylonowe metki z oznaczeniem przodku.
* W przypadku kotder bez funkcji termicznej (brak warstw ociepliny) poszewka nie jest standardowym elementem produktu, mozna ja natomiast zakupic¢ jako
dodatkowy element.
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DZIALANIE | ZASTOSOWANIE

Kotdra obcigzeniowa dziata na zasadzie wywierania nacisku (poprzez rownomierne roztozenie ciezaru) na ciato cztowieka,
a tym samym na stymulowanie uktadu proprioceptywnego, ktéry odpowiada za czucie gtebokie i detekcje ruchu (zmyst
orientacji i utozenia wtasnego ciata). Receptory tego uktadu w duzej mierze znajduja sie w migsniach, sciegnach i stawach
i sg jednymi z najszybciej prowadzacych nerwoéw w ciele cztowieka. Rola tego uktadu pokrywa sie w pewnym stopniu
z funkcjami uktadu dotykowego i przedsionkowego. Stymulowanie proprioceptoréw powoduje, ze uzytkownik kotdry
obcigzeniowej ma wigksza swiadomos¢ swojego ciata, ale takze odczuwa rozluznienie, spokdj i zostaje ograniczone
zachowanie auto - stymulacyjne oraz uczucie leku i niepewnosci.

Kotdre obcigzeniowa stosuje sie na dwa sposoby:

- dociazenie podczas snu (czas stosowania oraz wielko$¢ i waga kotdry powinien zostac ustalany indywidualnie do pacjenta
/ uzytkownika).

- podczas zajec terapeutycznych (stosuje sie w réznego rodzaju ¢wiczeniach terapeutycznych).

Kotdry obcigzeniowe stosowane s3 w terapii zaburzen integracji sensorycznej, zaburzen rozwoju psychoruchowego,
zaburzen psychofizycznych (ADHD, ASD, Autyzm i demencja starcza) i zaburzen snu, a takze w leczeniu choréb
neurodegeneracyjnych oraz bezsennosci. Kotdry obcigzeniowe stosuje sie réowniez w celu obnizenia poziom lgku i poprawy
samopoczucia 0s6b chorujacych na nerwice lub depresje.

Nalezy pamieta¢, ze stosowanie kotdry obciazeniowej w leczeniu lub terapiach wymienionych powyzej powinno
wynika¢ z zalecen lekarza (np. psychiatra, neurolog lub internista), psychologa lub certyfikowanego terapeuty integracji
sensorycznej. W celu doboru odpowiedniej kotdry w odniesieniu do indywidualnych preferencji uzytkownika réwniez
nalezy skonsultowac sie z ww. specjalistami.

ZALECENIA DOBORU WAGI KOtDRY OBCIAZENIOWEJ DLA UZYTKOWNIKA

Waga kotdry powinna wynosi¢ od 10% do 15% masy ciata osoby uzytkujacej, a rozmiar powinien by¢ dobrany pod katem
indywidualnych cech antropometrycznych uzytkownika. Kotdry obcigzeniowe produkowane sa w przedziale wagowym od
4 do 12 kilograméw w wersji dla dorostych i w przedziale wagowym od 1 do 7 kilograméw dla dzieci.

Dla dzieci:
Waga dziecka 5-10kg 11-20 kg 21-30 kg 31-40 kg 41-50 kg 51-60 kg 61-70 kg
Waga kotdry 1kg 2 kg 3kg 4kg 5kg 6kg 7kg
Dla dorostych:
Waga dorostego 30-49 kg 50-69 kg 70-89 kg 90-109 kg 110+ kg
Waga kotdry 4 kg 6 kg 8kg 10 kg 12 kg
UWAGA

Aby kotdra obcigzeniowa spetniata swoje funkcje lecznicze lub terapeutyczne musi by¢ odpowiednio dopasowana do
uzytkownika pod wzgledem: wielkosci, wagi, sposobu zastosowania i czasu uzytkowania.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Korzysci ptynace z uzytkowania kotdry obciazeniowej odczuwalne sa od samego poczatku, zaréwno po krotkiej drzemce
w ciagu dnia, jak i po catej przespanej nocy, jednak u niektérych oséb wymagany jest etap przejsciowy, w ktorym uzytkownik
potrzebuje przyzwyczaié sie do wagi kotdry. Ponizej kilka zalecen, ktére pomoga zaadoptowac organizm do nowej zmiany.

Jak korzystac z kotdry?
Dzier 1-3 15 min dziennie
Dzieri 4-10 1 godzina dziennie
Dzien 11-20 2 godziny dziennie
Dzien 21+ Cata noc
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Wigcej niz marzenia

UWAGA

1. Kotdry obcigzeniowej nie wolno uzywac w inny sposéb niz jej przeznaczenie.
2. Kotdra obcigzeniowej nie mozna uzywa¢ w taki sposéb, ktéry mégtby doprowadzi¢ do jej uszkodzenia,
aw szczegolnosci:
a. Nie wolno nig rzucaé;
b. Nie wolno po niej skakac;
c. Nie wolno w nig uderzac;
d. Nie wolno uzywac nadmiernej sity, ktéra mogtaby doprowadzi¢ do jej rozdarcia.

INFORMACJE DOTYCZACA PRANIA KOEDRY OBCIAZENIOWE)

Przed pierwszym uzytkowaniem kotdry, zaleca sie wyprac¢ produkt zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Kotdry obciazeniowe mozna pra¢ w pralce w temperaturze 30°C. Nalezy jednak upewni¢ sie, ze pralka moze ,unies¢
ciezar” oraz pomiescic kotdre obcigzeniowa.

Nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen:

oA B H =

Poszewke kotdry obcigzeniowej mozna pra¢, przy czym nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen:

WX B H =

DODATKOWE INFORMACJE

Z kotder obcigzeniowych moga korzystac rowniez dzieci powyzej pierwszego roku zycia, pamietajac przy tym, ze dziecko
powinno méc w kazdej chwili samodzielnie zrzucic¢ kotderke.

Uzywanie kotderki obciagzeniowej w powyzszym przypadku powinno odbywac sie wytacznie pod nadzorem rodzica lub
opiekuna.

UWAGI | OSTRZEZENIA

1. Kotdre obcigzeniowa nalezy stosowac zgodnie z trescig zataczonej instrukgji!

2. Materiatem obcigzeniowym wykorzystywanym w produkcji kotder sg szklane mikro-kulki, ktére w momencie rozerwania /
uszkodzenia kotdry moga dostac sie do wrazliwych miejsc ciata (np. oczu, nosa, uszu) lub zosta¢ potkniete, dlatego w przypadku
mechanicznego jej uszkodzenia, nalezy zaprzestac jej uzytkowania!

3. Kotdra obciazeniowg nie nalezy zakrywac¢ gtowy!

Naprawa uszkodzonej kotdry powinna by¢ wykonywana przez producenta lub podmioty przez niego wskazane!

5. W przypadku wystapienia bdlu, reakcji alergicznych lub innych niepokojacych, niejasnych dla uzytkownika objawéw zwigzanych
z uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy niezwtocznie skonsultowac sie ze lekarzem oraz zgtosic¢ takie dziatanie niepozadane
producentowi.

6. Przed zastosowaniem, kobiety w ciazy powinny skonsultowaé uzywanie kotdry obciazeniowej z lekarzem ginekologiem
prowadzacym ciaze oraz lekarzem pediatra!

7. Po pierwszym wypraniu kotdry, nalezy sprawdzi¢, czy materiat obcigzeniowy w postaci mikro szklanych kulek nie wydostaje sie
z produktu.

8. Dzieci nie powinny stosowac kotdry przeznaczonej dla uzytku osoby dorostej!

9. Wykonywanie zadan z zakresu integracji sensorycznej musi odbywac sie wytacznie w obecnosci osoby dorostej (rodzica / opiekuna
/ terapeuty / lekarza).

10. Korzystanie z kotdry obciazeniowej przez dzieci z epilepsja musi odbywac sie wytacznie w obecnosci osoby dorostej (rodzica /
opiekuna / terapeuty).

11. Korzystanie z kotdry obciazeniowej przez osoby z obnizonym napieciem migsniowym powinno by¢ konsultowane pod wzgledem
wagi i czasu przykrycia z lekarzem prowadzacym leczenie.
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PRZECIWWSKAZANIA UZYWANIA KOLDRY OBCIAZENIOWE)

Zostato zdiagnozowanych niewiele przeciwskazan i zagrozen zwigzanych ze stosowaniem kotdry obcigzeniowej. Produktu
nie mozna stosowac u dzieci ponizej pierwszego roku zycia, jest to zwigzane z ryzykiem uduszenia podczas snu czy
w trakcie zabawy.

Kotdra obcigzeniowa moze okazac sie takze nieodpowiedni dla os6b zmagajacych sie z pewnymi schorzeniami. Wsréd nich
wyrdznia sie:

e obturacyjny bezdech srod-senny,
e astme,

e klaustrofobie,

e famliwos¢ kosci,

e zaawansowang osteoporoze,

e nadcisnienie,

e schorzenia kardiologiczne,

e zaburzenia krazenia,

e zaburzenia uktadu oddechowego,
e $piaczka farmakologiczna,

Powyzsze schorzenia moga generowac trudnosci w oddychaniu, ostabia¢ strukture kosci czy nasila¢ lek. Dodatkowe
obcigzenie zewnetrzne mogtoby spotegowac powyzsze objawy i doprowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia, dlatego
przed zakupem osoby z ww. schorzeniami zawsze powinny skonsultowac sie z lekarzem.

SPOSOB UTYLIZACJI WYROBU

Po wycofaniu wyrobu z eksploatacji, wyréb medyczny mozna zutylizowac jak zwykty odpad komunalny.

UWAGA

W przypadku wystapienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu”, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a. zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b. czasowego lub trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; lub
c. powaznego zagrozenia zdrowia publicznego;

nalezy powyzszy ,powazny incydent” zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. W przypadku Polski wtasciwym organem jest Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

DANE PRODUCENT

“ Producent:

SYNAPSA MED Sp. z o.0.
ul. Wroctawska 7, 55-220 Jelcz-Laskowice
Polska

NIP: 897-178-78-92, REGON: 022079680, KRS: 0000451243
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WARUNKI GWARANCIJI

1. Gwarant: SYNAPSA MED Sp. z o.0. z siedziba w Jelczu-Laskowicach, przy ul. Wroctawskiej 7, 55-220 Jelcz-Laskowice

N

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

wpisang do rejestru przedsiebiorcéw, prowadzonego przez Sad Rejonowy we Wroctawiu, VI Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS: 0000451243, posiadajaca nr NIP: 8971787892, REGON: 02207968000000,
o kapitale zaktadowym 5 000 PLN (wptaconym w catosci) reprezentowana przez Adriana Kwasnika - Wiceprezesa Zarzadu.
Odpowiedzialnos$¢ z tytutu gwarancji obejmuje tylko wady wyrobu medycznego powstate z przyczyn tkwiacych
w wyrobie medycznym powstate z winy Gwaranta, za ktére uwaza sie m.in. zastosowanie wadliwych materiatéw,
btedy produkcyjne i btedy konstrukcyjne.

Z tytutu gwarancji Kupujacy uzyskuje prawo do bezptatnej naprawy wyrobu medycznego, o ile wady wyrobu
medycznego ujawnia sie w okresie gwarancji.

W przypadku stwierdzenia przez Gwaranta braku mozliwosci naprawy wyrobu medycznego Kupujacemu przystugiwac
bedzie prawo wymiany wyrobu medycznego na wolny od wad.

W przypadku zakoriczenia produkcji wyrobu medycznego Kupujacemu przystugiwac bedzie dodatkowe prawo wymiany
wyrobu medycznego na inny model wskazany przez Gwaranta, o zblizonych parametrach, poréwnywalny jakosciowo.

Gwarancja na wyréb medyczny udzielana jest na okres 2 lat liczony od momentu wydania wyrobu medycznego.
Gwarancja obejmuje obszar Unii Europejskiej.
W celu skorzystania z gwarancji nalezy:

a) przedstawi¢ karte gwarancyjna wyrobu medycznego i uprawdopodobni¢ okolicznosci jego zakupu (przedstawienie
np. paragonu, faktury, protokotu odbioru wyrobu itd.).

b) Stosowanie sie przez Kupujacego do zalecen zawartych w instrukcji uzywania.

Gwarancje nie obejmuje:

a) Wad wyrobu medycznego wyniktych z nieprzestrzegania przez Kupujacego instrukgji uzytkowania lub niewtasciwego uzywania;
b) Wad wyrobu medycznego wyniktych z nieodpowiedniego jego przechowywania i transportu przez Kupujacego;

c) Zmian naturalnych wyrobu medycznego powstatych wskutek jego prawidtowego uzytkowania (wyniktych
z wtasciwosci wyrobu medycznego);

d) Wad wyrobu medycznego powstatych w wyniku samowolnego dokonywania przerébek w wyrobie medycznym.

W przypadku wystapienia wady w wyrobie medycznym Kupujacy proszony jest zgtosic¢ reklamacje z tytutu gwarancji
u Gwaranta. Zgtoszenie powinno by¢ dokonane niezwtocznie, najlepiej w terminie 14 dni od dnia dostrzezenia
wady. Zaleca sie zaprzestanie uzytkowania reklamowanego wyrobu Medycznego. Zgtoszenia reklamacyjnego mozna
dokonac pisemnie, elektronicznie lub telefonicznie wykorzystujac dane Gwaranta podane w pkt. 1.

Zgtoszenie reklamacyjne powinno zawierac: tytut (,Zgtoszenie reklamacji z tytutu gwarancji”), dane osobowe
Kupujacego (imie, nazwisko, adres do korespondencji, telefon, e-mail), opis reklamowanego wyrobu medycznego/
produktu (m.in. nazwa, model), okreslenie daty zakupu wyrobu medycznego/produktu, okreslenie ceny zakupu
wyrobu medycznego/produktu, okreslenie daty stwierdzenia wady, opis okolicznosci stwierdzenia wady, doktadny
opis wady, opis okolicznosci uzytkowania wyrobu medycznego, zadanie Kupujacego, opis stanu wyrobu medycznego
na moment przekazywania go do reklamacji. Kupujacy, sktadajac reklamacje moze skorzysta¢ z wzoru formularza
zgtoszenia reklamacyjnego udostepnianego przez Gwaranta na stronie internetowej producenta.

W celu zapewnienia odpowiedniego zasobu informacji potrzebnego do wtasciwej oceny zgtaszanej wady wyrobu
medycznego oraz przyspieszenia procedury reklamacyjnej, zaleca sie dokonaé przez Kupujacego dokumentacji
zdjeciowej i zataczenie ich do zgtoszenia reklamacyjnego.

W przypadku niemoznosci oceny zasadnosci reklamacji na podstawie dostarczonych zdjec, konieczne jest dostarczenie
wyrobu medycznego m.in. w celu przeprowadzenia ogledzin, o ile Kupujacy nie dostarczyt wczesniej wyrobu
Gwarantowi. Ogledziny sa przeprowadzane w siedzibie Gwaranta.

Reklamowany wyréb medyczny Kupujacy moze dostarczy¢é Gwarantowi - na koszt Gwaranta - za posrednictwem
firmy kurierskiej. Zaleca sie wtasciwe zabezpieczenie wyrobu medycznego na czas transportu i jego oznaczenie
na opakowaniu w sposéb jednoznacznie identyfikujacy reklamacje (np. oznaczenie Kupujacego, nr zgtoszenia
reklamacyjnego, oznaczenie modelu, nr serii).

Reklamowany wyréb powinien by¢ dostarczony Gwarantowi czysty i suchy oraz w ogélnym stanie higienicznym
umozliwiajacym dokonanie ogledzin Wyrobu.

Gwarant zobowiazany jest wykonac swoje obowiazki wynikajace z gwarancji w terminie 14 dni kalendarzowych, liczac od
dnia dostarczenia wyrobu medycznego przez Kupujacego. Gwarant dotozy wszelkich staran, aby czas ten byt jak najkrétszy.
Gwarant nie udostepnia wyrobu zastepczego na okres wykonywania swoich obowiazkéw wynikajacych z gwarancji.
Gwarancja nie wytacza, nie ogranicza ani nie zawiesza uprawnien Kupujacego wynikajacych z przepiséw o rekojmi za
wady rzeczy sprzedane;j.
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KARTA GWARANCYJNA NR.:

Wyréb:

Model:

UDI - DI (EAN):

Numer Seryjny:

Numer Zaméwienia:

Data, podpis i piecze¢ sprzedawcy:

synapsa-med.pl
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FORMULARZ REKLAMACJI

1. Dane osobowe Zgtaszajacego (imie, nazwisko, adres do korespondencji, telefon, e-mail).

2. Opis reklamowanego wyrobu medycznego (m.in. nazwa, model).

3. Okresdlenie daty zakupu wyrobu medycznego.

4. Okreslenie ceny zakupu wyrobu medycznego.

5. Okreslenie daty stwierdzenia wady.

6. Opis okolicznosci stwierdzenia wady.

7. Doktadny opis wady.

8. Opis sposobu uzytkowania wyrobu medycznego.

9. Zadanie Kupujacego.

10. Opis stanu wyrobu medycznego na moment przekazywania go do reklamacji.

11. Data i podpis:
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