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JlBocTynKoBuii WHiiHKI OpTe3 3 TpaXxeanbHUM OTBOPOM

OEKNAPALIS NPO BIANOBIAHICTb

Bupo6Huk B 0co6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BiANOBIAANbHICTD, WO
Lie MefnyHuii BUpi6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHO BiANOBIAHO A0 Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR).
Lli iHcTpyKLUii 6ynu NigroToBNeHi BiANOBIAHO 4O OCHOBOMONOXHUX NPUHLMNIB, 3raflaHnx BuLLe. BoHu
npu3HayeHi Ans 3a6e3neyYeHHs HaNeXHOro Ta 6e3NeYHOro BUKOPUCTAHHA MEAUYHOrO BUPOGY.

TOPTroBI MAPKWU MATEPIANIB
Velcro® - Le 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnasii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0AU

Hanpyra, wo cTBopioeTbcsi BUPO6OM, He MOBWUHHA 34aB/IOBATU MOLWKOAKEHI AiNAHKW WKipK abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAyeTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTh BUPIO, W06 YHUKHYTU HeBaxaHoro TUCKY
Ha HepBOBI Ta CYAiNHHI 3aKiHYEHHS.

Y pasi BUHUKHEHHSA CYMHIBIB y 3aCTOCYBaHHi BUpO6Y 3BepHiTbCA A0 ikaps, disioTepaneBTa, TeXHika-
opronepa. YBaxHo o3HalioMTecs 3i CknafoM BUPOOY, IKMiA BKa3aHWii Ha BHYTPILLHIA eTUKeTLi.

He pekomenpayeTbcsi OfsiraTi BUPIG N0GAM3Y BiAKPUTOrO BOTHIO @G0 MOTYXHUX €NeKTPOMarHiTHuX
Ixepen. He 3actocoByBaTi Npy NPSIMOMY KOHTaKTi 3 BiAKpUTUMU paHaMu.

NOMNEPEAXEHHSA

Llei MeAMYHWii BUPI6 NOBMHEH GYTW BUNMUCaHWIT NikapeM abo QisioTepaneBToM i HaknaAeHo Nnikapem-
OpTONeAOM BifNOBIAHO A0 iHAMBIAYaNbHUX NOTPE6 NavieHTa.

MpaBunbHe 3acTocyBaHHs BUPOBY HEOBXiAHE ANs 3abe3neyeHHs ioro edheKTUBHOCTI.

Bci 3MiHM KOHCTPYKLiT NOBMHHI GyTW npu3HaueHi nikapem/disioTepaneBTom/nikapem-opTonesoM.
BMPOBHMK He Hece BifNOBIAaNbHOCTI Y Pasi HeHaNeXHOro BUKOPUCTAHHS BUPOGY.

PekoMeHAYeTbCA BUKOPUCTOBYBATH TiNbKM ANS OFHOMO NaLieHTa, iHaKwWe BUPOGHUK 3HiMae 3 cebe
GyAb-AKy BiANOBIAANBHICTb 'PYHTYIOYUCH HA BUMOTaX [0 MeAMYHUX BUPOGIB.

HF= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Kaksiosainen kaulatuki trachea-aukolla

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdmd on luokan | 1dékinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja,
turvotusta tai kyhmyja.

Tuotetta ei saa kiristdd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytdan eikd tuotteen
alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta.

Jos sinulla on epdselvyyttd tuotteen kaytostd, kddnny tuotteen toimittaneen apuvdlineammattilaisen
puoleen.

Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista.

Tuotetta ei suositella kéytettdvaksi avotulen tai voimakkaiden magneettikenttien |zheisyydesss. Ala
levitd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kadyttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja
sovitus on suoritettava huolellisesti.

Als koskaan muuta |d3karin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem#d sa#tod. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikéli tuotetta kdytetdan vadrin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH

Cervikalni ovratnik s otvorom za dusnik

1ZJAVA 0 SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom odgovorno$cu izjavljuje da je ovo medicinski proizvod
klase | koji je proizveden i procijenjen prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su sastavljene
sukladno spomenutoj Uredbi. Namjena ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu medicinskog
proizvoda.

ZASTITNI ZNACI MATERIJAL
Velcro® je zasticeni znak marke Velcro Industries B.V

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi
rana, otok ili modrica.

Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje pretjeranog lokalnog pritiska
ili kompresije na zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda.

Ukoliko ste u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lije¢nika, fizioterapeuta ili ortopedskog
tehnicara. Procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢amo da ne koristite
proizvod u blizini otvorenog plamena ili jakog elektromagnetskog polja. Ne nanositi u izravnom kontaktu
s otvorenim ranama.

UPOZORENJA

Preporutljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili
fizioterapeut, a postavi ortopedski tehnicar sukladno specificnim potrebama pacijenta.

Kako bi se osigurala ucinkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti
s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lijecnik, fizioterapeut ili
ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u slucaju nepravilne uporabe ili prilagodbe
proizvoda.

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Divdaliga traheostomiska apkakle

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un
tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR).

Sis lietosanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar ieprieks minéto Noteikumu prastbam.

Tas mérkis ir nodrosinat atbisto$u un dro$u mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas.

Jarodas $aubas par izstradajuma izmantos$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Liidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iek$pusé.

lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietojiet tiesa saskaré
ar atklatam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopeédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam.

Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus
Razotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu
paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

OPTION: REF.P35/10

Connect Verbindungsplatte fiir
Zervikalstiitze Cervistable und
Hyperextensions-Orthesen
Modular Plus, Iper35

Connect, connecting plate

OPTION: REF.1522H
Kopfband
Head band
Ceinture cranienne
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REF.1530/T

Bivalve cervical collar
with open trachea
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Y rinepuyTAnBMX NawieHTiB npu 6e3nocepe;HbOMY KOHTAKTI 3i LIKIPOKO MOXYTb 3'ABUTUCA NOYEPBOHIHHA  se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetadn vaarin ~ Ortoza je namijenjena uporabi od strane samo jednog pacijenta. Ukoliko se ortoza nepravilno rabi, ~ Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, raZotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas hyperextension Pas czaszkowy
4K NOAPA3HEHHS. kuten ldakinnllisid laitteita koskevassa asetuksessakin saddetdan. Herkkaihoisilla henkiloilla suora  proizvodac ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s  izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit Connect, plague d'assemblage Kallon hihna DESIGNED AND

Y pasi BUHUKHEHHs GONbOBMX BiAuyTTiB, HabPAKIB, MpunyxnocTeil HeraiiHo 3BEPHITLCA A0 CBOTO
nikaps, i Npu HasBHOCTI Cepito3HUX HAcNiAKiB NoiHpOpMYyBaTH BUPOGHUKA Ta KOMNETEHTHi OpraHu y
BiAANOBIAHIN KpaiHi. EGeKTUBHICTb MeAMYHOTO BUPOOY Gy/e 3abe3neyeHa e B Y pasi BUKOPUCTAHHS
BCiX 10ro KOMMOHEHTIB.

TABIULIA PO3MIPIB

Koa REF. 1530/T
Po3mip S M L
OKPYXHICTb KT cM 30/35 35/40 40/45

ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta. Jos tuotteen kdyttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa
tai muita haittavaikutuksia, ota yhteyttd laakariisi. Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, ilmoita
tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen
tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetédn oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Koodi REF. 1530/T
Koko S M L
Kaulun ympirys cm 30/35 35/40 40/45

osjetljivom kozom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s koZom, moze doéi do crvenila i iritacije.

U slu¢aju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se obratite lijecniku.
U slucaju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji.
Ucinkovitost proizvoda je moguca samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

TABLICA VELICINA

Kod REF. 1530/T
Veli¢ina S M L
Opseg vrata cm 30/35 35/40 40/45

apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevelamu notikumu gadijuma, zinojiet par
notikumu razotajam un kompetentam iestadém jisu valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var
tikt garanteta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Kods REF. 1530/T
lzmers S M L
Kakla apkartmérs, cm 30/35 35/40 40/45

pour l'orthése modulaire d'hyper-
extension Modular Plus ou Iper35

Connect, coeguHuTeNbHas
NNacTHHA K FHNEep3KCTeH30py
ModularPlus unu Iper35

Connect, plyta przytaczeniowa
do hiperextensora Modular Plus
lub Iper35
Liitd liitantalevy Modular Plus- tai
Iper35-hyperextensoriin
Connect, spojna plocica za Modular
Plus hiperekstenzijsku ortozu

Bucota wui* cm 2'/4"= 6 cm - 34“= 8 cm - 4'/4“= 11 ¢m - 5"4“= 13 cm Kaulan korkeus* cm 24"z 6 cm - 3"4"= 8 cm - 4"4“= 11 cm - 5"4"= 13 cm Visina vrata* cm 2'/4“= 6 cm - 3"4“= 8 cm - 4"4“= 11 cm - 5"4“= 13 cm Kakla garums, * cm 2'/4“= 6 cm - 3"4“= 8 cm - 4"4= 11 cm - 5"4“= 13 cm Pievienojiet savienojuma plaksni
ar Modular Plus vai Iper35
Konip 6exeBuit Viri beige Boja beige Krasa béss (smilskrasas) hiperekstensoru

* BepTUKa/bHa BifiCTaHb MiXK BEPXHbOK YaCTMHOI Myieva Ta nig6opiaasm

* olkap@én ja leuan kohtisuora etdisyys pystysuunnassa

* vertikalna udaljenost od gornje strane ramena do brade

* vertikals attalums starp atslégas kaulu un apakszokla lenki

Connect, piastrina di collegamento
a iperestensore Modular Plus o

Traka za glavu
Galvaskausa siksna

Cinturino craniale
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,

fornag 3A BUPO5OM TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO KOPSANA KOPSANA fper3s Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen. :
2 HeBin6inoBatn X He nipaaBatin XiMiYHOMY YNILEHHIO 2 Eisaakayttdd valkaisuaineita.  IXi Ei kemiallista pesua. 2 Nemojte izbjeljivati X Nemojte glacati 2 nedrikst balinat  Xi nedrikst kimiski tirit 6rmgsdefjﬁzlp:ggfvzgdtA??i%fj {: tmh;skg?ﬁgg':?lgtata:(r)eniovrv;{I#Osl:;a;lr\i/granrlgizgnggirg 'g:]'iﬁ;?ro r?s:d?ly‘
2 He rnagutu Bl He cywnti B cywnnbHiit MawmHLji A Ei saa silittda. Bl Ei saa rumpukuivata. 2 Nemojte prati u kemijskoj &istionici B Nemojte susiti u susilici 2 nedrikst gludinat Bl nedrikst 7avét velas 7avétaja - Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et 3
W [HCTpYKUiT 3 NpaHHs: PyyHe MUTTS BOAO Npy Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeHTpanbHUM MUKOYUM W Pesuohjeet: pesu kdsin max 30° C vedessé miedolla pesuaineella (pesusieni on suositeltava). W Upute za pranje: ruéno prati na maksimalno 30° C koristeci neutralni sapun (preporucuje se koristiti W8 Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas ziepes. des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
3ac060M. CylMTi CIlifi AANeKO Bif AKepen Tenna. Al4 havitd tuotetta tai mitadn sen osaa ymparistoon. spuzvicu) Susiti podalje od izvora topline. Zavéjiet prom no siltuma avotiem. . Eg’:ﬁimg&:;"3g;;"f;‘g"l?g;ﬁg:ii“g;:;’c'z;BiTC"(';’cﬂg:ﬁ:‘::;3 ';ggg}l %;';‘;’gel:'#:m”"”"'“
He Bukupaaiite ToBap a6o 6yAb-AKi i10ro KOMMNOHEHTU B HABKOJIMLIHE CEPEOBULLE. Nemojte odlagati proizvod niti njegove komponente u okolis. Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé HEOBXOIAMOCTH BHOCHTb U3MEHEHUA,
INDIKAATIOT - Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdw ilustracyjnych i handlowych. Firma
NMOKA3AHHSA + Keskivaikea ja vaikea niskarangan vendhdys/revihdys (whiplash, piiskanisku) INDIKACIJE INDIKACIJAS ‘Efﬁhodse'Vi?S zqstrlzega sobie prawo do ich modyf(likacji zgodnie z ich potrzebami. ot
+ BuBuMXM WwuitHoro BigAiny xpe6Ta (xnucToBa TpaBMa) Kaularangan sairaudet ja oireet + Srednje do teske povrede cervikalnog dijela kraljeznice (trzajne povrede). +  Vidgji smagas lidz loti smagas kakla mugurkaula distorsijas (traumas pés straujas kustibas Corﬁmsfccig|Z:’rl}'a;:nmn(}?%g'sgsisceents'i I::slll:szti?di?i?tuomdein[;%Z%nc%ﬁel?ﬁrgass?;ﬂ?eepsanggel :]Ceactévsos:a
MHOXMHHa Auckonarisi WiiiHoro BigAiny xpe6Ta + Kaularangan vammat Visestruke diskus hernije cervikalnog dijela kraljeznice uzsak$anas vai bremzesanas)
+ TpaBmu wui Kasvainten ja etdpesékkeiden aiheuttama kaularangan epavakaus. + Traume cervikalnog dijela kraljeznice + Dazadas kakla mugurkaula diskopatijas
MaTonoriyHi NpociAanHs, Wo Po3BMBaIOTLCS Y MPUCYTHOCTI MeTacTasiB y WuitHomy Biaaini xpe6ta  +  Selkdydinleikkauksen jalkeinen kuntoutus Patolosko urusavanje kao posljedica metastaza cervikalnog dijela kraljeznice. Kakla mugurkaula traumas =
+ TMpuaHayeHuii Ans nicnsionepauitHoro nepiogy Xipyprii xpe6ta + Korisna pri rehabilitaciji nakon operacija kraljesnice + Patologiska nestabilitate pie metastazem kakla mugurkaula Eco
KONTRAINDIKAATIOT Atbalsts pécoperacijas apripes perioda mugurkaula kirurgija attentive
NMPOTUNOKA3AHHA Ei tunnettuja kontraindikaatioita KONTRAINDIKACIJE
Ha paHnii MOMEHT He BUSIBNEHO Trenutno nema poznatih KONTRINDIKACIJAS
OMINAISUUDET JA MATERIAALIT Paslaik nav zinamas. - .
XAPAKTEPUCTMKM TA MATEPIANIU + Koostuu kahdesta tarrakiinnityksells yhteen liitettévast osasta. KARAKTERISTIKE | MATERIJALI g C;a&‘i‘;f;‘;'j gE{T:gonggr\\ngg :‘(GTI) P
* KOHCTPYKLif CKNafaeTbCs 3 JBOX CTYNOK, L0 OXOMIIOKTh LUKIO, i3 3aCTi6KaMM Ha MMyyKax Edess3 ja takana keskella jaykat tukilevyt + Dva preklapajuca dijela sa Velcro u¢vr§civanjem RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI § Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
Velcro®; + ROntgensiteitd lapaiseva ja vettd hylkiva Anteriorna i posteriorna pojacanja + Divdaliga apkakle ar Velcro® liplentes aizdari = infc;@orthoservice com - www.orthoservice.com
+  KOHCTpYKLisi BAKOHaHa 3 HELIMTOTOKCUYHOT NONIMEPHOT NiHW 3riHO 3 HOpMaMu Tadydellinen istuvuus leuan alla, kaulalla ja hartioilla + Otporno na radiolosko zracenje i vodu + Stingras centralas atbalsta plaksnes no priek$puses un aizmugures 2 eEribe Deﬁtschland' drthoservice beutschland GmbH
UNIEN SO 10993-5; + Henkitorven aukko ja aukot hengitysputkille Anatomski oblikovano kako bi savreno pristajalo glavi, vratu i ramenima Rentgena staru caurlaidiga un densdroSa § Flugstraie 8 - D-76532 Badén—Baden  Deutschland
+ XopcTki nnacTuHU Ans NOCUNEHHSA MO LEEHTPY crepeay Ta 33agy; Valmius yhdistaa tuki rintakehan- tai seldn yliojennusortoosiin + Otvori za dusnik i cirkulaciju zraka + Perfekti piemérota zodam, kaklam un pleciem g Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
lpo3opuit A5 i0Hi3Y0YOro BUNPOMiHIOBAHHSA Ta BONIOrOHENPOHNUKHWIA; Unaprijed pripremljeno za priévrs¢ivanije za toraks ili hiperekstenzijsku ortozu Atvere trahejai un caurumi gaisa ventilacijai = infc;@orthoservice e .
+ MMpodinboBaHwii Ans BiAMIHHOIO NpUAAraHHA Ao NiABGOPIAAS, NOTUNNLI Ta Nneyel; + Piemérota kruskurvja un hiperekstensijas ortozes pievienosanai Siedziba w Polsce: 0RTHOS.ERVICE POLéKA S5, 76w
TpaxeanbHui OTBIp Ta 0TBOPU AN BEHTUNALT; TUEN PUKEMINEN POTILAALLE POSTAVLJANJE ORTOZE (OPETOVANE PRIMJENE) o . Ul W 41'6a - 42-209 Czestochowa Poléka o
+ lNepep6ayeHo 3'efHaHHS 3 IPYAHUM CTabiNi3aTopoM abo rinepekcTeH3opoM. 1 Aseta tuen etuosa siten, ettd siind oleva nuoli osoittaa ylospédin. Leuan pitda olla aukon kohdalla. 1 Pozicionirajte prednji dio ortoze na nacin da strelice budu okrenute prema gore. Brada treba biti IZSTRADAJUMA UZLIKSANA Tél - +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
(kuva A) postavljena u otvor za bradu (slika A) 1 Novietojiet priek$&jo dalu ta lai bultinas raditu uz augsu. Zodam jaatrodas blakus atverei (zim.A). - thoservi [~ inf rth. i |
IHCTPYKLLIAl N0 3ACTOCYBAHHIO 2 Aseta tuen takaosa niin etta siind oleva nuoli osoittaa ylgspdin. Aseta tukien reunat paallekkain 2 Pozicionirajte straznji dio ortoze na nacin da strelice budu okrenute prema gore. Prednji i straznjidio 2 Novietojiet aizmuguréjo dalu ta lai bultinas radrtu uz augsu. Uzlieciet sanu cilpas vienu otrai virsa. ‘éWLW'(.)tr rose_ \I/'\:gi'?ENI So?)o SECIvCE R
1 MoknagiTb nepeAH:o CTYAKY Tak, Wo6 cTpinka 6yna cnpsmoBaHa Bropy. Moknagitb niaéopiaas y siten, ettd takaosan reuna tulee alle ja etuosan reuna péélle (kuva B). se trebaju preklapati bocno tako da zavrSetci prednjeg dijela preklapaju zavrSetke straznjeg dijela Parliecinieties ka cilpas aizmuguré atrodas iek$pusé, bet cilpas priek$puseé atrodas arpusé (zim.B). S:d: :ea Ia;::'a{/ia Marco D; Marchi 7120121 Milano (MI) - Italia
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Take care feel better



== 2 = B5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Zweischalige HWS-Schiene mit Tracheadffnung

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass
dieses vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-
Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der
vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des
Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine {ibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder Blutgefde auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfltig das Innenetikett mit der Material-
Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder
starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von
einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur
fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF. 1530/T
GroBen S M L
30/35 35/40 40/45

214"= 6 cm - 314"= 8 cm - 44"= 11 em - 5""= 13 cm

Halsumfang cm

Hohe Hals* cm

Farbe beige

* vertikaler Abstand zwischen Schulteroberseite und Kinn

PFLEGE

2% Nicht bleichen %5 Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwéasche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmegquellen
trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Zervikalstiitze Cervistable ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der Halswirbelséule

einzusetzen. Einsatzbereich ist die Halswirbels&ule.

MATERIALIEN
Schalen: Polyethylen; Verstarkungsplatte: Polypropylen; KlettverschluB: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Mittelschwere bis schwere Distorsionen der Halswirbelsdule (Schleudertrauma)
+ Multiple Zervikaldiskopathie

* HWS-Traumata

+ Pathologische Dislokation durch Metastasen im Zervikalbereich

+ Unterstiitzung des postoperativen Verlaufs in der Wirbelsdulenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+2-Schalen Grundkdrper mit Klettverschluss

+ Grundkorper aus nicht zytotoxischem Schaumstoff gemaR UNI EN 1SO 10993-5
+ Zentrale starre Stiitzplatten fiir Kinn und Hinterkopf

+ Rontgendurchlédssig und wasserabweisend

+ Perfekt angepasst an die Anatomie von Kinn, Hinterkopf und Schulter

+ Trachea-Aussparung und Offnungen zur Luftzirkulation

+ Vorgeriistet fiir die Befestigung der Thorax- oder der Hyperextensionsorthese

ANLEGEN

1 Die vordere Schale so anlegen, dass der Pfeil nach oben zeigt.Das Kinn sollte dabei im Bereich der
Aussparung liegen (Abb.A)

2 Die hintere Schale so anlegen, dass der Pfeil nach oben zeigt.Die seitlichen Laschen
libereinanderlegen; dabei miissen diejenigen der hinteren Schale innen und diejenigen der vorderen
Schale auBen liegen (Abb.B)

3 Die beiden Laschen gleichm&Rig an beiden Seiten ziehen und mit Hilfe des Klettverschlusses gut
befestigen (Abb.C)

4 Falls erforderlich, konnen die starren Stiitzplatten in der Mitte erwdrmt und in die gewiinschte Form
gebogen werden; eventuell iberstehende Teile des Schaumstoffkorpers konnen mit einer Schere
zurechtgeschnitten werden.

‘—,-‘*Ti‘ PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Bivalve cervical collar with open trachea

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels.

If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.
Read the product composition on the internal label carefully.

We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong electromagneticfields. Do
not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a
doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of
the patient. To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried
out with the utmost care.

Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.

The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used,
the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In
hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in
case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent
authority of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the
components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF. 1530/T
Size S M L
Neck circ. cm 30/35 35/40 40/45

2V4= 6 cm - 3V4"= 8 cm - 44"= 11 cm - 5"4"= 13 cm

Height neck* cm

Colour beige

* vertical distance between the upper side of the shoulder and the chin

MAINTENANCE

2 Donotbleach i No chemical cleaning

22 Do notiron B Do not tumble-dry

W Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap (a sponge is recommended); do
not dry in the vicinity of heat sources.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Severe to serious distortions of cervical spine (whiplash)
+ Multiple disc diseases of the cervical spine

+ Cervical trauma

+ Pathological failure due to cervical metastases

+ Use after cervical spine surgery

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Structure made of wrapping bivalve with Back Velcro® fastening system

+ Structure made of non-citotoxic polymeric foam in compliance with UNI EN ISO 10993-5
+ Rigid plates for back, front and central support

+ Radiolucent and waterproof

+ Shaped for a perfect adhesion to chin, neck and shoulders

+ Open trachea and holes for ventilation

+ Prepared to be connected with chest stabilizer or hyperextensio

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Position the front shell in such a way that the arrow points upwards.
The chin should be in the cut-out area (fig. A)

2 Position the rear shell in such a way that the arrow points upwards. Place the side loops over one
another. In doing so, those on the rear shell should be inside and those on the front shell should be
outside (fig. B)

3 Pull both loops evenly at both sides and secure well using the Velcro® closures (fig. C)

4 If necessary, the rigid support plates in the middle may be heated to be bent into the desired form.
Any protruding foam body elements may be cut to size using scissors.

I LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Collier cervical a double coque, avec ouverture trachéale

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et slre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant
des Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer
aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux
sanguins. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute
ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a
I'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs
électromagnétiques puissants. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a
étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin.
Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste.
En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation
de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les
sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations.
En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale,
s'adresser inmédiatement a son médecin et, en cas de probléeme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que
lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 1530/T
Mesure S M L
Circon. cou cm 30/35 35/40 40/45

Hauteur cou* cm 2/4=6.cm - 3"#“=8 cm - 4"4=11 cm - 574=13 cm

Couleur

beige
* distance verticale entre la partie supérieure de |'épaule et le menton

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

Wi Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’a 30°C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximiteé de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Entorses séveres aggravé de la colonne cervicale (coup du lapin)

+ Discopathies multiples de la colonne cervicale

+ Traumatismes cervicaux

+ Tassements pathologiques secondaires en cas de métastases cervicales
+ Utile en phase post-opératoire de la chirurgie vertébrale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Formé par deux coques enveloppantes avec des bandes Velcro®

+ Corps de base en mousse non cytotoxique selon UNI EN 1SO 10993-5

+ Plaques d'appui rigides au miliey, a I'avant et a I'arriére

+ Radiotransparent et hydrophobe

+ Fagonné pour une parfaite adhérence au menton, a la nuque et aux épaules
+ Evidement pour la trachée et ouvertures de circulation dair

+ Préparé pour la fixation de I'orthése du thorax ou d’hyper-extension

ENFILAGE

1 Mettez la coque antérieure en place de sorte a ce que la fleche pointe vers le haut. Le menton devrait
se situer dans la zone de I'évidement (fig. A)

2 Mettez la coque postérieure en place de sorte a ce que la fleche pointe vers le haut. Superposez
les attaches latérales en veillant a ce que les attaches de la coque postérieure soient a l'intérieur et
celles de la coque antérieure a I'extérieur (fig. B)

3 Tirez simultanément les deux attaches des deux cotés et fixez-les correctement avec les bandes
Velcro® (fig. C)

4 |l est possible, au besoin, de chauffer les plaques d’appui rigides au milieu et de les cintrer afin de
leur donner la forme voulue; la coupe des parties du corps de mousse faisant saillie peut se faire
avec des ciseaux.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Collare cervicale bivalva con foro tracheale

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare
zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti.

In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico
ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna.E consigliabile non
indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare

a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento e necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione
effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in
caso di utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente;
in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento
per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori
o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala,
rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al
fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita
solo con 'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 1530/T
Taglia S M L
30/35 35/40 40/45

2V4"= 6 cm - 3V4"= 8 om - 47"= 11 cm - 57"= 13 cm

Circonferenza collo cm

Altezza collo* cm

Colore beige

* distanza verticale fra la parte superiore della spalla e il mento

MANUTENZIONE

# Non candeggiare g Pulizia chimica non consentita

22 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro (consigliato 'uso di una
spugna); lasciare asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

+ Distorsioni della colonna cervicale da severe a gravi (colpo di frusta)
+ Discopatie multiple della colonna cervicale

+ Traumi cervicali

+ Cedimenti patologici secondari a metastasi cervicali

+ Utile nel post-operatorio della chirurgia vertebrale

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura costituita da due valve avvolgenti con chiusure a Velcro®

+ Struttura in materiale polimerico espanso non citotossico secondo la norma UNI EN ISO 10993-5
+ Placche rigide di rinforzo centrale anteriore e posteriore

+ Radiotrasparente e impermeabile

+ Sagomato per una perfetta aderenza al mento, alla nuca ed alle spalle

+ Foro tracheale e fori per I'aerazione

+ Predisposto per essere collegato o allo stabilizzatore toracico o all'iperestensore

APPLICAZIONE

1 Applicare la valva anteriore con la freccia verso I'alto.Far alloggiare il mento nell'apposita sede (fig. A).

2 Applicare la valva posteriore con la freccia verso I'alto. Sovrapporre le ,alette” laterali in modo che
quelle della valva posteriore siano interne e quelle della valva anteriore siano esterne (fig. B).

3 Fissare ben unite le due valve tramite le chiusure a Velcro®, stringendo uniformemente da ambo i lati
(fig. C).

4 Se necessario € possibile scaldare e modellare le placche rigide centrali, ritagliando con le forbici
eventuali parti eccedenti della struttura in espanso.

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO M COXPAHUTE EE

Kopcet-ronoeopepxartenn “®Ounagenbdus” c oTBepcTeM B 06/1aCTU Tpaxeu

LEKNAPALIAA O COOTBETCTBUU

Mpoussogutens B nuue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnser o0 CBOeil MCKIKOYUTENbHON
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEMULMHCKOe W3henue knacca |, U W3rOTOBNEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TM MHCTPYKUMM 6binW MOArOTOBNEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAraKLWMMI NPUHLMNAMK, YNOMSIHYTbIMY Bbilwe. OHU NpefHa3HayeHbl ANs
o6ecrneyenuns Haanexallero 1 6e3onacHoro UCnonb3oBaHUs MeAULMHCKOTO U3aenus.

TOPTOBbIE MAPKW MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpsixeHue, co3faBaemMoe U3JeNUEM He JOMKHO CAABNUBATb MOBPEXAEHHbIE YYACTKU KOXM UK
onyxonn. He pekoMeHAyeTCs CNUWKOM MNepeTAruBaTh W3fenve BO M3GexaHue HexenatenbHoro
[aBEeHNUs Ha HEPBHDbIE U COCYAUCTbIE OKOHYaHMS. B cnyyae BOSHUKHOBEHUS COMHEHMNI B NPUMEHEHUM
u3penus obpatutech K Bpayy, GpuU3noTepaneBTy, TexHUKy-optoneay. O3HaKOMbTECb BHUMATENbHO C
COCTaBOM W3JeNus, KOTOpbIi yKasaH Ha BHYTPEHHEl 3TUKETKe. He peKoMeHAyeTcs OfeBaTb U3fenue
B6/IN3N OTKPLITOrO OTHS MW CUAbHBIX 31€KTPOMArHUTHbIX MCTOYHUKOB. He MPUMEHATb Npy NpsIMOM
KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOE NpUCNOCOBNeHNe AOMKHO 6biTh BbIMMCAHO BpayoM Unu dusnoTepaneBToM K
HaNOXEeHO TEXHWUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C WHAWBUAYaNbHbIMU MOTPEBHOCTAMM MaLMeHTa.
paBunbHoe NpuUMeHeHWe M3Aenus Heo6xoAuMMo Ans obecnedyenns ero addekTBHOCTH. Bce
M3MEHEHMNS KOHCTPYKLUMN ALOMKHBI 6bITb Ha3HAYeHbI BpayoM/dU3n0TepaneBTOM/ TEXHUKOM-OPTONELOM.
pousBoanTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B C/lyYae HEHaANeXallero WUCMonb3oBaHWUs W3fenus.
PekomeHayeTcst UCMo/b30BaTh TObKO A OAHOTO NalWeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOU3BOJUTEND
CHUMaeT c ce6s BCAKYlO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAasCb Ha TPe6OBAHUAX K MeAULMHCKUM
u3genusm. Y runepuyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB NpYU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXei Moryt
NosIBUTbCA MOKpacHeHMe Ui pasapaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS 60NEBbIX OLLyLIEHWIA, OTEKOB,
npuUnNyxnocTeil HeMeANEeHHO 06paTUTECh K CBOEMY fevaleMy Bpauy, U MpyU Hanauuun CepbesHbIX
nocneAcTBuii NpoMHGOPMMPOBaTb MPOU3BOAUTENS W KOMMETEHTHble OpraHbl B COOTBETCTBYHOLei
cTpaHe. AGHEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO U3Aenus 6yAeT o6ecneyeHa TONbKO B Clyyae UCMOob30BaHus
BCEX ero KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3MEPbI
APT. REF. 1530/T
Pasmep S M L
06xBar wew, (cm) 30/35 35/40 40/45

214"= 6 cm - 314"= 8 om - 44"= 11 em - 5""= 13 cm

BbicoTa wen*, (cm)

Liser 6GexeBblii

* BepTUKaNbHOE paccTosiHue Mexay BerHEVI YacCTbio nnevya n I'IO,C|60p0JJ,KOM

yXxoja 3A U3EJIMEM

2 Heotbenusatb X He nojBepraTb XMMUYECKON YNCTKe

22 He raauTb Bl He cywuTs B cywunnke

VK MHCTpyKumMKM no Moiike: PyyHas Moiika Bogoii Temnepatypoii Ao 30°C n PH-HeliTpanbHbiM
MbinoM. CywuTb cneayeT BAanu oT UCTOYHMKOB Tenna.

BbibpacbiBaTh B MecTax, CneLuanbHo npefiHasHauyeHHbIX A8 cbopa Mycopa Kak camo uapenue, Tak u

nto6yto U3 COCTAaBNAOLNX €ro YacTeil.

NOKA3AHUA

+  BbIBUXM LWEHOrO OTAENa NO3BOHOYHMKA OT CEPbE3HO 40 TAXENOI CTeneHN (XxNbicToBas TpaBMa)

*  MHoXecTBeHHas AMCKONATHA LWEeHOro OTAeNa NO3BOHOYHNKA

+ TpaBMmbl Wweu

+ [latonoruyeckue npocefaHus, passnBalolLecs B NPUCYTCTBUM METACTa30B B LIEAHOM OTAene
NO3BOHOYHMKA

+ [lpeaHasHayeH Ans nocneonepaLyuoHHOro NepuoAa XMpypriy NoO3BOHOYHMKA

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIii MOMEHT HET 06HapyXeHHbIX MPOTUBOMNOKA3aHHMil.

XAPAKTEPUCTUKU U MATEPUATbBI

+ KoHCTpyKLMsi COCTONT M3 BYX OXBATbIBAIOLLMX LUE CTBOPOK C 3acTeXKaMu Ha unyykax Velcro®;
+ KOHCTpYKUMs BbINOMHEHA M3 HETOKCUYHOTO nonuneHonnacta cornacHo Hopmam UNI EN 1SO 10993-5;
+ XKecTkue NNacTUHbl ANS YCUNEHWUS N0 LIEHTPY CNEPeam U C3aau;

+ [po3payHblil AnS MOHUINPYIOLLETO U3NYYEHUS U BNArOHENPOHULIAEMbII;

+ [podunnpoBaH AN OTAMYHOTO NPUNEraHns K NOABGOPOAKY, 3aTbIAKY U Naeyam;

+ TpaxeanbHOe OTBEPCTHE U OTBEPCTUS ANS BEHTUNSALNY;

+ [pesycMOTPEHO COEAMHEHNE C TPYAHbBIM CTaBUNM3ATOPOM UAM C TUNEPIKCTEH30POM

KOMMNEKTALMA

1 TpunoxuTe NepefHIol CTBOPKY Tak, YTo6bl CTPenKa Gbina HanpaeneHa Beepx. Monoxute
nof60pPOAOK B NPEAYCMOTPEHHOE NSt HErO MECTO (puC. A).

2 TpunoxuTe 3afHI0l0 CTBOPKY Tak, YTOGbI CTpenka 6bina HanpasneHa BBepX. YNoXuTe cBepxy
60KOBblE ,KPbINbILIKK" TAKUM 06Pa30M, YTOGbI ,KPbISbILIKK" 3ajHEN CTBOPKM 6bINu BHYTPH, @
nepeaHe - cHapyxu (puc. B).

3 Xopowwo cuenuTe BMecTe 06e CTBOPKM C NOMOLLbIO 3acTexek Ha nunyykax Velcro®, oaMHakoBo
3aTAHYB MX C 06emnx cTopoH (puc. C).

4 Tpy HEO6XOAMMOCTH, MOXHO Pa3orpeTb U NPUAATD HYXHYO HOPMY XECTKUM LiEHTPaNbHbIM
nnaacTUHaM, BO3MOXHO, 0TPe3aB HOXHULAMM NIULUHME YaCTW KOHCTPYKLMM U3 NeHonnacTa.

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Dwuczesciowy kotnierz szyjny z otworem tracheo

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy I i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia
UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego
rozporzadzenia. Majg one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu
medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchnigte
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezagcych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie
zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie
stosowac¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewnic¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza
starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania
lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym
razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o
wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek
innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu
szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznosé
ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Arti. REF. 1530/T
Rozmiar S M L
30/35 35/40 40/45

2V4"= 6 cm - 314"= 8 om - 44"= 11 em - 5""= 13 cm

Obwod szyi w cm

Wysokos¢ szyi *

Kolor bezowy

* odlegto$¢ w pionie migdzy gorg barku a broda

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Nie chlorowaé X Nie pra¢ chemicznie
& Nie prasowa¢ Bl Nie suszy¢ mechanicznie
W& 1Prac recznie w temperaturze do 30 ° C neutralnym mydtem (zalecane uzycie gabki);
Pozostaw do wyschniecia z dala od Zrédet ciepta.
Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego
uzytku

WSKAZANIA

+ 0d $redniego do ciezkiego znieksztatcenia kregostupa szyjnego

« Liczne dyskopatie kregostupa szyjnego

+ Uraz kregostupa szyjnego

+ Niestabilnos¢ patologiczna w wyniku przerzutéw do kregostupa szyjnego

+ Wsparcie pooperacyjnego postepowania w chirurgii odcinka szyjnego kregostupa

PRZECIWWSKAZANIA
W tej chwili nie wiadomo

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Sktada sie z dwéch otaczajacych muszli z zapigciem Velcro®

+ Podstawowy korpus wykonany z niecytotoksycznej pianki zgodnie z UNI EN ISO 10993-5
+ Przednia i tylna sztywna plyta nosna

 Przenikalny dla promieni RTG i wodoodporny

+ Uksztattowany dla idealnego dopasowania na brodzie, szyi i ramionach

« Wyciecie dla tchawicy i otwory zapewniajace cyrkulacje powietrza

+ Przystosowany do potaczenia z ortezg piersiowa (opcja)

ZASTOSOWANIE

1 Natoz przednie ostrze ze strzatkg do géry. Umies¢ podbrédek w jego siedzisku (rys. A).

2 Przytéz tylne ostrze ze strzatka do gory. Natéz na siebie boczne , skrzydetka” tak,
aby skrzydetka tylnej zastawki byly wewnetrzne, a przednie - zewnetrzne (rys. B).

3 Zabezpiecz dwie skorupy razem za pomocg zapie¢ Velcro®, dociggajac réwnomiernie po obu
stronach (rys. C).

4 W razie potrzeby mozna podgrzac i uformowac srodkowe sztywne ptytki, wycinajac nozyczkami
nadmiar czesci struktury piankowej.



