S POYMTAWTE YBAXKHO JJAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPIFAITE 1
Mocunexuii WwWuitHnii 6aHAaX

AEKNAPALIS NPO BIANOBIAHICTb B4 BAPOBHUKA

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BiAANOBIAANbHICTD, WO
Lie MeuYHuiA BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHWIt BiANOBIAHO Ao BUMor Pernamenty €C 2017/745 (EU
MDR). Lli iHCTpyKLUii 6ynu NifroToBNEHi BiANOBIAHO A0 OCHOBONOAOXHUX NPUHLNNIB, 3rafaHnx BULLE.
BOHW npu3HayeHi ans 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHS MeAUYHOro BUPOGY.

TOProBl MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0aKN

Hanpyra, Wwo CTBOPIOETCA BUPOGOM, He MOBUHHA 3[aBIOBATU MOLWKOAXEHI AiNAHKN WKipU a6o
npunyxnocTi. He peKoMeHAY€eTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTH BUPIG, W06 YHUKHYTU HeGaXaHoro TUCKY Ha
HEepBOBI Ta CyANHHI 3aKiHYeHHs. PeKOMeHAYeTbCs OAAraTH BUPI6 Ha GaBOBHSHY MaiiKy, W06 YHUKHYTH
NPsIMOrO KOHTAKTY 3i wWKipoto. Y pasi BUHUKHEHHS CYMHIBiB y 3aCTOCyBaHHi BUPOOY 3BEpHITbCS
no nikaps, disioTepaneBTa, TexHika-opronesa. YBaXHO O3HailomTecs 3i CKnafoM BUPOGY, AKWil
BKa3aHWii Ha BHYTPIlLHii eTUKeTLi. He pekoMeHAYETbCs OAAraTI BUPIG NOGAM3Y BiAKPUTOrO BOTHIO
a6o NOTY)XHWUX eNeKTPOMArHITHUX Axepen. He 3acTocoByBaTH NpK NPSMOMY KOHTaKTi 3 BiIKpUTUMY
paHamu.

NONEPEXEHHSA

Llei MeamnyHuii BUPI6 noBuHeH 6yTM BuNMcaHWi nikapeM a6o disioTepaneBTOM i HaknageHui
TeXHIKOM-OPTONeAOM BifMOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX MoTpe6 nauieHTa. MpaBunbHe 3acTocyBaHHsA
BUPOGY HeobxigHe Ans 3abeaneyeHHs 1oro eeKTUBHOCTI. YCi 3MiHU KOHCTPYKUiT MaloTb 6yTy
npusHayeHi nikapem/disiotepaneBToM/TeXHIKOM-0PTONEAOM.

Bupo6HUK He Hece BifNoBiAanbHOCTI Y pa3i HEHaneXHoro BUKOPUCTaHHS BUPOOY.

PekoMeHAYeTbCS BUKOPUCTOBYBATH TiNbKU ANS OAHOMO MaLieHTa, iHaKwWe BUPOGHUK 3HiMae 3 cebe
6ynb-AKY BiNOBIAANbHICTb, 'PYHTYIOUNCH Ha BUMOrax ;0 MeANYHNX BUPOGIB.

Y rinepuyTauBMX nauieHTIB Npu 6Ge3nocepefHbOMY KOHTAKTI 3i LKIPOO MOXYTb BUHUKHYTH
NOYepBOHIHHA a60 NOApa3HeHHs. Y pasi BUHUKHEHHS 60NbOBUX BiAYyTTiB, HABPAKIB, NpUNyXxnocTei
HeraiiHo 3BepHiTbCi A0 CBOTO Mikaps, i 3a HasABHOCTI Cepiio3HWUX Hacnipkie npoiHGopmyBaTty
BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BiAnoBiAHii KpaiHi. EekTUBHICTD MeauuyHoro Bupo6y 6yae
3a6e3reyeHa nuie y pasi BUKOPUCTAHHS BCiX Or0 KOMMOHEHTIB.

niAbIP/PO3MIPU

Koa REF.20304

Po3mip S M L XL
OKpYXHICTb WKi CM 30/35 36/41 42/47 48/53
Bucora cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Konip cipuit

nornaj 3A BUPObOM

2 He gig6inosatn & He nigaasat XiMiyHOMY YMILEHHIO

2 He rnagutu B He cywnTy B CyWMNbHIA MaLnHL

Wl [HCTpYKLIT 3 NpaHHA: PyyHe npaHHs Bogoto npu Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeATpanbHUM MUIOYNM
3aco60M. CywnTu cnif Aaneko Big mxepen Tenna.

He Bukupaaiite ToBap a6o 6yab-aKi 1Oro KOMMNOHEHTHU B HABKOJIMLIHE CEPEOBULLE.

MOKA3AHHA

+ Jlerki a6o NoMipHi BUKPUBIEHHS WIUAHOTO BiAAiNy Xpe6Ta (XNMCToBi TpaBMu)
+ 3anaMopoyeHHs, CPUYMHEHE NpobnemMamu y WUHOMY BiAAiNi

+ LnitHnii ocTeoaptpo3s

« ToMmipHi guckonarii 3 cynyTHIM WKHO-NNEYOBUM 60LOBUM CUHAPOMOM

MPOTUMOKA3AHHSA
Ha paHuit MOMEHT He BUSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANN

+ KOHCTPYKLif 3 HAaniBXOPCTKOI NiHM (i3 3aKPyrNeHUMM Kpasimi), 3 BHYTPILLHIM YLLiNbHIOBAYEM 3
nonietTunexy

+ Yoxon i3 Tpy6YacToi TPUKOTAXHOI TKAHWHM

3acTibka 33afy 3a AONOMOroto peMiHus Ha nunyykax Velcro®

+ ToBHicTIO MUETBCA

Pagionpo3opwuit

+ KoHcTpyKLis aHaToMiuHOi popmu

BAATAHHA BUPOBY

A Tpumaiite KOMip y TaKOMy NONOXEHHI, LWO6 Npu 3acTibLi YBirHyTa yacTuHa 6yna noBepHyTa Bropy,
a peMiHeLb 3HaXOANBCS 30BHI.

B MomicTiTb NnepeAHHo yBIrHyTy YacTUHY KoMipa i nif6opisAs.

C 3adikcyiite KOMip 33afly, BUKOPUCTOBYHOUN peMiHeLb i3 nunyykoto Velcro®.

- OnucK Ta 306paxeHHs, NpeAcTaBeHi B LibOMY JOKYMEHTi MaloTb PEKOMEHAALiHWiA Ta KOMepLjiiiHuii
xapakTep. KomnaHis OpTocepBic 3anuwae 3a CO60t0 NpaBo 3a HEOGXiAHOCTI BHOCUTU 3MiHW.

Emm LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Astiprinata apkakle mugurkaula kakla dalai

ATBILSTIBAS 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 iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un
droSu 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 brices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veidoSanas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspieSanas. leteicams valkat izstradajumu virs
ap@érba, izvairoties no tiesas saskares ar adu.

Jarodas $aubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Ludzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iek$pusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas
vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvertam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - 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
paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, raZotajs neuznémas atbildibu
vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tiess kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietukumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu, bet ipasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
iestadém jusu valstr.

Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.20304

Izmérs S M L XL

Kakla apkartmers, cm  JE{/EE] 36/41 42/47 48/53
Kakla augstums, cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Krasa peléka

KOPSANA

2 Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

2 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét velas zavétaja

w4 Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam silta ddeni (30°C), izmantojot maigas ziepes.
Zavéjiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

* Vieglas vai mérenas kakla mugurkaula dalas distorsijas ( traumas pés straujas kustibas uzsaksanas
vai bremzésanas)

+ Cervikalas izcelsmes reiboni

+ Cervikala artroze

+ Merénas diskopatijas ar saistitu cervikalas brahialgijas (sapju) sindromu

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Puscieta konstrukcija no putuplasta (ar noapalotam malam), ar ieksgjo pastiprinajumu no polietiléna
« Parklajums no tubulara trikotazas auduma

+ Ar Velcro® liplentes aizdari kakla aizmugures pusé

+ Pilniba mazgajama

+ Rentgena staru caurlaidiga

+ Perfekta anatomiska forma

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

A Pirms uzlik$anas turiet apkakli t3, lai ieliekta puse bitu pagriezta uz augsu, bet siksnina bitu arpusé
B Prieksgjo ieliekto apkakles dalu novietojiet zem zoda

C Aizveriet apkakles siksninu ar Velcro® liplentes aizdari aizmugures pusé

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

H= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Vahvistettu niskatuki

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | Ia&kinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Néma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa lagkinnllisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

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

VAROTOIMET

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

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

Jos sinulla on ep@selvyyttd tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvélineammattilaisen
puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kdytettavaksi avotulen.

Al levitd kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.Tuotteen tehokkuuden,
kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti.

Al koskaan muuta |3karin, fysioterapeutin tai apuvélineteknikon tekem#a s#4to4. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikali tuotetta kdytetadn vaarin tai sitd muutetaan.

Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kdytetadn vadrin kuten ldakinnallisia laitteita koskevassa
asetuksessakin sdadetddn. Herkkdihoisilla henkil6illa suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja
arsytystd.Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta
ladkariisi.

Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, iimoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja
kaytetdan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Koodi REF.20304

Koko S M L XL
Kaulan ympérysmitta cm JR{VEE] 36/41 42/47 48/53
Korkeus cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Viri Harmaa

HOITO-OHJEET

2 Eivalkaisua & Ei kemiallista pesua

2 Al silita B Ei rumpukuivausta

Wl Pesuohjeet: kdsinpesu max. 30°C neutraalilla pesuaineella.
Kuivaa kaukana lammaonlahteista.

Ala havitd tuotetta tai mitddn sen osia ympéristoon.

INDIKAATIOT

+ Lieva tai kohtalainen whiplash-vamma
+ Niskasta johtuva huimaus

+ Kaularangan kuluma

+ Kohtalainen niskakipu

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Runko on tehty puolikovasta pehmusteesta (pyGristetyt reunat), joka on vahvistettu polyetyleenilld
tuen sisalta

+ Putkimainen trikoopaallinen

+ Velcro® -tarra niskan takana

+ Kokonaisuudessaan pestdva

+ Voidaan kayttda rontgenkuvauksen aikana

+ Anatomisesti muotoiltu

PUKEMISOHJEET

A Pida tukea siten, ettd kaareva puoli on ylospdin ja remmi on ulospdin, kun tuki on kiinnitetty
B Aseta kaareva osa kaulan eteen leuan alle

C Kirista tukea takaa Velcro® -remmilld

- Tamén asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa
oikeuden muuttaa niitd tarpeen mukaan.

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Wzmocniony kolnierz szyjny

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja 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, ktdre sg zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwiono$nych.

Zaleca si¢ noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odno$nie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig¢ noszenia produktu w
poblizu otwartych ptomieni. silnych pdl elektromagnetycznych. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie
z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawierit dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 osob nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg
moze powodowacé zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.
Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.20304

Rozmiar S M L XL
Obwéd szyi cm 30/35 36/41 42/47 48/53
Wysokosé cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Kolor szary

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowa¢ X Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowaé & Nie suszy¢ mechanicznie

wd Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrddta ciepta.

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ tagodne lub umiarkowane znieksztatcenia kregostupa szyjnego ( uraz kregostupa szyjnego )
« Zawroty gtowy pochodzenia szyjnego

+ Artroza kregostupa szyjnego

+ Umiarkowane dyskopatie z towarzyszacym zespotem bélu szyjno-ramiennego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwilg obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSC | MATERIALY

+ Rdzen z pétsztywnej pianki (z zaokraglonymi krawedziami), wzmocniony polietylenem od wewnatrz
+ Pokrycie z dzianiny jersey

+ Zapiecie z tytu na rzep Velcro®

+ W petni zmywalny

+ Przepuszczalny dla promieni rentgenowskich

+ Anatomiczny ksztatt

ZASTOSOWANIE

A Ustaw kotnierz szyjny w takiej pozycji, aby w momencie zamykania, jego wklesta czes¢ byta
skierowana do géry, a pasek byt skierowany na zewnatrz.

B Umies¢ wklesta przednia czesé kotnierza pod broda.

C Zapnij kotnierz z tytu za pomocg paska na rzep Velcro®.
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- Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behalt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 u306paxeHus, NpeAcTaBaeHHble B 3TOM AOKYMEHTE UMEIOT NPUMEPHbIii

1 KOMMepyYeckuii xapakTep. Komnanus Orthoservice 0cTaBnsieT 3a co60i NpaBo BHOCUTb
M3MEHEeHWsi NpY Heo6X0ANMOCTH.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuza celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

®

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

Flugstrale 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www. roplusten.com

|
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Take care feel better
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e BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Orthopadische Zervikalstiitze mit Verstarkung

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 ordnungsgemé@Ren und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

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 tibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven
und/oder Blutgefale auszuldsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit
der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig 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.

ANWENDUNGSHINWEISE

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 Funktionalitat
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls tibernimmt 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 zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF.20304
GroBen 5 M L XL
Halsumfang cm 30/35 36/41 42/47 48/53
Hohe in cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12

Farbe grau

PFLEGE

2 Nicht bleichen

2 Nicht biigeln

W# Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife.
Nicht direkt an Hitzequellen trocknen lassen.

& Keine chemische Reinigung
B Nicht im Trockner trocknen

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

+ Leichte bis massige Verzerrungen der Halswirbelséule (Schleudertrauma)
+ Schwindelanfdlle zervikalen Ursprungs

« Zervikale Arthrose

+ Méssige Bandscheibenleiden mit zervikaler Brachialgie

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Halbstarre Struktur aus Schaumstoff (mit abgerundeten Ecken), mit interner Verstarkung aus
Polyethylen

+ Uberzug aus Baumwoll-Jersey

+ Klettverschluss an der Riickseite

+ Komplett waschbar

+ Transparent im Rontgenbild

+ Anatomische Form

ANLEGEN

A Zervikalstiitze so anlegen, dass der konkave Teil beim Verschliessen nach oben zeigt und der Riemen
aussen ist.

B Den konkaven Teil der Zervikalstiitze unter dem Kinn anlegen.

C Zervikalstiitze mit dem Klettband hinten schliessen.

2 PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Reinforced neck brace

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. Furthermore, we recommend wearing a
garment to avoid direct contact with the skin. 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.20304

Size 5 M L XL

Neck circumf. cm 30/35 36/41 42/47 48/53
Height cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Colour grey

MAINTENANCE

# Donotbleach &I No chemical cleaning

2 Do not iron & Do not tumble-dry

Wl Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap.
Dry away from heat sources.

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

INDICATIONS

+ Mild or moderate distortions of the cervical spine (whiplash).

+ Neck-induced vertigo

+ Cervical osteoarthritis

+ Moderate discopathies with associated cervicobrachial pain syndrome.

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Core made of semi-rigid foam ((with rounded edges) reinforced with polyethylene inside the brace
+ Tubular jersey cover

+ Velcro® fastening at back of neck

+ Fully washable

+ X-ray transparent

+ Anatomically shaped design.

PUTTING ON THE APPLIANCE

A Hold the neck brace in a position so that the concave part is at the top and the strap is on the outside
of the brace once it has been fastened.

B Rest the concave part at the front of the neck brace under the chin.

C Fasten the neck brace at the back using the Velcro® strap provided.

Il B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Collier cervical avec renfort

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 ['utilisation correcte et sire 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. Il est
préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. 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 l'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 reglement 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 immédiatement a son médecin et, en
cas de probléme 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.20304

Mesure S M L XL
Circon. cou cm 30/35 36/41 42/47 48/53
Hauteur cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12

Couleur gris

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

Wl Instructions de lavage: lavage a la main jusqua 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

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

INDICATIONS

« Entorses de la colonne cervicale légéres ou modérées (coup du lapin)
« Crises de vertiges d'origine cervicale

+ Arthrose cervicale

+ Discopathies modérées associées a une névralgie cervico-brachiale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure de base en mousse semi-rigide (avec bords arrondis), avec renfort interne en polyéthyléne
+ Revétement en tricot tubulaire

+ Fermeture postérieure par bande en Velcro®

+ Complétement lavable

+ Radiotransparent

+ Forme anatomique

ENFILAGE

A Tenir la minerve dans une position permettant, au moment de la fermeture, de placer la partie
concave vers le haut tout en laissant la sangle a I'extérieur.

B Placer la partie concave avant de la minerve sous le menton.

C Refermer la minerve a l'arriére, en utilisant la sangle a Velcro®.

Il B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Collare cervicale con rinforzo

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

Siraccomanda 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. E
consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. 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 & 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 I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

REF.20304

Taglia S M L XL
Circonferenza collo cm JRIVELR) 36/41 42/47 48/53
6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
grigio

Codice

Altezza cm

Colore

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

Wl Istruzioni per il lavaggio: lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare lontano
da fonti di calore

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

INDICAZIONI

« Distorsioni della colonna cervicale lievi o moderate (colpo di frusta)
« Crisi vertiginose di origine cervicale

« Artrosi cervicale

+ Moderate discopatie con associata cervico-brachialgia

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in gommapiuma semirigida (con bordi arrotondati), con rinforzo interno in polietilene
+ Rivestimento in maglina tubolare

+ Chiusura posteriore con cinturino a Velcro®

+ Completamente lavabile

+ Radiotrasparente

+ Sagomatura anatomica

APPLICAZIONE

A Tenere il collare in posizione tale che, al momento della chiusura, la parte concava sia posizionata
verso l'alto e il cinturino stia all'esterno.

B Appoggiare la parte concava anteriore del collare sotto al mento.

C Chiudere il collare posteriormente, utilizzando il cinturino a Velcro®.

[ NPOYMTAWTE BHUMATENBHO AAHHYIO MHCTPYKLLMIO M COXPAHUTE EE
LlleiiHbIi BOPOTHUK C YNIOTHUTENEM

OEKJTAPALLUA 0 COOTBETCTBWM OT NPOM3BOAUTENA.

MpousBogutens B nuue komnauum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEA WCKIOYMTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, 4TO 3TO MeAWLMHCKOe W3fenue Knacca |, u W3roToBNEHO B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHusiMi Pernamexta EC 2017/745 (EU MDR). 3TM MHCTPYKUMM ObinM MOATOTOBMEHBI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloWMMI NPUHLMANAMK, YTIOMSHYTbIMI Bbille. OHU NpefHa3HayeHbl
Ans o6ecneyeHns Haanexallero u 6e3onacHoro NCnob30BaHNs MeANLIMHCKOrO N3aenus.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPUANIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHve, co31aBaeMoe U3LENMEM He [OMKHO CAABNMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXW Wnu
onyxonu. He pekoMeHAyeTCs CNULIKOM NEePETAruBaTh U3Ae/Ne BO U30eXaHIUe HEXeNaTeNbHOro AaBneHus
Ha HEepBHble M COCYAMUCTbIE OKOHYaHMS. PekoMeHayeTCs 0AeBaTh U3fenue Ha x/6 Maiiky Bo n3bexanue
NPAIMOrO KOHTaKTa C KOXeid. B clyuae BO3HUKHOBEHUS COMHEHMIT B NPUMEHEHIM U3AEeNNs oBpaTuTech K
Bpauy, huanoTepanesTy, TeXHUKy-opTonedy. 03HaKOMbTECh BHUMATENbHO C COCTaBOM M3[eNNsl, KOTOPbIi
yKasaH Ha BHYTPeHHeii aTUKeTKe. He pekoMmeHayeTcs ofieBaTh M3fienne BOMN3M OTKPLITOTO OFHS UK
CHIbHbIX 3NIEKTPOMArHUTHbIX UICTOYHUKOB. He MPUMEHSATb MPU NPSIMOM KOHTAKTE C OTKPbITHIMU PaHaMM.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMLMHCKOE NPUCTIOCOBNEHIE LOMKHO BbITb BbINUCAHO BPAYOM Ui HU3NOTEPANEBTOM U HANIOXEHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C WHAMBMAYANbHbIMU MOTPEGHOCTAMM nauueHTa. MpaBunbHoe
NPUMEHEHNE U3aenns HeobxoanMo Ans obecrnedeHns ero 3GheKTMBHOCTI. BCe M3MEHEHNS KOHCTPYKLMM
JOMXKHDBI GbITh HadHaueHbl BpayoM/(puanoTepaneBToM/TeXHUKOM-0pToneaoM. Npon3BoauTeNb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HEHAANEXALLEro UCMob30BaHNs U3fenus. PeKoMeHayeTcs UCronb3oBaTh
TOMbKO ANl OfHOrO MauMeHTa, B MPOTUBHOM CRyyae NPOM3BOAUTENb CHUMAET C Cebsi BCSKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBASCH Ha TPEGOBAHNAX K MEAULIMHCKUM M3AENUsIM. Y rUnepyyBCTBUTENbHDBIX
NaLVEHTOB NPY HENOCPeCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOryT NOSBUTHCA MOKPACHEHNE UK pasapaxeHme.
B cnyyae BO3HWUKHOBEHMS GONMEBbIX OLLYLIEHWUH, OTEKOB, MPUMYXIOCTEN HEMEANeHHO 0BpaTUTeCh K
CBOEMY JleyallieMy Bpauy, ¥ PpK Hanuuymn CepbesHbIX NOCNeACTBIUA NPOMH(OPMUPOBATL NPON3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEN cTpaHe. dQHEKTUBHOCTb MEANLMHCKOTO U3enus byaet
o6ecneyeHa TOIbKO B Cy4ae UCMONb30BaHNS BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3MEPbI
Apt. REF.20304
Pa3mep S M L XL
OkpyxHocTb wen, cm  JRIVEL) 36/41 42/47 48/53
Bbicota cm 6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12  6-8-10-12
Liger cepblii

YXO0[ 3A U3ENNEM

% HeotbenuBatb IXi He nojBepraTb XMMUYECKON YNCTKE

2 He rnaguThb [E] He CyWMTb B CYLINIKe

we PyyHas cTupka B Tennoii (30°C) BoAe C HeliTpasbHbIM MbIIOM, aKKYPaTHO CMIONOCHYTb.
CywWwnTb BAANN OT UCTOYHMKOB TeNna.

BblépaCbIBaTb B MecCTax, cneuunanbHo npefHasHauyeHHbIX ang c6opa Mycopa Kak camo
uspenve, Tak u moéyro 13 COCTaBIAIOLLMNX ero yacTei.

MOKA3AHUA

« Jlerkue uny yMepeHHbIe pacTsXeHus WeiiHOro 0TAena No3BOHOYHIUKA (X/IbICTOBbIE TPAaBMbI)
+ MNpucTynbl roN0BOKPYXEHNS LIePBUKANbHOTO MPOUCXOXAEHNSA

* LlepBukanbHblii apTpo3

+ YMepeHHas uckonaTus, accoLumMpoBaHHas ¢ LiepBuKoGpaxmanrueit

NPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIii MOMEHT HET 06HapyXeHHbIX MPOTUBOMNOKA3aHHiA.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

+ KOHCTpYKLMS U3 MONY)XKECTKOI NeHOpe3uHbl (C 3aKPYrNeHHbIMU KPasiMit), C BHYTPEHHNM
YNNOTHUTENEM U3 NOAN3ITUNEHA

+ MokpbiTHe U3 TPY6YaTON TPUKOTAXHON TKaHU

+ 3acTexKka c3aAu € NOMOLLbto peMeluka Ha nunyykax Velcro®

* MonHocTblo MotoLLMiics

+ Papuonpo3payHbilit

+ AnaTommueckas popma

MPOLLEAYPA NMEPBOr0 HAJEBAHMA OPTE3A

A [lepx1Te BOPOTHUK B TAKOM MOSIOKEHMHN, YTOBbI NPK 3aCTerMBaHMN BOTHYTas YacTb Gbina
obpalleHa BBEpX, @ PEMELLOK HaXOAMNCA CHapYXU.

B MomecTuTe nepefHIoK BOTHYTYIO YaCTb BOPOTHNKA MOJ MOAGOPO/OK.

C 3acTerHute BOPOTHUK C3aj1, UCMOMb3Ys PeMeLloK ¢ nunyykoii Velcro®.



