= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Divdaliga ortoze mugurkaula kakla dalai

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu athildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases
medicinas ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745
(MDR). Sis lieto$anas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar ieprieks 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,
pietiikumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos
no spiediena punktu veidoSanas, vai zem ta esos$o nervu vai asinsvadu saspiesanas.
leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu.

Ja rodas Saubas par izstradajuma izmantosanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai
ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz ieksgjas etiketes; NELIETOJIET
produktu, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no ta sastavdalam.

lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai
fizioterapeita noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopedam -
specialistam, athilstosi 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 neathistosi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar
medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tie§s kontakts ar
adu var izraistt apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietukumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavejoties
sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par
notikumu razotajam un kompetentam iestadém jdsu valst.

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

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.3005
lzmers universals
Augstums, cm reguléjams
Krasa peleka
KOPSANA
& Nedrikst balinat X Nedrikst kimiski tirit
A& Nedrikst gludinat B Nedrikst zavet vélas zavetaja

wg Mazgasanas noradijumi: arejas un iek$gjas dalas noslauctt ar maigu sukli kas 1
iemerkts remdena UdenT un neitralam ziepem. Zavejiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ Smaga lidz |oti smagai pakapei mugurkaula kakla dalas distorsijas ( traumas pés
straujas kustibas uzsaks$anas vai bremzésanas)

+ Vairakas mugurkaula kakla dalas diskopatijas

+ Mugurkaula kakla dalas traumas

+ Patologiska nestabilitate mugurkaula kakla dajas metastazu rezultata

+ Atbalsts pécoperacijas apripé mugurkaula kirurgija

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Ortozes konstrukcija no KYDEX®- plastmasas

+ Polsteréjums no netoksiska PLASTAZOTE®

+ Velcro® stiprinasanas sistema

+ lespéjama manuala regulé$ana, izmantojot skriives un mazu pogu
+ Trahejas atvere

+ Rentgena staru caurlaidiga

+ Perfekta anatomiska forma

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Ja nepiecieSams, sildiet un vejdojiet kydex un apgrieziet oderi ar $kérém
2 Noregulgjiet zoda un pakau$a balstu augstumu

3 Stingri sastipriniet detalas kopa ar siksnam un nospidiet kniedes

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

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Stabilizator kregostupa szyjnego sztywny, dwuczesciowy

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Firma ORTHOSERVICE AG os$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostal wyprodukowany zgodnie z wymogami

Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly 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 urzadzenie nie dziatat na czesci ciata, ktére sg
zranione, opuchniete lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociaga¢ nadmiernie produktu,
by nie powodowaé miejscowego nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze
nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania,
nalezy skonsultowa¢ sie z wykwalifikowanym personelem. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem
produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku nietolerancii lub alergii
na jeden lub wigcej jego sktadnikéw. Nie zaleca sie umieszczania i uzywania wyrobu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany
przezlekarzalubfizjoterapeuteidopasowany przez technikaortopede, zgodnie zindywidualnymi
potrzebami. Aby zapewni¢ skutecznos$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja
musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 si¢ na przepisach rozporzadzenia o wyrobach
medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, 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 wasciwemu
organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy
uzyciu wszystkich jego elementdw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Artikl REF.3005
Rozmiar uniwersalny
Wysokos¢é wcm regulowany

Kolor szary

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

& Nie chlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowac B Nie suszy¢ mechanicznie

wd Instrukcja prania: przeciera¢ wewnetrzng i zewnetrzng czes¢ ortezy miekka gabka
nasaczong ciepta woda do 30°C z neutralnym mydtem.
Suszyé z daleka od Zrddta ciepta.

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

WSKAZANIA

+ 0d $redniego do ciezkiego znieksztatcenia kregostupa szyjnego (uraz kregostupa
szyjnego)

+ Liczne dyskopatie kregostupa szyjnego

+ Urazy kregostupa szyjnego

+ Wsparcie pooperacyjnego postepowania w chirurgii kregostupa

+ Niestabilno$¢ patologiczna w wyniku przerzutéw do kregostupa szyjnego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Plastikowa rama KYDEX®

+ Pokryta wysciétkag PLASTAZOTE®

+ Paski z regulowanymi zapieciami Velcro®

« Sruby maja mate pokretto, dzieki czemu rame mozna réwniez regulowaé recznie
+ Otwdr tracheo

+ Przenikalne dla promieni rentgenowskich

+ Anatomicznie zaprojektowane

ZASTOSOWANIE

1 Jesli to konieczne, podgrzej i uformuj kydex, a nastepnie przytnij wyscidtke nozyczkami.
2 Dostosuj wysoko$¢ podbrédka i podpér potylicznych.

3 Zabezpiecz mocno zapinane czesci za pomoca paskow i zatrzaskow.
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DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 M306paxeHus, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAATENbHbIi

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. KoMnanusi OpTocepBuc OCTaBnsieT 3a co60i NpaBo npu
Heo6XOANMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMUS!.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

~ 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.

kiwa ORTHOSERVICE
RO+TEN

certified

“t ) G C € A\

DISTRIBUTED BY

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

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

Flugstrae 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 o.0.

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

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

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

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

Via Comasina 111 - I-20843 Verano Brianza (MB) - Italia '
Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

9DCFG11111INT04.0925

(i)

"~

RADIO SINGLE PATIENT
LUCENT MULTIPLE USE



= 3 = 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Zweischalige Zervikalorthese

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erkldrt, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehort 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@fRen 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 iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression
der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Es ist
ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Lesen Sie
bitte das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall
von Unvertréglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile
verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esistratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt
ist, von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker
entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit grofter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert 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 iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaf
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem
Hautkontakt zu R6tungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden
und, in besonders schwerwiegenden Fillen, 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

REF.3005
EinheitsgroBe
Hohenverstellbar

Artikelnummer
GroBe

Hdhe cm

Farbe grau

PFLEGE

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

wa Waschanleitung: innere und duBere Teile mit einem weichen Schwamm, lauwarmem
Wasser und neutraler Seife abreiben. Nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

« Schwere bis schwere Verstauchungen der Halswirbels&ule (Schleudertrauma)
+ Multiple Diskopathien der Halswirbelsdule

+ Zervikales Trauma

- Pathologisches Absinken als Folge von Zervixmetastasen

+ Niitzlich in der postoperativen Wirbelsdulenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Struktur aus KYDEX®-Kunststoff

+ Polsterung aus PLASTAZOTE®

+ Riemen mit Velcro®-Anpassung

+ Schrauben mit Knopf, der auch von Hand eingestellt werden kann
+ Luftrohrenloch

+ Rontgendurchldssig

+ Anatomisch

ANLEGEN

1 Wenn nétig, den Kydex-Kdrper erhitzen und modellieren und die Polsterung mit der
Schere zurechtschneiden.

2 Hohe der Hinterkopf- und der Kinnauflage einstellen.

3 Teile mit den Gurten und Druckkndpfen gut fixieren.

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

Bivalve cervical brace

DECLARATION OF CONFORMITY

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. Please read the composition of the product on the inside label carefully; do NOT
use the product if the patient has known intolerances or allergies to one or more components
in the product. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames. 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
Size

REF.3005
universal
adjustable

Height cm
Colour grey

MAINTENANCE

% Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do not iron B Do not tumble-dry

wg Washing instructions: wipe the internal and external parts with a soft sponge dipped in
lukewarm water and mild soap. Leave to dry away from direct heat.

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 cervical spine

+ Cervical trauma

+ Pathological failure due to cervical metastasis

+ Use after cervical spine surgery

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ KYDEX® plastic brace

+ Covered with PLASTAZOTE® pad

+ Velcro® fastening system

+ Possible manual adjustment through screws and small knob
+ Open trachea

+ Radiolucent

+ Anatomic design

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 If necessary, heat and mould the kydex and trim the lining with scissors.
2 Adjust the height of the chin and occipital supports.

3 Fasten the parts securely together with the straps and press studs.

I | LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthése cervicale bivalve

DECLARATION DE CONFORMITE

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
Reglement UE 2017/745 (MDR).

Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir
I'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 lésions, 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. Il est préférable de porter l'orthése sur un vétement,
en évitant le contact direct avec la peau. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette
intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas d'intolérance ou dallergie a un ou plusieurs de ses
composants. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues. 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 I'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
immédiatement a son médecin et, en cas de probleme particuliérement 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.3005
Mesure universel
Hauteur cm ajustable
Couleur gris

ENTRETIEN

% Ne pas blanchir % Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

wd Instructions de lavage: frotter les parties internes et externes avec une éponge
imbibée d’eau tiede a 30° et du savon au pH neutre. Laisser sécher loin de toute
source de chaleur.

L'orthése et ses composants doivent etre éliminés en respectant les normes
environnementales.

INDICATIONS

+ Entorses graves a graves de la colonne cervicale (coup du lapin)

+ Discopathies multiples du rachis cervical

+ Traumatisme cervical

- Affaissement pathologique secondaire aux métastases cervicales
+ Utile en chirurgie rachidienne post-opératoire

CONTRE-INDICATIONS
Actuellement non connues

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure en matiére plastique KYDEX®

» Rembourrage d'ameublement PLASTAZOTE®

+ Sangles avec réglage Velcro®

+ Vis avec bouton qui peut également étre ajusté a la main
+ Trou trachéal

+ Radiotransparent

+ Anatomique

ENFILAGE

1 Sinécessaire, modeler a chaude le « Kydex » et couper le rembourrage avec des ciseaux.
2 Régler la hauteur des supports du menton et de I'occiput.

3 Fixer les parties avec les ceintures et les boutons automatiques.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi cervicale bivalva

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico e 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; NON utilizzare il prodotto in caso di intolleranze o allergie
a una o pill componenti presenti nello stesso. E consigliabile indossare un indumento,
evitando il contatto diretto con la pelle. E consigliabile non indossare il dispositivo in
vicinanza di fiamme libere. 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

Codice REF.3005

Taglia universale
Altezza cm regolabile
Colore grigio

MANUTENZIONE

% Non candeggiare ¥ Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

wa Istruzioni per il lavaggio: strofinare le parti interne ed esterne con una spugna
morbida imbevuta di acqua tiepida a 30° e sapone neutro.
Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

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
Attualmente non note

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura in materiale plastico KYDEX®

+ Imbottitura di rivestimento in PLASTAZOTE®

+ Cinturini con regolazione a Velcro®

+ Viti con manopolina con possibilita di regolazione anche a mano
+ Foro tracheale

+ Radiotrasparente

+ Anatomico

APPLICAZIONE

1 Se necessario, modellare a caldo il KYDEX® e ritagliare I'imbottitura con le forbici.
2 Regolare I'altezza degli appoggi mentoniero e occipitale.

3 Fissare le parti ben allacciate con cinturini e bottoni automatici.



