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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~
Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <f).
Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung
des Herstellers. Sollten GberméaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des
Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder
versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient ). if it is used for
treating more than one patient, the manufacturer’s product liability will become invalid. If undue
pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please consult your
doctor or orthotist immediately. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin
that has been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous
consultation with a medical professional.

Remarques importantes P

Le dispositif médical est destiné & un usage multiple sur un patient . s”il est utilisé pour
le traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs
extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant l'utilisation, veuillez consulter
immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez le produit que sur
la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et
seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico[MD] 500 est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente ) En el caso de que
se utilice para el tratamiento de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante
sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad durante el
uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. Coloque
el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o
dafaday hdgalo siempre bajo prescripcion médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizagdo mdltipla em apenas num paciente ). se for
utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se
surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagraddvel durante a utilizagao, por favor consulte
imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Use o produto apenas com a pela intacta
ou com feridas tratadas e cobertas, mas nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e
apenas sob orientagao médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente . Lutilizzo per il
trattamento di pili di un paziente fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Nel caso
in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare immediatamente
il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Indossare il prodotto solo su pelle
integra o medicata, non direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del
medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product MDJ i gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént ). indien
ze voor de behandeling van meer dan één patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen
aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben,
vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Breng het product enkel
aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of
beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger ~
Det medicinske produkt er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient an,
Bruges den i behandlingen af mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Skulle
der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage
produktet af og konsultere din lzege eller bandagist. Pafar produktet kun pa uskadt eller behandlet
hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den megicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger fér en och samma
patient M. Om den anvands av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om starka smartor
eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din lakare eller din
aterforsaljare. Anvand produkten endast pa intakt eller sdrvardad hud, inte direkt pa skadad eller
drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DuilezZité informace -~
Zdravotnicky prostiedek je urCen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta an),
Budete-li ho pouZivat pfi IéCbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovana
vyrobcem. Pokud by se béhem noSeni vyskytly nepfiméfené bolesti nebo nepfijemny pocit,
sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek
zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné
nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.
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Zweckbestimmung .
protect.Collar soft ist eine Orthese zur Stabilisierung @ der
Halswirbelsaule.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der HWS notwendig ist,
wiez.B.:

+ Zervikalsyndrom

+ Muskuldrer Schiefhals (Torticollis)

« HWS Schleudertrauma

« Instabilitaten der Halswirbelsdule

« Rheumatische Schmerzen

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Beifest anliegenden Hilfsmitteln kann es zu Druckerscheinungen oder
Einengung von BlutgefdRen oder Nerven kommen. Bei folgendem vor
Verwendung mit dem Arzt sprechen:

« Erkrankungen im Anwendungsbereich

- Empfindungs-, Durchblutungsstorungen

- Lymphabflussstérungen

Eng anliegende Hilfsmittel konnen Hautreizungen (Druck, Schweif,
Material) verursachen.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen Angehorige der
Gesundheitsberufe und Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstlitzende Personen, nach entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen

anhand der zur Verfligung stehenden Mafe/GréRen und der notwendigen

Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Beriicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Tragehinweise
Die anatomisch geformte Seite liegt dabei am Kinn, der gerade Abschnitt
zeigt in Richtung Schlisselbein.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlielRen. Seifenriickstande,
Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen und Materialverschleild
hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
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von Hand.
« Nicht bleichen.
« Lufttrocknen.
+ Nicht bugeln.
« Nicht chemisch reinigen.

W AR D

Lagerungshinweis
Bitte die Orthese trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen.

'

Materialzusammensetzung
PU Schaum, Baumwolle

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckmadRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entsprechenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.

@
Entsorgung <;h
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemald entsorgen. W

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen
Fachhandler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod
fiihren kénnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im
Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.
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Intended purpose
protect.Collar soft is a brace for stabilising @) the cervical spine.

Indications

All indications requiring stabilisation of the cervical spine such as:
« Cervical syndrome

« Excessive strain on the neck muscles (Torticollis)

+ Whiplash injuries

+ Hypermobility

+ Rheumatic pain

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Consult your doctor before using this device if you
have the following conditions:

« A condition affecting the application area

- Paraesthesia, circulatory disorders

- Lymph drainage disorders

Tightly fitting aids can cause skin irritation (pressure, sweat, material).

Intended users and patient target groups

Healthcare professionals and patients, including persons who play a
supporting role in care, are the intended users for this device, provided
that they have received briefing on this from healthcare professionals.
Patient target group: Healthcare professionals should provide care to
adults and children, applying the available information on the
measurements/sizes and required functions/indications, in line with the
information provided by the manufacturer, and acting under their own
responsibility.

Note on wearing
The anatomically shaped side is under the chin while the straight part
rests on the collarbone.

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be closed for washing. Soap residues,
lotions and ointments can cause skin irritation and material wear.

« Wash the product by hand, preferably using medi clean washing agent.
« Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.



+ Donotdry clean.

W=D

Storage instructions
Please keep the supportin adry place and do not expose it to direct
sunlight

gl

Material composition
PU foam, cotton

Liability

The manufacturer’s liability will become void if the product is not used as
intended. Please also refer to the corresponding safety information and
instructions in this manual.

°
Disposal )
Dispose of properly after use. Wﬂ

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric or a faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the manufacturer
orthe relevant authorities in the EU member state. The criteria for serious
incidents are defined in Section 2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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Utilisation prévue
protect.Collar soft est une orthése de stabilisation @ de la colonne
cervicale.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation de la colonne
cervicale est nécessaire, par exemple :

+ Syndrome cervical

« Torticolis musculaire

+ Coupdu lapin

« Instabilités de la colonne cervicale

+ Douleurs rhumatismales

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de
compression ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de nerfs.
Consultez votre médecin avant toute utilisation dans les cas suivants :
- Pathologies affectant la zone d’application

- Troubles sensoriels ou circulatoires

« Troubles du flux lymphatique

Les accessoires serrés peuvent provoquer des irritations de la peau
(pression, sueur, matériau).

Utilisateurs prévus et groupe de patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes fournissant une assistance dans le
domaine des soins aprés que des professionnels de la santé ont donné
I’information.

Groupe de patients ciblé: Les professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la base des informations du fabricant
sous leur propre responsabilité.

Conseils d’utilisation
Le c6té de forme anatomique repose autour du menton, le c6té coupé
droit est orienté vers la clavicule.

Conseils d‘entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le lavage. Les restes de savon, de
créeme ou de pommades peuvent causer des irritations cutanées et une
usure prématurée du matériau.

« Laver le produit a la main, de préférence en utilisant le détergent medi



Francais

clean.
« Ne pas blanchir.
+ Séchage a l'air.
« Ne pasrepasser.
« Ne pas nettoyer a sec.

W AARMD

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une exposition directe
au soleil.

Composition
Mousse PU, coton

Responsabilité
Toute utilisation non conforme annule la responsabilité du fabricant.
Veuillez a cet effet consulter également les consignes de sécurité et les
instructions figurant dans ce mode d’emploi.

@

Recyclage ‘;h
Eliminer correctement apres utilisation. W

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple un
tricotendommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I’état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compétentes de I’Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad .
protect.Collar soft es una értesis para la estabilizacién @ de la columna
cervical.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la estabilizacion de la
columna cervical, p. ej.:

+ Sindrome cervical

« Torticolis

+ Latigazo en la columna cervical

+ Inestabilidad de la columna cervical

« Dolores reumaticos

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar
puntos de presién o constriccién de vasos sanguineos o nervios. Consultar
al médico antes del uso en los siguientes casos:

« Afecciones en la zona de aplicacién

- Trastornos circulatorios y sensoriales

- Trastornos del drenaje linfatico

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones
(presién, sudor, material).

Grupo de pacientes objetivo y usuarios previstos

Los usuarios previstos son los profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos y nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias
y siguiendo la informacién proporcionada por el fabricante.

Indicaciones de uso
El lado anatédmico se apoya sobre el mentdn, la parte recta estd dirigida
hacia la clavicula.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle antes de proceder al lavado. Los restos
de jabdn pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste del material.

« Lave el producto a mano, preferiblemente con el detergente medi clean.
« No blanquear.

+ Secar al aire.



« No planchar.
+ No limpiaren seco.

W A=K

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy protegido del sol.

gl

Composicién
Espuma PU, algoddn

Garantia
La garantia del fabricante se anularé en caso de un empleo no previsto.
Deberd tener en cuenta al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

@

Eliminacién ‘1
Eliminar correctamente tras el uso. W

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple un
tricot endommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade _
Aprotect.Collar soft é uma ortétese para a estabilizacdo @ da coluna
lombar.

Indicacoes

Todas as indicacdes em que é necessdria uma estabilizacdo da coluna
cervical,como, p. ex.,:

« Sindromo cervical

+ Torcicolo muscular (Torticollis)

« Lesdo por efeito de chicote da coluna cervical

+ Instabilidades da coluna cervical

+ Dores reumdticas

Contra-indicagoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

Caso os meios auxiliares fiqguem muito apertados, € possivel que haja
compressao ou constricdo local de vasos sanguineos ou nervos. Consultar
um médico, em caso de alguma das seguintes situacoes:

- Doencas na drea de aplicacao

- Distlrbios sensoriais e circulatérios

- DistUrbios na drenagem linfética

Meios auxiliares demasiado apertados podem provocar irritacdes
cutdneas (pressao, suor, material).

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sao os profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os esclarecimentos apropriados.

Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de saiide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas, aplicando as informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucdes de uso
0 lado com formato anatémico encosta ao queixo, o recorte direito fica
virado para o lado da clavicula.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.
Restos de sabdo podem causarirritacoes cutaneas e desgaste precoce do
material.



« Preferencialmente lave o produto a mao com detergente medi clean.
« Nao usar branqueadores

+ Deixarsecaraoar.

« Nao passara ferro

« Nao limpar a seco.

W AR D

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicao solar direta.

Composicao
Espuma de poliuretano, algodao

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso de uso
indevido. Neste contexto, observe também as respetivas instrucoes de
seguranca e indicacdes existentes neste manual de instrucdes.

[ ]

Destruicao ‘1
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. W

Em caso de reclamacdes relativas ao produto, como, por exemplo, danos
na malha ou imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o seu
fornecedor especializado em produtos médicos. Apenas os incidentes
graves que podem provocar uma deterioracdo significativa do estado de
salde ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os incidentes graves estao definidos no
artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Destinazione d'uso
protect.Collar soft & un dispositivo ortopedico per la stabilizzazione @
della colonna cervicale.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria una stabilizzazione del rachide

cervicale, come p.e.:

« Sindrome cervicale

« Torcicollo muscolare

« Lesione traumatica da flesso-estensione del rachide cervicale (colpo di
frusta)

« Instabilita della colonna cervicale

« Dolori reumatici

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali

Gliausili compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla cute di
segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Nelle circostanze riportate di seguito si raccomanda
di consultare un medico prima dell’utilizzo:

- Disturbi nell’area di applicazione

- Disturbi della sensibilita o della circolazione

- Disturbi della circolazione linfatica

Gli ausili compressivi aderenti possono provocare irritazioni cutanee (a
causa della pressione, del sudore o del materiale).

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’uso da parte di professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie disponibili e alle funzioni/
indicazioni necessarie, i professionisti sanitari forniscono assistenza ad
adulti e bambini agendo sotto la propria responsabilita e tenendo conto
delle informazioni fornite dal produttore.

Avvertenze sull'uso
Il lato dalla forma anatomica si posiziona in corrispondenza del mento, la
parte dritta verso la scapola.

Indicazioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. Residui di sapone, creme o pomate possono provocare irritazioni
cutanee e deteriorare il materiale.



Italiano

- Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean.
« Non usare candeggina.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AR D

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e protetto dalla luce solare
diretta.

'

Composizione
Schiume PU, cotone

Responsabilita
La responsabilita del produttore decade in caso di utilizzo inappropriato.
A questo proposito rispettare le indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

@

Smaltimento 41
Dopo 'uso smaltire correttamente il prodotto. W

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di salute o il decesso del paziente,
sono da notificare al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato
membro. Gli incidenti gravi sono definiti nell'articolo 2 n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).
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protect.Collar soft

Beoogd doel
protect.Collar soft is een orthese voor de stabilisering @ van de
halswervelkolom.

Indicaties

Alle indicaties waarbij de halswervelkolom gestabiliseerd moet worden,
bijv.:

+ Cervicaal syndroom

« Draaihals (torticollis)

« Whiplash

- Instabiliteiten van de halswervelkolom

+ Reumatische pijn

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk
drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.
Raadpleeg uw arts bij:

- Aandoeningen in het toepassingsgebied

- Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen

- Stoornissen van de lymfeafvoer

Nauw aansluitende hulpmiddelen kunnen huidirritatie (door druk, zweet,
materiaal) veroorzaken.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch personeel en patiénten, incl.
personen die bij de verzorging helpen, na voldoende toelichting door
medisch personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel gebruikt het product voor
volwassenen en kinderen, rekening houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties en de informatie van de fabrikant
op eigen verantwoording.

Draaginstructies
De anatomisch gevormde zijde ligt daarbij tegen de kin, het rechte
gedeelte wijstin de richting van het sleutelbeen.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.
Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het materiaal.
+ Was het product met de hand, bij voorkeur met medi clean-wasmiddel.
+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.



Nederlands

+ Nietstrijken.
« Niet chemisch reinigen.

W A=K

Bewaarinstructie
Bewaar de orthese op een droge plek en bescherm ze tegen direct
zonlicht.

gl

Materiaalsamenstelling
Polyurethaanschuim, katoen

Aansprakelijkheid
De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij ondeskundig gebruik.
Houd daartoe ook rekening met de desbetreffende veiligheidsinstructies
en aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

°

Afvalverwijdering C?ﬁ
Na gebruik als afval verwijderen volgens de voorschriften. W

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks contact op met
uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood kunnen leiden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65
van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR).
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Formal )
protect.Collar soft er en ortese til stabilisering @ af halshvirvelsgjlen.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af halshvirvelsgjlen er ngdvendig,
som f.eks.:

« Cervikalsyndrom

« Muskulaert skaevt kranium (torticollis)

Halshvirvelsgjle piskesmeeldslaesion

- Instabiliteter af halshvirvelsgjlen

Reumatiske smerter

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjalpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme tryksymptomer
ellerenindsnzevring af blodkar eller nerver. | tilfaelde af falgende skal man
for brug tale med en leege:

- Sygdomme i anvendelsesomradet

- Forstyrrelser af falsomheden eller af blodcirkulationen

- Forstyrrelser i lymfeaflgbet

Stramtsiddende hjaelpemidler kan bevirke hudirritationer (tryk, sved,
materiale).

Bruger og patient-malgruppe

Sundhedspersonale og patienter/brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal foresta maltagning samt rad
og vejledning omkring funktion og indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Brugeroplysninger
Den anatomisk formede side ligger mod kinden, det lige stykke viser i
retning af ngglebenet.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask, og fjern ledskinnerne. Seeberester
kan fremkalde hudirritationer og materialeslid.

+ Produktet skal handvaskes, fortrinsvist med medi clean-vaskemiddel.

« Mad ikke bleges

. Lufttagrres



« M3 ikke stryges.
+ Ma ikke renggres kemisk.

W A=K

Opbevaringsinstruktioner
Opbevar ortosen tgrt og udsat den ikke for direkte sollys.

gl

Materialesammensatning
PU-skum, cotton

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa
hensyn til de pagaeldende sikkerhedshenvisninger og instruktionerne i
denne brugsvejledning.

Y
Bortskaffelse =3
Skal bortskaffes korrekt efter brug. Wﬂ

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse med produktet, som f.eks. skader
pa strikvaren eller mangler i pasformen, henvend dig venligst direkte til
din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige handelser, der fgrer til en
vaesentlig forveerring af helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2,
nr.65 (EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
protect.Collar soft &r en ortos for stabilisering @ av halsryggraden.

Indikationer

Samtliga indikationer dar halsryggraden behover stabiliseras, som t.ex.:
« Cervikalt syndrom

+ Nacksparr (torticollis)

+ Pisksnartsskada i halsryggraden

« Instabiliteteri halsryggraden

+ Reumatiska smartor

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda
blodkérl eller nerver. Radgor med din lakare vid de nedanstaende
tillstanden innan du anvénde r produkten:

- Sjukdomar i anvandningsomradet

-Sensoriska stérningar eller cirkulationsrubbningar

- Stérningar av lymfflodet

Tatt atsittande hjdlpmedel kan ge upphov till hudirritationer (tryck, svett,
material).

Avsedda anvandare och malgrupp

Till de avsedda anvdndarna raknas sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under deras ansvar
utifran de tillgdngliga matten/storlekarna och de nédvéandiga
funktionerna/indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Anvandning
Den anatomiskt formade sidan ska anligga mot hakan och en raka sidan
ska visa i riktning mot nyckelbenet.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt. Tvalrester
kan framkalla hudirritation och materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.

- Tvdtta produkten fér hand, foretradesvis med medi clean tvattmedel.
« Farej blekas.

- Lat lufttorka.



« Farej strykas.
« Farej kemtvattas.

W A=K

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for direkt solljus.

gl

Materialsammansattning
PU-skum, bomull

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke avsedd anvandning. Observera
dven de respektive sakerhetsanvisningarna och anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

°
Avfallshantering =)
Avfallshantera korrekt efter anvandning. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsédljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor anmalas till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2 nummer 65 av direktivet (EU)
2017/745 (MDR).
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Informace o Gcelu pouziti
protect.Collar soft je ortéza ke stabilizaci @ krénf patefe.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna stabilizace krénf patere, jako je napf.:
« CervikdInf syndrom

+ Muskuldrnf tortikolis

+ Odstfedivé trauma krcnf patere

+ Nestability krénf patefe

+ Revmatické bolesti

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou zddné zndmy.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomucek miZze dojit k otlakiim nebo stenéze
cév nebo nerv(.V ndsledujicich pfipadech konzultujte se svym
oSetfujicim Iékafem:

- Onemocnéniv oblasti aplikace

« Poruchy citlivosti a prokrvovani

« Poruchy odtoku lymfy

Priléhavé pomUcky mohou zptsobovat podrdzdéni klze (tlak, pot,
materidl).

Predpoklddani uZivatelé a cilova skupina pacientt

K predpoklddanym uZivatellm se fadf pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétleni
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilovd skupina pacientd: PFislusnici zdravotnickych profesi osetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Upozornéni pro noseni
Anatomicky tvarovand strana je pfiloZzené k bradg, rovny Gsek sméFuje ke
klicnf kosti.

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrazdéni kiiZe a vést k opotiebeni materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouziti praciho prostfedku medi clean.
+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.
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+ Nezehlit.
+ Chemicky necistit.

W A=K

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chrdnéném pred pfimymi slunecnimi
paprsky.

SloZeni materidlu
Polyuretanova péna, bavina

Ruceni
Rucenfi vyrobce zanikd pfi nesprdvném pouzivdni. DodrZujte také
pfislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto ndvodu k pouzivani.

°
Likvidace =3 )
Po pouziti Faddné zlikvidujte. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze zdvazné
nezadouci prihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému Gfadu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovény ve clanku 2
¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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Namjena
protect.Collar soft je ortoza za stabilizaciju @ vratne kraljeznice.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna stabilizacija vratne kraljeznice, kao
npr.:

+ Cervikalni sindrom

« Muskulatorni krivi vrat (tortikolis)

« Trzajna ozljeda vratne kraljeZnice

+ Nestabilnostivratne kraljeznice

+ Reumatski bolovi

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici/ Nuspojave

Kod usko prianjajuc¢ih pomagala moZe dodi do pojave pritiskanjaili
suzenja krvnih Zila ili Zivaca. Kod sljedeceg je porebno savjetovati se s
lijecnikom prije upotrebe:

- Bolesti na podrudju primjene

« Poremecaji osjeta ili cirkulacije

« Poremecaji odljeva limfe

Tijesno prianjaju¢a pomagala mogu izazvati nadrazenja koZe (pritisak,
znojenje, materijal).

Predpokladani uzivatelé a cilova skupina pacientl

K pFedpoklddanym uzivatelim se fadi pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s péci, po patficném vysvétleni
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilovd skupina pacientd: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikac,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Upute za noSenje
Anatomski oblikovana strana prislonjena je uz bradu, ravni dio ovratnika
okrenuti prema klju¢noj kosti.

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troSenje materijala.

« Proizvod perite ru¢no, po moguénosti sredstvom za pranje medi clean.
+ Neizbjeljujte.

+ Ostavite susiti na zraku.



+ Ne glacajte.
+ Ne Cistite kemijski.

W A=K

Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zati¢eno od svjetlosti.

gl

Sastav materijala
PU pjena, pamuk

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u slu€aju nenamjenske uporabe. Pri
tome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u ovim
uputama za uporabu.

°
Zbrinjavanje =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oSteéenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavlja¢u medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli dovesti do znacajnog
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave Clanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
protect.Collar soft - 310 opTe3 AAST CTABUAM3ALMK @ LLIENHOrO OTAEAA
NO3BOHOYHMKA.

MokasaHuna

Bce nHAMKaumK, Npu KOTOpbiX HEOOX0AMMA CTabuAM3aLMS NO3BOHOUHMKA,
Hanpumep:

+ LlepBMKaAbHbIN CHHAPOM

+ MblweyHasa kpuoles (torticollis)

+ XAblcTOOOpa3Hasn TpaBMa WENHOro OTAeAa NO3BOHOUYHMKaA

« HectabUAbHOCTb LLENHOrO OTAEAA NMO3BOHOYHMKA

+ PeBmaTtunueckue 6oam

npOTMBOnOKa3aHMﬂ
Ao HacTosLlero BPEMEHN HE BbIABAEHbI.

Pucku / no6ouHble 3apPpeKkThbl

[pK NAOTHOM MPUAEraHnK BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB BOSMOXHO
CAaBAMBaHME AMOO CyXeHWE KPOBSAHbBIX COCYAOB MAW HEPBOB. B
CAeAYHOLLMX CAyYas HEOBXOAMMO NMPOKOHCYABTUPOBATLCS C BPaUYOM:
+ 3ab6oneBaHUA WAV B 0OAGCTH NMPUMEHEHMUSA

+ HapylweHns 4yBCTBUTEABHOCTH, KPOBOOOPALLEHNS

« HapywweHua AMM$OOTTOKa

[pn TECHOM NPUAETraHUK BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB BOSMOXHbI
pasaApaxeHust KOXK (AaBAEHWE, NOT, MaTepuan).

Mpeanonaraembie NoAb30BaTEAU M Fpynna NaLUeHTOB

K yncay npeanoraraembix NOAb30BATENEN OTHOCATCA NPEACTABUTEAN
MEAULMHCKMX NPOGECCHI U NaLMEHTbI, B TOM YMCAE AWLLE, OKa3biBatoLLme
MOMOLLb B YXOA€, MOCAE COOTBETCTBYIOLLLErO 0OYUEHNA MPEACTABUTEAIMU
MEAMLMHCKUX NPOGECCHN.

LleneBas rpynna nauMeHToB: MPeACTaBUTEAM MEAMLMHCKUX Mpodeccuil
noA COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBAHWMW AOCTYMHbIX Mep/
BEAUUMH U HEOBXOAUMBbIX QYHKLMI/NOKa3aHU 0Ka3blBaT MEAULIMHCKYIO
NOMOLLLb B3POCABIM U AETAM C YYETOM MHOOPMALMK MPOUIBOAUTEAS.

YKasaHuWA No HOLIEHUIO
CTtopoHa, apanTMpoBaHHas K Gopme Teaa, Mpu 3TOM NpUAEraeT ¢
noABOPOAKY, @ NpAMas YacTb HanpaBAEHa B CTOPOHY KAKOUULbI.

PekomeHaauuu no yxopy

Mepea CTUPKOW 3acTerH1Te 3acTeXKu-Annyyku. OcTaTku MbiAa MOTYT
BbI3BaTb pa3apaxeHue KOXM U cnocobCTBOBaTb M3HOCY MaTepuana.
« CTupante uspenme BpyUHyto.

+ He ot6eanBaTth.

» CywWwunTb Ha BO3AYXE.



« He rnapuntb.
+ He nopBepraTb XMMUUYECKOM UMCTKE.

W AR =D

MHCTPYKLMSA No XpaHeHUo
XpaHUTb B CyxOM MecTe, 3alluLiaTb OT NPAMOro NonaAaHUa COAHEUHbIX
AYYER.

« K

CocTaB maTepuana
[TeHUCTbIN NOAMYPETaH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

Mpy UCNOAB30BaHUKN U3AEAMS HE MO Ha3HAYEHUIO MPOU3BOAUTEAL HE
HEeCeT HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobatopainTe YKa3aHud no
6€30MacHOCTM U NPEANUCAHNSA, NMPUBEAEHHbIE B 3TOM MHCTPYKLMK.

YTuamsauusa ﬁ
HA

MocAe UCNOAb30BaHNSA YTUAUBKUPYITE HAAAEXaLLMM 06pa3oM.

B cAyyae pekaamaumii, CBA3aHHbIX C UBAEAMEM, TaKMX KaK NOBPEXAEeHWEe
TKaHU UAM AeDEKTBI MOCAAKM, 0BpaLLaiTeECh, NOXaAYICTa,
HEMoOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY, MOCTABASIOLLEMY MEAULMHCKME
n3penmns. Mpon3BOANTEAS, @ TaKXe B KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTaa-
uneHa EC Heob6x0AMMO MHOOPMUPOBAThL TOABKO O CEPbE3HbIX CAyUasiX,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALLEHWIO COCTOSIHWA
3A0POBbA UAK CMePTU. ONPEAEAEHNE CePbE3HbIX CAYYaeB COAEPXMUTCA B
apt. 2 Ne 65 PernameHrta (EC) 2017/745 (PMW).
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Przeznaczenie B
protect.Collar soft to orteza stuzaca do stabilizacji @ odcinka szyjnego
kregostupa.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagana jest stabilizacja szyjnego
odcinka kregostupa, np.:

« Zesp6tbdlowy odcinka szyjnego kregostupa

+ Miesniowy krecz szyi (Torticollis)

+ Uraz kregostupa szyjnego typu ,smagniecia batem”

+ Niestabilnos¢ szyjnego odcinka kregostupa

+ Béle reumatyczne

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nieznane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢
do miejscowych objawdw ucisku lub $ci$nie¢ naczyr krwiono$nych lub
nerwéw. Przed zastosowaniem skonsultuj sie z lekarzem, jesli cierpisz na:
+ Choroby w miejscu zastosowania produktu

- Zaburzenia czucia i ukrwienia

- Zaburzenia drenazu limfatycznego

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze doj$¢
do podraznienia skéry (ucisk, pot, stosowane materiaty).

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witacznie z osobami udzielajacymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby
doroste i dzieci na wtasna dpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiaréw/wielko$ci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Wskazdowki noszenia ortezy
Anatomicznie uksztattowana strona przylega do podbrddka, prosty
odcinek skierowany jest w kierunku obojczyka.

Przeznaczenie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzad

materiat.

« Do prania produktu uzywac najlepiej Srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.



+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

W AR =[D

Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

gl

Sktad materiatowy
Pianka poliuretanowa, bawetna

Odpowiedzialno$é
Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne
wskazéwki bezpieczeristwa i informacje zawarte w niniejszej instrukgji
eksploatacji.

°

Utylizacja <;h
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z przepisami. W

W przypadku reklamacji w zwiazku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do Smierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.
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protect.Collar soft

Evdedelypévn Xprion
To protect.Collar soft eival éva op8wTIkd unxdvnua yia Tn aTaepomnoinan
@ e auxevikig poipag.

Evdeigeiq

'O\eq o1 evdeigelg, OTOU amaiTeiTal 0TabBepomoinan TNG AUXeVIKAG poipag,
OTWG T.X.:

+ AuxevIKO oUVOPOUO

+ Muoyevég paiBdkpavo

+ YUvdpopO TPpaupaTiopoU auxevikig poipag

« AoTGBeleq TNG QUXEVIKNAG Hoipag

« Peuparikoi movol

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur) dev udpXouV YVWaoTEG avTEVDEIEEIS.

Kivéuvoi / Mapevépyeieg

Y€ MEPIMTWOEIG TToU Ta BondAuaTa ival oAU o@IXTd, Umopei va
mapouciaoTel aiobnua mieong 1 oTEVWonN Twv aloPOPWY ayyeiwy i Twv
veupwv. XTig €€AQ MEPIMTWOEIG, GUVEVVONBEITE e TOV yIaTPO, TIpIV amd TNV
xpnon:

+ MNabrioeig oTnv TtePIoxH EPAPUOYAQ

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOQOPIKES DIATAPaxES

« NIaTapaxég ASPIKNAG aTtoXETEUGNG

Ta BononTikd péoa, mou epapudlouy oTevd, UTOPOUV va MPOKAAEOOUV
depuaTikolg epebiopolg (mieon, 10pWTAG, UAIKO).

Mpoopilduevol XpAOTEG KAI OTOXEUOMEVN O0udda acBevwv

MEeTaEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV CUYKATAAEYOVTAl EMayyeEAUATIES
uyeiag Kal aoBeveic, CUPTEPIANALBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU OUHHETEXOUV
0TN GPOVTIdA, KATOTIV OXETIKAG EVNUEPWONG aTd emayyeAuaTieq uyeiag.
YToxeuouevn oudda acbeviv: O1 emayyeAuaTieg uyeiag gpovTitouv e 18ia
cuBUvn evidikeg kai maidid, ye Tn Bordeia Twv d1aboiuwy diaoTdoswy/
LEYEDWVY KAl TwV amaITouuevwy AIToupyInv/evdeiEewy, AauBdvovTtag umdyn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATAGKEUAOTH.

ZUMPBOUAEG yia Tn Xprion
H avatopikd diapop@wuevn MAEUPA AKOUUTIAE! OTO TINYOUVI, TO 010 THAKA
delxvel mpog TNV KAeida.

Yrodei&eig mAuong

KAeioTe Toug cuvdEapoug TUMou BEAKPO Tpiv amd mAUoipo. Ta katdloima

TOU 0ATMOUVIOU PTTOPOUV VA TIPOKAAEGOUV dePUATIKOUC epeBIoUOUg Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO IPOIGV GTO XEPI, KATG TPOTIUNON Ke To kKaBapioTikd medi
clean.



EAANvika

+ MnV XpNOIYOTIOIEITE ASUKAVTIKO
« YTEYVWVETE OTOV A€PA.

« Mnv o10epwVeTE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpioua.

W=D

YrodeIEn yia Tn GUAaEn
Na guAdooeTal o oTeEYVO PEPOC, TPOOTATEUHEVO amd Aueon NAIAKA
aKTIVOBoAia

gl

ZUvOeon uAikou
Appog PU, BauBdki

Eubuvn

H eublvn Tou KATAOKEUAOTH TAUel 0g TIEPIMTWON WN 0pOAS XPong.
MpoogxeTe, emiong, TI avTioToixeg uodeitelq aopaleiag kal Tig 0dnyieq
OTIG TTapouoeg 0dnyieg xprong.

°
=2 Y

Anéppiyn &
H anmdppiyn Ba mpénel va yiveTal owoTd PETA TN Xprion . Wﬂ

Ye MepimTwon mapandvwy o€ GxECN WUe TO TTPOIOV, OMwe TMapaAdeiyuaTog
XApIv BAABeg 0TO MAEKTO UPAoUA 1 EAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvBeite ameudeiag aTov 1aTPIKG 0ag MPouNnBeuTh. Mdvo coBapd
TEPIOTATIKG, TTOU UTTOPEI va 0dNyAooUV 0 oNnuavTiKr emdeivwon Tng
katdoTaong Tng uyeiag 1 oe BAvaTo, Oa MEEMEl va yVwoTomoIoUvVTal OTOV
KATAOKEUAOTN Kal oTNV apuodia apxr Tou kpdToug-uélouc. Ta coBapd
TEPIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou KavoviouoU (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviopog yia Ta 1aTpoTexVohoyikd TpoiovTa).
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Predvidena uporaba
protect.Collar soft je ortoza za stabilizacijo @ vratnega dela hrbtenice.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna stabilizacija vratnega dela
hrbtenice, npr.:

+ Cervikalni sindrom

+ Zategnjene miSice (tortikolis)

+ Nihajna poskodba vratnega dela hrbtenice

+ Nestabilnosti vratnega dela hrbtenice

+ Revmatske bolecine

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi tesno oprijetih pripomockov lahko pride do znakov pritiska ali
zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Pred uporabo se pogovorite z zdravnikom v
naslednjih primerih:

« Priobolenjih v obmo¢ju uporabe

« PriobcCutljivostnih motnjah in motnjah prekrvavitve

« Pri motnjah odtekanja limfe

Tesno oprijeti pripomocki lahko povzroc€ijo draZenje koZe (pritisk, pot,
material).

Predvideni uporabniki in skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci zdravstvenih poklicevin
pacienti (vkljuéno z osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojasnili
izvajalcev zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob upostevanju informacij proizvajalca s pomocjo
razpolozljivih mer/velikosti in potrebnih funkcij/indikacij oskrbujejo
odrasle in otroke.

Opozorilo prinosenju
Anatomsko oblikovan predel je namescen pod brado, predel, ki je enako
visok po vsej dolZini opornice pa leZi na kljucnici.

Navodila za vzdrZevanje

Priporo¢amo uporabo vrecke za pranje perila. Ostanki mila, detergenta,

losjonov in mazil lahko drazijo koZo in poskodujejo pletivo.

+ Proizvod perite rocno. Priporo¢amo uporabo medi clean Cistinega
sredstva.

 Ne belite.

+ SuSite na zraku.



Slovenscina

+ Ne likajte.
+ Kemicno ¢iScenje ni dovoljeno.

W A=K

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne izpostavljajte direktni sonéni
svetlobi.

Sestava materialov
Poliuretanska pena, bombaz

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v primeru nenamenske uporabe. Pri
tem upoStevajte tudi ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
navodilih za uporabo.

Odstranjevanje ﬁ
WA

Po uporabi zavrzite v skladu s predpisi.

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu organu drZave ¢lanice morate
porocCati samo o resnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno poslabsanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2.
Clena direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.
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protect.Collar soft

Paredzétais lietojums
protect.Collar softir ortoze, kas paredzéta mugurkaula kakla dalas
stabilizacijai @.

Indikacijas

protect.Collar soft ir ortoze, kas paredzéta mugurkaula kakla dalas
stabilizacijai.

« Cervikalais sindroms

+ Muskulars greizais kakls (Torticollis)

+ Spéja paatrinajuma radita trauma mugurkaula kakla dala

+ Mugurkaula kakla dalas nestabilitate

+ Reimatiskas sapes

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski un blaknes

Izmantojot parak piegulo3as paligierices, var rasties nospiedumi vai
asinsvadu vai nervu sasaurinasanas. Pirms lietoSanas konsultéjieties ar
arstu, ja novérojat turpmak minéto:

- Slimibas pielietoSanas vietas

- Manas un asinsrites traucéjumi

- Limfas atteces traucéjumi

parak pieguloSas paligierices var izraisit adas kairinajumu (spiediens,
sviedri, materials).

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas apripes darbinieki un
pacienti, ieskaitot kopSana iesaistitas personas, kas sanem atbilstosu
informaciju no veselibas apripes darbiniekiem.

Pacientu mérkgrupa: Veselibas apripes darbinieki, zinot pieejamos
izmérus/lielumus un nepieciesamas funkcijas/indikacijas un nemot véra
razotaja informaciju, apripé pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildibu.

Valkasanas norade
Anatomiski izveidota puse piegu| zodam, taisnais posms ir vérsts atslégas
kaula virziena.

Kop$anas norades

Pirms mazgasanas savienojiet [Tiposas aizdares. Ziepju atliekas, krémi vai

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un materiala nodilumu.

+ Mazgajietizstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.



+ Negludinat.
+ Netirit kimiski.

W A=K

Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un sargajiet no tieSiem saules
stariem.

Materiala sastavs
PU putas, kokvilna

Garantija

JaizmantoS$ana neatbilst noteikumiem, raZotaja garantija zaudé spéku.
Nemiet véra ari $aja instrukcija sniegtas atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

Utilizacija @i"

Péc lietoSanas utilizét atbilstosi noteikumiem.

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstosa forma, vérsieties tieSi pie sava specializéta
medicinas preCu tirgotaja. RaZzotajam un attiecigas dalibvalsts
atbildigajai iestadei jazino tikai par nopietniem negadijumiem, kas var
ievérojami pasliktinat veselibas stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumi ir definéti Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.
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Kayttokohde
protect.Collar soft on kaularangan stabilointiin @ kaytettdva ortoosi.

Indikaatiot

Kaikki indikaatiot, joissa tarvitaan kaularangan stabilointia, esim.:
+ Kaularangan oireyhtyma

« Lihasperadinen kierokaula (torticollis)

+ Kaularangan piiskaniskuvamma

« Kaularangan epdstabiliteetti

+ Reumaattinen kipu

Kontraindikaatiot
Talld hetkelld ei tiedossa.

Riskit / haittavaikutukset

Tiiviisti isuvat apuvalineitd aiheuttaa paikallisia painaumia tai
verisuonten tai hermojen puristumista. Ota ennen kayttdd yhteytta
ladkariin seuraavissa tapauksissa:

+ Kayttdalueen sairaudet

« Tunto- ja verenkiertohairiot

+ Imunestekierron hairiot

Tiukasti istuvat apuvdlineet voivat aiheuttaa ihodrsytysta (paine, hiki,
materiaali).

Aiotut kdyttadjat ja potilaskohderyhma

luettuna hoidossa tukena olevat henkildt, jotka ovat saaneet vastaavan
opastuksen terveydenhuollon ammattilaisilta.

Potilaskohderyhmad: Terveydenhuollon ammattilaiset ovat vastuussa
tuotteiden valitsemisesta aikuisille ja lapsille kaytettavissa olevien
mittojen/kokojen ja tarvittavien toimintojen/indikaatioiden perusteella.
Heidan on huomioitava siind valmistajan ilmoittamat tiedot.

Kadyttoa koskevia ohjeita
Anatomisesti muotoiltu puoli on leuan kohdalla, ja suora osa osoittaa
kohti solisluuta.

Hoito

Sulje tarranauhat ennen pesua. Saippuajaamat, voiteet tai tahnat voivat
aiheuttaa ihodrsytystd ja materiaalin kulumista.

- Pese tuote kasin, mieluiten medi clean -pesuaineella.

« Eivalkaisua.

« Ripusta kuivumaan.

« Eisaasilittaa.

« Ei kemiallista pesua.

W=D
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Sailytysohjeet
Sdilytd tuotetta kuivassa ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

o

ZON

Materiaalin koostumus
PU-vaahto, puuvilla

Vastuu

Valmistajan vastuu raukeaa, jos tuotetta ei kaytetd sen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Noudata myds tdssd kdyttoohjeessa
olevia asiaankuuluvia turvallisuusohjeita ja -maarayksia.

°
Havittaminen =)
Havita kayton jalkeen asianmukaisesti. Wﬂ

Jos tuotteen yhteydessa ilmenee syytd reklamaatioihin, kdanny suoraan
laakinnallisen erikoisliikkeen puoleen. Reklamaatioiden syitd voivat olla
esimerkiksi neuloksen viat tai istuvuuteen liittyvat puutteet. Ainoastaan
vakavista vaaratilanteista, jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai kuolemaan, on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille. Vakavat
vaaratilanteet maaritelldan asetuksen (EU) 2017/745 (MD-asetus) 2
artiklan 65 kohdassa.









VaZna upozorenja ~
Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ),
Ako se isti koristi za lijeenje viSe od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako
se za vrijeme nosenja proizvoda pojavi bol ili osjecaj nelagode, odmah potraZite savjet lijecnika
ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi
ilinalijeCenim ozljedama, a neizravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameuaHus

AaHHOE MeANLMHCKOE nspenve npeAHasHayeHo ANl MHOrOPa30oBOro MCMOAb30BaHNA TOALKO
OAHUM I'IaLlME‘HTOM@ . B CAy4Yae MCMOAb30BaHMA UBAEAUS 6onee uem OAHUM NALMEHTOM rapaHTum
NPOU3BOAUTEASR YTPAYMBAOT CUAY. Ecan npu NOAb30BaHUU U3BAEAUEM Y Bac BO3HWKAM BOAb MAK
HENpUATHbIE OLLYLLEHMSA, NOXaAYICTa, HEMEAAEHHO CHUMWUTE €ro W MNPOKOHCYATUPYWTECH Y
Batuero Bpaya. Hocute U3peAne MCKAIOUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOW Koxe/nocae 06paboTku
paH. He caeayeT HapeBaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXW. Mcnoab3yite
U3AEANE TOAbKO MOCAE NMOAyYEHUSA yKa3aHl/Il;1 OT MeaAnepcoHana.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczn)(.' jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku
jednego pacjenta ) w przypadku stosowania produkt do leczenia wigcej niz jednego pacjenta
wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub
nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdjac i skonsultowac sie
z lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére
z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub uszkodzona
skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.
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INUAVTIKEG UTODEIEEIG ~

To 1aTpoTEXVOAOYIKS TIPOidV XPNoILOTOIETal PAVO yia TOMANAY xprion oe évav acevr) Lh.Ay
XPNOILOTOIEITal YIa TIEPICCOTEPOUG TOU €vOG aobevoug, n eublvn Tou mapaywyou yia TO TPOIOV
akupwvetal. Eav mapouciacbolv umepBoAikoi mévol 1 evoxAoelq katd Tn didpkeia Tng Xerong,
oupBouAeuUBeiTE ApEeoa TO yIaTPG 6ag i Tov 0pBOMEDIKS TEXVIKO 0aG. EQapudleTe TO MPOIOV HOVO 0€
GBIKTO fj KATAAANAG PPOVTIoUEVO dEpUa, OXI ameUBeiag 0€ TPAUPATIOUEVO i KATEGTPAUUEVO dépua,
Kal uovo KaTomv 1aTPIKAG KaBodrynaong.

Pomembna opozorila ~

Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri
zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jamciti za njegovo
ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obcutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten
obcutek, proizvod snemite in se takoj posvetujte z zdravnikom ali specializiranim trgovcem.
I1zdelek nosite samo na nepoSkodovani koZi ali na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni
koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Svarigas norades -

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici [MD] atkartoti lietos tikai viens pacients M),Ja ta tiekizmantota
vairaku pacientu apripei, razotaja garantija vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmeérigas
sapes vai nepatikama sajlta, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto veikalu.
Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brices, nevis tiesi virsi uz savainotas
vai traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek§&jo medicinisko instrukciju.

Tarkeitd ohjeita

Ladkinnallinen tuote MD] on tarkoitettu toistuvaan kdyttoon yhdelle potilaalle. M. Valmistajan
tuotevastuu raukeaa, jos tuotetta kdytetddan useamman kuin yhden henkilon hoitoon. Jos kdytén
aikana tuntuu kovaa kipua tai epamiellyttdvid tuntemuksia, riisu tuote ja ota valittomasti yh-
teyttd sinua hoitavaan lddkariin tai erikoisliikkeeseen. Kdytd tuotetta vain ehjdlle iholle tai ho-
idettujen haavojen paalld. Ald kdyta sitd suoraan vahingoittuneelle tai haavoittuneelle iholle ja
kaytad sitd vain ladkarilta saamiesi ohjeiden mukaisesti.




