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Orthese zur Stabilisierung der
Halswirbelsdule - Brace for stabilisation of the
cervical spine

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per
I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Anvandning.
Navod k pouziti. Uputa za uporabu. MHCTpyKLMS NO
MCMOAb30BaHMIO. Instrukcja zakJradania.r\.xs,;.N\J:b‘ 0dnyia
e@appoyns. Navodila za uporabo. WIN'W NIRIIN. UzvilkSanas
instrukcija.

A/

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~
Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <),
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 ihrversorgendes 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 orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente \1!‘). 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. Pafgr 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 anvénds av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om starka smértor
eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din lakare eller din
aterforsaljare. Anvand produkten endast pa intakt eller sérvardad hud, inte direkt pa skadad eller
drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DulezZité 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 softist eine Orthese zur Stabilisierung der Halswirbelsaule.

Indikationen

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

« Zervikalsyndrom

+ Muskularer Schiefhals (Torticollis)

« HWS Schleudertrauma

« Instabilitdten der Halswirbelsdule

« Rheumatische Schmerzen

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

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

- Erkrankungen im Anwendungsbereich

« Empfindungs-, Durchblutungsstérungen

- Lymphabflussstérungen

Eng anliegende Hilfsmittel kénnen Hautreizungen (Druck, Schweif3,
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 Verfiigung stehenden MaBe/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,
von Hand.
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« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

W=D

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

Materialzusammensetzung
PU Schaum, Baumwolle

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

[ ]

Entsorgung =)
Sie konnen das Produkt Gber den Hausmull entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mangel 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
flhren kdnnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde 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 softis a brace for stabilizing the cervical spine.

Indications

Allindications which require stabilisation of the cervical vertebrae, such
as:

« Cervical spine syndrome

« Torticollis (wry neck)

+ Whiplash on the cervical vertebrae

+ 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 to dry naturally.



- Donotiron.
« Donotdry clean.

W AR D

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

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 @i"

The product can be disposed of in the domestic waste.

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric ora 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

+ Coup du 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
clean.
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« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

- Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

W XK

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

'S

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 =)
Vous pouvez jeter ce produit dans les ordures ménagéres. Wﬂ

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).



protect.Collar soft

Finalidad
protect.Collar soft es una drtesis para la estabilizacidn 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 reuméticos

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar
puntos de presidn o constriccion 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/tamafos 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 gancho y bucle antes de proceder al lavado. Los restos
de jabén pueden causarirritaciones cutdneas y desgaste del material.

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

- Secaral aire.



« No planchar.
+ No limpiaren seco.

W AR D

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

gl

Composicién
Espuma PU, algoddn

Garantia

La garantfa 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
Este producto puede eliminarse junto con la basura doméstica. 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
A protect.Collar soft é uma ortdtese 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 reumaticas

Contra-indicagoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

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

- Doencas na area de aplicacao

- Distlrbios sensoriais e circulatérios

- Distlrbios na drenagem linfatica

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

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sdo 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 salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas, aplicando as informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de uso
O 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 sabao podem causar irritacdes 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
Para destruir coloque no lixo doméstico. 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 estdo 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.
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- 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 perI'uso.

@

Smaltimento 41
Il prodotto pud essere smaltito con i rifiuti domestici. 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 softis 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.

« Aande lucht laten drogen.
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+ Nietstrijken.
« Niet chemisch reinigen.

W AR D

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
U kunt het product bij het huishoudelijke afval doen. 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 hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme tryksymptomer
elleren indsnaevring af blodkar eller nerver. | tilfeelde af falgende skal man
for brug tale med en laege:

- 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.

+ Ma ikke bleges

- Lufttgrres



« Ma ikke stryges.
+ Ma ikke renggres kemisk.

W AR D

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.

Bortskaffelse i
Produktet kan bortskaffes sammen med det almindelige =
husholdningsaffald. Wﬂ

| tilfeelde af reklamationeri forbindelse med produktet, som f.eks. skader
pa strikvaren eller mangleri pasformen, henvend dig venligst direkte til
din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring 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 aren 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 anvande r produkten:

- Sjukdomarianvandningsomradet

-Sensoriska stérningar eller cirkulationsrubbningar

- Storningar av lymfflodet

Tatt atsittande hjadlpmedel 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 nddvéandiga
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.

« Tvatta produkten for hand, foretradesvis med medi clean tvattmedel.
« Farej blekas.

« Lat lufttorka.



« Farej strykas.
« Farej kemtvattas.

W AR D

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 =)
Produkten kan kastas med hushallsavfall. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vdavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsédljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vésentlig 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 kréni patere.

Indikace

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

+ Muskularnf tortikolis

+ Odstfedivé trauma kréni patere

+ Nestability kréni patere

+ Revmatické bolesti

Kontraindikace
V soucasné dob€é nejsou zddné zndmy.

Rizika / Vedlejsi G€inky

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

- Onemocnéniv oblasti aplikace

« Poruchy citlivosti a prokrvovani

+ Poruchy odtoku lymfy

Priléhavé pomucky mohou zplUsobovat podrazdéni kize (tlak, pot,
material).

Predpokladani uzivatelé a cilovd skupina pacientl

K pFedpokladanym 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/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Upozornéni pro noseni
Anatomicky tvarovand strana je pfilozené k bradg, rovny Gsek sméFuje ke
kli€nf kosti.

Pokyny k prani

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

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

+ Susit navzduchu.
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+ Nezehlit.
+ Chemicky necistit.

W AR D

Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté chranéném pred primymi slunecnimi

paprsky.

SloZeni materidlu
Polyuretanova péna, bavina

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

°
Likvidace =3
Doslouzily vyrobek mizete odstranit s komundinim odpadem. 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 pfislusSnému Grfadu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovény ve clanku 2
¢.65 narizenf (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
lije¢nikom prije upotrebe:

+ Bolesti na podrucju primjene

+ Poremecaji osjeta ili cirkulacije

+ Poremecaji odljeva limfe

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

PFedpoklddani uzivatelé a cilovd skupina pacientt

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadfi pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétlent
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilova skupina pacient(: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
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

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

« Proizvod perite rucno, po mogucnosti sredstvom za pranje medi clean.
« Neizbjeljujte.

« Ostavite susiti na zraku.



+ Ne glacajte.
+ Ne Cistite kemijski.
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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 =)
Proizvod se moZe odloZiti s ku¢anskim otpadom. Wﬂ

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oSteéenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu 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 AAS CTAOUAM3ALMM LIENHOTO OTAEAA
NO3BOHOYHMKA.

MokasaHuna

Bce MHAMKaUWK, NPU KOTOPbIX He06onwv|a CTaGI/I/\MSaLLI/IH NO3BOHO4YHUKA,
Hanpumep:

+ LlepBHMKaAbHbIN CUHAPOM

+ MblweyHasa kpuoles (torticollis)

+ XAblcTOOOpa3Hasa TpaBMa WENHOro OTAeAa NO3BOHOYHUKaA

« HectabUAbHOCTb LLENHOIO OTAEAA MO3BOHOYHMKA

+ PeBmatnyeckme 60an

MpoTuBonokasaHusa
O HaCTOALLEro BpEMEHW HEe BbIABAEHbI.

Pucku / nobouHble apPeKTbl

[pK NAOTHOM MPUAEraHnK BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB BOSMOXHO
CAaBAMBaHKME AMOO CyXeHWE KPOBSAHbBIX COCYAOB WAM HEPBOB. B
CAeAYIOLLMX CAYyYas HEOBXOAMMO NMPOKOHCYABTUPOBATLCS C BPaUYOM:
+ 3aboneBaHUA 1AM B 0OAACTU MPUMEHEHMS

+ HapylueHuns 4yBCTBUTEABHOCTH, KPOBOODOPALLEHMS

» HapyweHua AMM$OOTTOKa

[pK TECHOM NPUAETraH1K BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB BOSMOXHbI
pasaApaxeHust KOXU (AaBAEHWE, NOT, MaTepuan).

MpeanonaraemMblie NOAbL30OBATEAW U FPYNNa NauMeHToB

K uMCAy npeanoAaraemMbix NoAb30BaTEAEH OTHOCATCA MPEACTaBUTEAK
MEANLIMHCKMX MPOGECCHUI U NaLMEHTbI, B TOM YACAE ALLE, OKa3blBatoLLME
MOMOLLLb B YXOAE, NMOCAE COOTBETCTBYIOLLENO 0ByUeHUs NPEACTaBUTEAAMM
MEAMLIMHCKMX MPOGECCHA.

LlereBas rpynna nauneHTos: MPeaCTaBUTEAM MEANLIMHCKUX NPOdECCHit
MoA COBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHMWM AOCTYMHbIX MEp/
BEAMUMH U HEOOXOAUMBIX GYHKLIMIA/MOKAZaHUIA OKa3biBAKT MEAULIMHCKYHO
MOMOLLLb B3POCABIM U AETAM C YHETOM MHGOPMALIMK NPOU3BOAUTEAS.

YKasaHWA Mo HOLEHUIO
CTopoHa, apanTMpoBaHHas K Gopme Teaa, Npu 3TOM NpuAeraet ¢
noABOPOAKY, @ NpsiMas YacTb HanpPaBAEHa B CTOPOHY KAKOUMLbI.

PekomeHpauuu no yxoay

Mepea CTUPKOW 3acTerH1Te 3aCTeXKU-AUMYYKU. OCTaTKM MbiA@ MOTYT
BbI3BaTb Pa3ApPaXeHUe KOXKM W crnocobCTBOBATbL M3HOCY MaTepuana.
+ CTupaiTe uspeane BpyYHyto.

« He ot6eanBaTth.

« CylWwunTb Ha BO3AyXe.



» He rnapuntb.
« He nopBepraTb XMMHUUYECKOW UMCTKE.

W AR D

MHCTPYKLMSA No XpaHeHUo
XpaHUTb B CyxOM MecTe, 3alluLiLaTb OT NPAMOro NonaAaHUa COAHEUHbIX
AYYEN.

< K

CocTaB maTepuana
[eHUCTbIN NOAMYPETaH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

Mpy UCNOAL30BaHUKN U3AEAWS HE MO Ha3HAYEHUIO MPOU3BOANTEAL HE
HEeCeT HUKaKOoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobatopainTe YyKa3aHuda no
6€30MacHOCTM U NPEANUCAHNSA, MPUBEAEHHbIE B 3TOM MHCTPYKLMK.

YTuausauusa ﬁ
A

M3pene MOXHO YTMAM3MPOBATL BMECTE C ObITOBbIMIW OTXOAGMMU.

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

Wskazania

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

« Zesp6t bdlowy odcinka szyjnego kregostupa

+ Migsniowy krecz szyi (Torticollis)

+ Uraz kregostupa szyjnego typu ,smagniecia batem”

+ Niestabilno$¢ szyjnego odcinka kregostupa

+ Bdle reumatyczne

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nieznane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢
do miejscowych objawdéw ucisku lub $cisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwdw. 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 uzytkownikdw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Grupa docelowa pacjentdw: 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.

Wskazéwki 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 XK

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 °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami z Eﬁ
gospodarstwa domowego. 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 $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.
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EAANvika

protect.Collar soft

Evdedelypévn Xprion
To protect.Collar soft eival éva 0pBwTIKO punxdvnua yia tn otabepormoinon
TNG QUXEVIKNG Joipag.

Evdeigeiq

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

+ Auxeviko cUVOPOUO

+ Muoyevég paiBékpavo

+ YUvOPOUO TPAUUATIOHOU QUXEVIKNG HOoipag

« AoT@Beleq TNG QUXEVIKNAG Hoipag

« Peuparikoi movol

AvTevaeiteig
Mpog oTiyur) dev umdpXouV YVwoTEG avTeVdEIEEIS.

Kivéuvoi / Mapevépyeieg

Y€ MePIMTWOEIG TTou Ta BondrAuaTa ival ToAU o@IXTd, umopei va
mapouciaoTel aiobnua mieong 1 oTEVWon Twv aloPOPWY ayyeiwv f Twv
veupwv. XTig e€AQ MePIMTWOEIG, cUVEVVONBE(TE e Tov yIaTPd, TIpIV amd Tnv
xprion:

« MNabroeig aTnv TtepIoxr EpapPoyng

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOPOPIKES DIATAPAxES

+ NIaTapaxeg AePIKNG attoxETeuong

Ta BonBnTIKA péoa, mou epapuolouy aTevd, UMOPOUV vVa TTPOKAAEGOUV
depuaTikoug epebiopoug (iean, 10pwWTAG, UAIKO).

Mpoopi1{duevol XpPAOTEG KAl OTOXEUOMEVN opudda achevwv

MeTaEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWY CUYKATAAEYOVTaI ETTAYYEAUATIES
uyeiag kar aoBeveic, oUPTEPIAAUBAVOUEVWY TWV ATOUWY TTOU OUHHETEXOUV
0Tn GPOVTIdA, KATOTIV OXETIKAG EVNUEPWONG aTTO eMayyeAuaTieq uyeiag.
YToxeuoduevn oudda acBeviv: O emayyeAuaTieg uyeiag gppovTilouv ye 18ia
eubuvn eviAikeg kai maidid, ye Tn Borideia Twv diabéoipwy diaoTdoewy/
LEYEDWY KAl TWV amaIToUuevwy AeIToupyinv/evdeiEewy, AauBdavovTtag umdyn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATAOKEUAOTH.

JUMBOUAEG yia Tn xprion
H avatopikd diapop@wpuévn MAeUPA akouumdel aTo Tinyouvl, To iolo TUAPa
delxvel mpog TNV KAeida.

Ymodei&eig mAuong

KAeioTe Toug ouvdEapoug TUMmou BEAKPO Tpiv amd mAUoipo. Ta katdloima

TOU 0Qmouvioy PmopouV va TTPOKAAEGoUV depuaTIkoUg epebiouolg Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO IPOIGV 0TO XEPI, KATA TPOTIUNON We To kKaBaploTikd medi
clean.



EAANvika

+ MnV XPNOIYOTIOIEITE ASUKAVTIKO
« YTEYVWVETE OTOV AgPA.

« Mnv 010epwVeTE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.

W=D

Ynodeign yia Tn UAAEN
Na guAdooeTal o oTeYVO PEPOC, TPOOTATEUHEVO amd dueon NAIAKA
aKTIVOBoAia

gl

ZUvOeon uAikou
Appog PU, BauBdki

Eubuvn

H eublvn Tou KATAOKEUAOTH AUl Og TIEPITITWON WN 0PONS XPong.
MpooéxeTe, emiong, TIg avTioToixeg uodeitelq aopaleiag kal Tig 0dnyieq
OTIG TTapouoeg 0dnyieg xprong.

°
Améppiwn =3
MrmopeiTe va amoppiyeTe To MPOIOV Pali he Ta OIKIAKA amoppiuuaTa. Wﬂ

Ye MepimTwon mapandvwy o€ GxECN WUe TO TTPOIOV, OMwe TMapaAdeiyuaTog
XApIv BAABeg 0TO MAEKTO UPaoud 1 EAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvBeite ameudeiag aTov 1aTPIKG 0ag MPouNnBeuTh. Mdvo coBapd
TEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEl va 0dNyAooUV 0 oNuavTiKr emdeivwon Tng
katdoTaong Tng uyeiag 1 oe BAvaTo, Oa MEETMEl va yVwoTomoIoUvTal OTOV
KATAOKEUAOTN Kal oTNV apuodia apxr Tou kpdToug-uélouc. Ta coBapd
mePIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou KavoviouoU (EE) 2017/745
(MDR - Kavovioudg yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TIPOiovTa).



Slovenscina

protect.Collar soft

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

« Priobcutljivostnih motnjah in motnjah prekrvavitve

« Pri motnjah odtekanja limfe

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

Predvideni uporabniki in skupina pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo izvajalci zdravstvenih poklicevin
pacienti (vklju¢no z osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojasnili
izvajalcev zdravstvenih poklicev.

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

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

Navodila zavzdrzevanje

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

losjonov in mazil lahko draZzijo koZo in poSkodujejo pletivo.

« Proizvod perite rocno. PriporoCamo uporabo medi clean Cistinega
sredstva.

+ Ne belite.

« Susite na zraku.



Slovenscina

+ Ne likajte.
+ Kemicno ¢iScenje ni dovoljeno.

W AR D

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne izpostavljajte direktni soncni
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

Izdelek se sme odstraniti med gospodinjske odpadke.

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 drzZave ¢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 softir 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 pieguloSas paligierices, var rasties nospiedumi vai
asinsvadu vai nervu sasaurina$anas. 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 aprlpes 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 piegul zodam, taisnais posms ir vérsts atslégas
kaula virziena.

KopS$anas norades

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

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

- Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.



+ Negludinat.
+ Netirit kimiski.

W AR D

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 Saja instrukcija sniegtas atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

Utilizacija @i"

Izstradajumu var izmest majsaimniecibas atkritumos.

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstosa forma, vérsieties tieSi pie sava specializéta
medicinas preCu tirgotaja. Razotajam 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.



VaZna upozorenja ~
Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo 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 ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameuaHus

AaHHOE MeANLIMHCKOE nspenve npeAHasHayeHo ANl MHOrOPa30oBOro MCMOAb30BaHNA TOALKO
OAHUM I'IaLLME‘HTOM@ . B CAy4Yae MCMOAb30BaHMA UBAEAUS 6onee uem OAHUM NALMEHTOM rapaHTum
NPOU3BOAUTEASR YTPAUYMBAOT CUAY. Ecan npu NOAb30BaHUU U3AEAUEM Y Bac BO3HWKAM 6OAb MAK
HENPUATHbIE OLLYLLEHMS, NOXaAYIHCTa, HEMEAAEHHO CHUMWUTE €ro W MNPOKOHCYATUPYWTECH Y
Balero Bpaya. Hocute uU3peAne MCKAIOUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOW Koxe/nocAe 06paboTki
paH. He caeayeT HapeBaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXW. McnoAb3yite
n3peArME TOAbKO NOCAE MOAYYEHUA yKa3aHl/Il:1 OT MeanepcoHana.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny.' 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 nieuszkodzong lub skére
z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub uszkodzona
skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymilekarza.
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INUAVTIKEG UTODEIEEIG ~

To 1aTpoTEXVOAOYIKS TIPOidV XPNoILOTOIETal PAVO yia TOMANAY xprion oe évav acevr) Lh.Ay
XPNOILOTOIEITal yIa TEPIcaOTEPOUG TOU €vOG aagbevoug, n eublvn Tou mapaywyou yia TO TPOIOV
akupwvetal. Eav mapouciacbolv umiepBoAikoi mévol 1 evoxAioelq katd Tn didpkeia Tng Xerong,
oupBouAeuBeiTe Aueaa To yIaTPG 6ag i Tov 0pBomEdIKO TEXVIKO 0ag. EQapudleTe TO MPOIGV HOVO 0€
GBIKTO fj KATAAANAQ @POVTIoUEVO dEpUa, OXI ameubeiag o€ TPAUKATIOUEVO i KATEGTPAUUEVO dépua,
Kal yovo Kkatomv 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.



