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50091 /

Abstand*/Distance

GroBe /Size
cm inch
S 5,7 2,3
7,6 3,0
50C90
L 9,5 3,8
XL 11,4 45
50C91 universal 6,4-12,7 2,5-5

* von Kinnspitze zu Oberkante Sternum/from the tip of the chin to the top edge of the sternum

WP G P=8:31

Material

50C90: HDPE, PU Schaum/Pu foam, PA, PP, Aluminum

50C91: HDPE, PU Schaum/Pu foam, PA, POM










1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-05-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Cervicalorthesen Smartspine Collar 50C90 und Smart-
spine Universal Collar 50C91.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der Halswirbel-
sdule einzusetzen und ausschlieBlich fur den Kontakt mit intakter Haut be-
stimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

50C90 Smartspine Collar

*  Akute Schmerzsyndrome der HWS
* Spinale Stenose der HWS

* Schleudertrauma der HWS

50C91 Smartspine Universal Collar

* Akute Schmerzsyndrome der HWS

e Spinale Stenose der HWS

* Schleudertrauma der HWS

*  Frakturen der HWS (einfache und stabile)

* Luxationen/Luxationsfrakturen der HWS (postoperativ)
e Traumatische Verletzung der HWS

* Radikulopathien der HWS

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.



2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt,
Tumoren, Lymphabfluss-Stérungen, Sensibilitatsstérungen im Bereich der
Halswirbelsaule.

2.4 Wirkungsweise
Die Orthese immobilisiert die Halswirbelsaule.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt




» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.
» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen aus.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Veréanderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswihlen der GrofBe

50C90 Smartspine Collar
1) Den Abstand von der Kinnspitze zur Oberkante Sternum messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

50C91 Smartspine Universal Collar

Die Orthese ist in einer UniversalgroBe erhéltlich. Es kdnnen Abstande zwi-
schen 6,4 cm und 12,7 cm von der Kinnspitze zur Oberkante Sternum ver-
sorgt werden.

4.2 Anpassen

50C90 Smartspine Collar

Die Orthese wird anprobefertig geliefert. Eine Einstellung ist nicht notwen-

dig.

» Optional: Den Klettverschluss auf die gewlinschte Lange kiirzen (siehe
Abb. 9).



50C91 Smartspine Universal Collar

1) Die Verriegelung der Orthese auf beiden Seiten gegen den Uhrzeiger-
sinn in die Position "gedffnet" drehen (Pfeilspitzen stehen senkrecht)
(siehe Abb. 1).

2) Die Orthese auf beiden Seiten in der entsprechenden Position (1-9) ein-
rasten (siehe Abb. 2).
VORSICHT! Beachten Sie, dass die Einstellung der Orthese auf
beiden Seiten gleich ist.

3) Die Verriegelung der Orthese im Uhrzeigersinn in die Position
"geschlossen" drehen (Pfeilspitzen stehen waagerecht) (siehe Abb. 3).

4) Inneren Teil der Orthese fiir kleine Halsdurchr anp H
Das Halsstiick des inneren Teils der Orthese mit beiden Handen umgrei-
fen und zusammendriicken. Dadurch lasst sich die Orthese rundbiegen.

5) Optional: Den Klettverschluss auf die gewlinschte Lange kiirzen (siehe
Abb. 6).

4.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Verwendung bei wiérmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwérmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen War-
me.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen nicht wei-
ter.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese
sicher.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.




> Der Patient steht oder sitzt.
> Den Klettverschluss auf einer Seite der Orthese 6ffnen.
1) Den inneren Teil der Orthese, von vorn an den Hals anlegen (siehe
Abb. 4 oder siehe Abb. 7).
2) Den auBeren Teil der Orthese, von hinten an den Nacken anlegen.
— Das Kinn liegt in der Aussparung.
3) Den Klettverschluss wieder schlieBen (siehe Abb. 5 oder siehe Abb. 8).

4.4 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelmaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel von Hand waschen.

3) Die Orthese gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-



stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

6.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

1 Foreword English

Last update: 2018-05-07

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the prod-
uct.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50C90 Smartspine Collar and 50C91 Smartspine Univer-
sal Collar cervical braces.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the cervical spine
and exclusively for contact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

50C90 Smartspine Collar

* Acute pain syndromes of the cervical spine
* Stenosis of the cervical spine

*  Whiplash trauma of the cervical spine

50C91 Smartspine Universal Collar

* Acute pain syndromes of the cervical spine

* Stenosis of the cervical spine

*  Whiplash trauma of the cervical spine

* Fractures in the cervical spine (simple and stable)

* Dislocation & dislocation fractures of the cervical spine (postoperative)
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* Traumatic injury to the cervical spine

* Radiculopathies of the cervical spine

The indication must be determined by the physician.
2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

Consult the physician if any of the following occur: skin diseases/injuries,
inflammation, raised scars with swelling, reddening, and warming in the
area where the brace is fitted, tumors, lymphatic congestion and dysesthesia
in the cervical spine.

2.4 Mechanism of Action
The brace immobilizes the cervical spine.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.
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Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

Contact with ointments, lotions, or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to ointments, lotions, or other products that
contain oils or acids.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

4.1 Selecting the Size
50C90 Smartspine Collar

1) Measure the distance from the tip of the chin to the top of the sternum.
2) Determine the brace size (see size chart).

50C91 Smartspine Universal Collar

The brace is available in a universal size. Distances between the tip of the
chin and the top of the sternum in the range of 6.4 cm to 12.7 cm can be fit-
ted.

12



4.2 Adaptation

50C90 Smartspine Collar

The brace is delivered ready for trial fitting. Adjustment is not required.

» Optional: Shorten the hook-and-loop closure to the desired length (see
fig. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Turn the brace lock on both sides counter-clockwise to the "open" posi-
tion (arrowheads in vertical position) (see fig. 1).

2) Engage the brace on both sides in the corresponding position (1-9) (see
fig. 2).

CAUTION! Ensure that the brace setting is the same on both sides.

3) Turn the brace lock clockwise to the "closed" position (arrowheads in
horizontal position) (see fig. 3).

4) Adjusting the inner part of the brace for small neck diameters:
Hold the neckpiece of the inner part of the brace with both hands and
press it together. This will allow you to bend the brace round.

5) Optional: Shorten the hook-and-loop closure to the desired length (see
fig. 6).

4.3 Application

/A CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the brace is applied properly and fits correctly.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.
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» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

> The patient is standing or sitting down.
> Open the hook-and-loop closure on one side of the brace.
1) Place the inside of the brace on the neck from the front (see fig. 4 or see
fig. 7).
2) Place the outside of the brace on the neck from behind.
— The chin rests on the recess.
3) Fasten the hook-and-loop closure again (see fig. 5 or see fig. 8).

4.4 Cleaning

| NoricE

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the brace regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Hand wash the brace in warm water at 30 °C (86 °F) with standard mild
detergent.

3) Rinse well.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.
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6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The manufacturer therefore drew up the declaration of conformity on its own
responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

6.3 Local Legal Information

Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2018-05-07

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a l'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les orthéses cervicales Smartspine Collar
50C90 et Smartspine Universal Collar 50C91.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du ra-
chis cervical et elle est congue uniquement pour entrer en contact avec une
peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.
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2.2 Indications

50C90 Smartspine Collar

* Syndromes douloureux et aigus du rachis cervical
* Sténose spinale du rachis cervical

* Traumatisme du rachis cervical (coup du lapin)

50C91 Smartspine Universal Collar

* Syndromes douloureux et aigus du rachis cervical

* Sténose spinale du rachis cervical

* Traumatisme du rachis cervical (coup du lapin)

* Fractures du rachis cervical (simples et stables)

* Luxations/Fractures avec luxation du rachis cervical (traitement postopé-
ratoire)

e Lésion traumatique du rachis cervical

* Radiculopathies du rachis cervical

L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications
2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications sui-
vantes : affections ou lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la région appareillée,
tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique et troubles de la sensibilité
dans la région du rachis cervical.

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése immobilise le rachis cervical.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

| avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

| avis |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des
lotions.

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiere utilisation du produit.
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» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille

50C90 Smartspine Collar

1) Mesurez la distance entre la pointe du menton et le bord supérieur du
sternum.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

50C91 Smartspine Universal Collar

L'orthése est disponible en taille unique. Les distances pointe du menton -
bord supérieur du sternum comprises entre 6,4 cm et 12,7 cm peuvent étre
appareillées.

4.2 Ajustement

50C90 Smartspine Collar

L'orthése est livrée préte a I'essayage. Aucun réglage n'est requis.

» Facultatif : raccourcissez la fermeture velcro a la longueur souhaitée
(voir ill. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Tournez les verrous des deux cotés de |'orthése dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre sur la position « Ouvert » (les pointes des
fleches se trouvent a la verticale) (voir ill. 1).

2) Enclenchez I'orthése des deux cotés sur la position correspondante
(1-9) (voir ill. 2).

PRUDENCE! Veillez a ce que le réglage de I'orthése soit le méme
des deux cotés.

3) Tournez les verrous de I'orthése dans le sens des aiguilles d'une montre
sur la position « Fermé» (les pointes des fleches se trouvent a
I'horizontale) (voir ill. 3).

4) Ajuster la partie intérieure de I'orthése aux petites circonférences
de cou : saisissez des deux mains et pressez le composant du cou de la
partie intérieure de I'orthése. Vous pouvez, ainsi, donner a I'orthése une
forme plus cintrée.

5) Facultatif : raccourcissez la fermeture velcro a la longueur souhaitée
(voir ill. 6).
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4.3 Mise en place

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.
» Cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle
est bien ajustée.

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

> Le patient est debout ou assis.
> Ouvrez la fermeture velcro d'un des cétés de I'orthese.
1) Posez sur I'avant du cou la partie interne de I'orthese (voir ill. 4 ou voir
ill. 7).
2) Posez sur 'arriére du cou la partie externe de I'orthése.
— Le menton repose dans I'évidement prévu a cet effet.
3) Refermez la fermeture velcro (voir ill. 5 ou voir ill. 8).

4.4 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése régulierement :
1) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

19



2) Lavez |'orthése ala main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat.

3) Rincez bien I'orthése.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des criteres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

6.3 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-05-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento delle ortesi cervicali Smartspine Collar 50C90 e Smartspine
Universal Collar 50C91.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della colonna
cervicale e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.
L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Smartspine Collar 50C90

* Sindrome dolorosa acuta del rachide cervicale
* Stenosi spinale del rachide cervicale

* Colpo difrusta del rachide cervicale

Smartspine Universal Collar 50C91

* Sindrome dolorosa acuta del rachide cervicale

* Stenosi spinale del rachide cervicale

* Colpo difrusta del rachide cervicale

* Fratture della colonna cervicale (semplici e stabili)

* Lussazioni/fratture-lussazioni del rachide cervicale (trattamento post-
operatorio)

¢ Lesione traumatica del rachide cervicale

* Radicolopatia del rachide cervicale

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

Nei seguenti casi si rende necessaria la consultazione del medico: lesioni o
patologie cutanee, infiammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, arros-
samento e surriscaldamento della parte trattata, gonfiori, disturbi della circo-
lazione linfatica, disturbi della sensibilita a carico della colonna cervicale.

2.4 Azione terapeutica
L'ortesi immobilizza la colonna cervicale.
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3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

| Avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.

4 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.
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» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura

Smartspine Collar 50C90

1) Misurare la distanza tra la punta del mento e il bordo superiore dello
sterno.

2) Determinare la misura dell'ortesi (vedi tabella misure).

Smartspine Universal Collar 50C91

L'ortesi & disponibile in una misura unica. Sono comunque disponibili di-
stanze comprese fra 6,4 e 12,7 cm tra la punta del mento e il bordo superio-
re dello sterno.

4.2 Adattamento

Smartspine Collar 50C90

Al momento della fornitura |'ortesi € gia pronta per la prova. Non & necessa-

rio eseguire una regolazione.

» Opzione: accorciare la chiusura a velcro alla lunghezza desiderata (v.
fig. 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1) Ruotare in senso antiorario il bloccaggio dell'ortesi su entrambi i lati nel-
la posizione "aperto" (le punte delle frecce sono in posizione verticale)
(v. fig. 1).

2) Agganciare I'ortesi su entrambi i lati nella rispettiva posizione (1-9) (v.
fig. 2).

CAUTELA! Verificare che la regolazione dell'ortesi sia la stessa su
entrambi i lati.

3) Ruotare in senso orario il bloccaggio dell'ortesi nella posizione "chiuso"
(le punte delle frecce sono in posizione orizzontale) (v. fig. 3).

4) Adattare la parte interna a colli di piccolo diametro: afferrare con
entrambe le mani il pezzo del collo della parte interna dell'ortesi e com-
primerlo. In questo modo € possibile arrotondare la forma dell'ortesi.

5) Opzione: accorciare la chiusura a velcro alla lunghezza desiderata (v.
fig. 6).
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4.3 Applicazione

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la
comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-
gni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, |'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

> |l paziente & seduto o in piedi.
> Aprire la chiusura a velcro su un lato dell'ortesi.
1) Applicare dal davanti la parte interna dell'ortesi sul collo (v. fig. 4 o v.
fig. 7).
2) Applicare da dietro la parte esterna dell'ortesi sulla nuca.
— Il mento poggia nell'incavo.
3) Richiudere la chiusura a velcro (v. fig. 5 o v. fig. 8).

4.4 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente |'ortesi:

1) Chiudere tutte le chiusure velcro.

2) Lavare |'ortesi a mano a 30 °C con un comune detergente per prodotti
delicati.
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3) Risciacquare con cura I'ortesi.
4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

6.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

1 Introduccion Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-05-07

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.
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» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.
» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocaciéon de los collarines Smartspine Collar
50C90 y Smartspine Universal Collar 50C91.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta drtesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la co-
lumna cervical y esta prevista exclusivamente para el contacto con piel in-
tacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicaciéon del médico.

2.2 Indicaciones

Smartspine Collar 50C90

e Sindrome cervical doloroso agudo

* Estenosis espinal de la columna cervical
* Latigazo cervical

Smartspine Universal Collar 50C91

e Sindrome cervical doloroso agudo

* Estenosis espinal de la columna cervical

* Latigazo cervical

* Fracturas de la columna cervical (sencillas y estables)

* Luxaciones/fracturas por luxacién de la columna cervical (posoperato-
rias)

¢ Lesion traumatica de la columna cervical

* Radiculopatias cervicales

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la region
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corporal que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico; trastornos
de sensibilidad en la zona de la columna cervical.

2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis inmoviliza la columna cervical.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

| aviso|

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-
terial
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» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

4 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio

Smartspine Collar 50C90
1) Mida la distancia entre la punta de la barbilla y el borde superior del es-
ternon.

2) Determine el tamafo de la ortesis (consulte la tabla de tamafos).

Smartspine Universal Collar 50C91

La ortesis esta disponible en talla Gnica. Con la drtesis se puede tratar a pa-
cientes, cuya distancia entre la punta de la barbilla y el borde superior del
esternén se encuentre entre los 6,4 cmy 12,7 cm.

4.2 Adaptacion

Smartspine Collar 50C90
La ortesis se suministra lista para probarla. No es necesario realizar ajustes.
» Opcional: acorte el cierre de velcro a la longitud deseada (véase fig. 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1) Gire el cierre por bloqueo de la drtesis en ambos lados en sentido con-
trario al de las agujas del reloj hasta la posicion "abierto" (las puntas de
las flechas se encuentran en vertical) (véase fig. 1).

2) Encaje la ortesis a ambos lados en la posiciéon correspondiente (1-9)
(véase fig. 2).
i{PRECAUCION! Procure que el ajuste de la értesis sea el mismo
en ambos lados.
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3) Gire el cierre por bloqueo de la értesis en el sentido de las agujas del
reloj hasta la posicion "cerrado" (las puntas de las flechas se encuen-
tran en horizontal) (véase fig. 3).

4) Ajustar el interior de la ortesis para cuellos de pequefio diametro:
agarre la pieza del cuello de la parte interior de la ortesis con las dos
manos y apriétela. Asi se puede doblar la értesis en redondo.

5) Opcional: acorte el cierre de velcro a la longitud deseada (véase fig. 6).

4.3 Colocacién

/\ PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutédneas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cu-
taneas.

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresiéon de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafios o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

> El paciente debe estar de pie o sentado.
> Despegue el cierre de velcro por un lado de la értesis.
1) Coloque la parte interior de la értesis por delante sobre el cuello (véase

fig. 4 o véase fig. 7).
) Coloque la parte exterior de la ortesis por detras sobre la nuca.
— La barbilla queda situada en el hueco.
) Vuelva a pegar el cierre de velcro (véase fig. 5 o véase fig. 8).

N

wW
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4.4 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la értesis con regularidad:

1) Cierre todos los velcros.

2) La ortesis puede lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un deter-
gente convencional para ropa delicada.

3) Aclare la ortesis con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

6.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.
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1 Preféacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2018-05-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcdo fornece-lhe informacgdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo das orteses cervicais Smartspine Collar 50C90 e
Smartspine Universal Collar 50C91.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizacao da coluna vertebral
cervical e exclusivamente ao contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

2.2 Indicacoes

Smartspine Collar 50C90

* Sindrome de dor aguda da coluna cervical
* Estenose espinhal da coluna cervical

* Lesdo em chicote da coluna cervical

Smartspine Universal Collar 50C91

* Sindrome de dor aguda da coluna cervical

* Estenose espinhal da coluna cervical

* Lesao em chicote da coluna cervical

* Fraturas da coluna vertebral cervical (simples e estaveis)

* Luxagbes/fraturas-luxagdes da coluna cervical (pds-operatério)
* Lesao traumatica da coluna cervical

* Radiculopatias da coluna cervical

A indicagéo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindica¢oes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.
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2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, tumores, distlrbios da drenagem linfa-
tica, distUrbios de sensibilidade na area da coluna vertebral cervical.

2.4 Modo de acao
A ortese imobiliza a coluna vertebral cervical.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Uso incorreto e alteracoes

Alterages ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.
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Contato com substincias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, pomadas e logoes.

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

Smartspine Collar 50C90

1) Medir a distancia desde a ponta do queixo até a parte superior do ester-
no.

2) Determinar o tamanho da értese (consultar a Tabela de tamanhos).

Smartspine Universal Collar 50C91

A ortese pode ser adquirida em tamanho Unico. Podem ser obtidas distanci-
as entre 6,4 cm e 12,7 cm, desde a ponta do queixo até a parte superior do
esterno.

4.2 Adaptar

Smartspine Collar 50C90

A ortese é fornecida pronta para prova. Ndo é necessario realizar ajustes.

» Opcionalmente: reduzir ao comprimento desejado, deslocando o fecho
de velcro (veja a fig. 9).
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Smartspine Universal Collar 50C91

1) Girar o bloqueio da értese dos dois lados, no sentido anti-horario, para
a posicao "aberta" (pontas das setas ficam na vertical) (veja a fig. 1).

2) Encaixar a 6rtese, em ambos os lados, na respectiva posicao (1-9) (veja
a fig. 2).

CUIDADO! Certifique-se de que a adaptacao da értese seja a mes-
ma de ambos os lados.

3) Girar o bloqueio da értese, no sentido horario, para a posi¢éo "fechada"
(pontas das setas ficam na horizontal) (veja a fig. 3).

4) Adaptar a parte interna da ortese a diametros pequenos de pesco-
co: Envolver com as duas maos a pega do pescogo da parte interna da
ortese e comprimir. Dessa maneira, é possivel recurvar a drtese.

5) Opcionalmente: reduzir o fecho de velcro ao comprimento desejado
(veja a fig. 6).

4.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Utilizacdo com pele sensivel ao calor

Irritagdes cutaneas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Nao continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cutaneas.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posigdo correta da ortese.

| INDicagAO|

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Na&o continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.
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> O paciente encontra-se em pé ou sentado.
> Abrir o fecho de velcro de um lado da értese.
1) Posicionar a parte interna da értese, pela frente, no pescogo (veja a
fig. 4 ou veja a fig. 7).
2) Posicionar a parte externa da 6rtese, por tras, na nuca.
— O queixo se apoia no recesso.
3) Fechar novamente o fecho de velcro (veja a fig. 5 ou veja a fig. 8).

4.4 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificac@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Lavar a 6rtese a mdo com agua a 30 °C e sabdo comum para roupas de-
licadas.

3) Enxaguar bem a odrtese.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo atra-
vés de radiacdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
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se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

6.3 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-05-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de cervicale orthesen Smartspine Collar 50C90 en Smart-
spine Universal Collar 50C91.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de halswervelkolom en mag alleen in contact wor-
den gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

Smartspine Collar 50C90

* Acutepijnsyndromen van de HWK
* Spinale stenose van de HWK

*  Whiplash van de HWK
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Smartspine Universal Collar 50C91

* Acutepijnsyndromen van de HWK

* Spinale stenose van de HWK

*  Whiplash van de HWK

* fracturen aan de halswervelkolom (eenvoudige en stabiele)
* Luxaties/luxatiefracturen van de HWK (postoperatief)

* Traumatische verwonding van de HWK

e Radiculopathie van de HWK

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties
2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaan-
doeningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen, tumoren, lymfeafvoerstoornissen, sensibili-
teitsstoornissen in de halswervelkolom.

2.4 Werking

De orthese immobiliseert de halswervelkolom.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.
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/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).
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4.1 Maatkeuze

Smartspine Collar 50C90

1) Meet de afstand van het puntje van de kin tot de bovenkant van het
borstbeen.

2) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

Smartspine Universal Collar 50C91

De orthese is verkrijgbaar in één maat. Deze is geschikt voor afstanden van
6,4 cm tot 12,7 cm van het puntje van de kin tot de bovenkant van het borst-
been.

4.2 Aanpassen

Smartspine Collar 50C90
De orthese wordt pasklaar geleverd. Instelling is niet nodig.
» Optioneel: kort het klitenband in op de gewenste lengte (zie afb. 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1) Draai de vergrendeling van de orthese aan beide zijden tegen de klok in
in de stand "geopend" (de punten van de pijlen wijzen omhoog resp.
omlaag) (zie afb. 1).

2) Klik de orthese aan beide zijden in de gewenste stand (1-9) vast (zie
afb. 2).

VOORZICHTIG! Let op dat u de orthese aan weerszijden hetzelfde
instelt.

3) Draai de vergrendeling van de orthese aan beide zijden met de klok mee
in de stand "gesloten" (de punten van de pijlen wijzen naar links resp.
naar rechts) (zie afb. 3).

4) Om het binnenste deel van de orthese aan te passen voor een klei-
ne halsdiameter: Omvat het halsgedeelte van het binnenste deel van de
orthese met beide handen en druk het samen. Hierdoor kan de orthese
ronder worden gemaakt.

5) Optioneel: Kort het klittenband in op de gewenste lengte (zie afb. 6).

4.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.
» Gebruik het product niet meer wanneer huidirritaties optreden.
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/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

> De patiént staat of zit.
> Maak het klittenband aan een kant van de orthese los.
1) Plaats het binnenste deel van de orthese van voren tegen de hals (zie
afb. 4 of zie afb. 7).
2) Plaats het buitenste deel van de orthese van achteren tegen de nek.
— De kin ligt in de uitsparing.
3) Sluit het klittenband weer (zie afb. 5 of zie afb. 8).

4.4 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de orthese regelmatig:

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.
Spoel de orthese goed uit.

Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

2ONE

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.
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6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

6.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-05-07

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av halsryggsortoserna Smartspine Collar 50C90 och Smartspine Universal
Collar 50C91.
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2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvandas vid ortosforsérjning av hals-
ryggraden och uteslutande i kontakt med frisk hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

Smartspine Collar 50C90

*  Akut sméartsyndrom i halsryggraden
* Spinal stenos i halsryggraden

* Pisksnartskada i halsryggraden

Smartspine Universal Collar 50C91

*  Akut smartsyndrom i halsryggraden

* Spinal stenos i halsryggraden

* Pisksnéartskada i halsryggraden

* Halsryggradsfrakturer (enkla och stabila)

* Luxationer/luxationsfrakturer i halsryggraden (postoperativt)
» Traumatisk skada pa halsryggraden

* Radikulopati i halsryggraden

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation ar nédvandig fér féljande indikationer: hudsjukdomar/-ska-
dor, inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhett-
ning i den forsoérjda kroppsdelen, tumérer, stérningar i lymfflodet, kanslig-
hetsstérningar i halsryggraden.

2.4 Verkan
Ortosen immobiliserar halsryggraden.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

j

Otillaten anvandning och féridndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan férandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestimmelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

H

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

4 Hantering

Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av f6r &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

v

v

vy
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4.1 Val av storlek

Smartspine Collar 50C90
1) Mat avstandet fran hakspetsen till 6verkanten pa brostbenet.
2) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

Smartspine Universal Collar 50C91
Ortosen finns i en universalstorlek. Forsorjning kan ske for avstand mellan
hakspets och bréstbenets dverkant pa mellan 6,4 cm och 12,7 cm.

4.2 Anpassa

Smartspine Collar 50C90
Ortosen levereras fardig att provas. Ingen instéllning behovs.
» Valfritt: Forkorta kardborrebandet till dnskad langd (se bild 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1) Vrid sparren pa ortosen pa bada sidorna moturs till laget "éppen" (lodra-
ta pilspetsar) (se bild 1).

2) Stall in position 1-9 pa ortosen pa bada sidorna (se bild 2).
OBSERVERA! Se till att ortosens instéllningar 4r desamma pa ba-
da sidorna.

3) Vrid sparren pa ortosen medurs till laget "stangd" (vagrata pilspetsar)
(se bild 3).

4) Sa anpassar du ortosens inre del for smalare halsar: Fatta halsde-
len pa ortosens inre del med bada handerna och tryck ihop den. Pa sa
sétt kan ortosen bojas runt halsen.

5) Vid behov: Forkorta kardborrebandet till dnskad langd (se bild 6).

4.3 Patagning

/A OBSERVERA

Anviandning vid virmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsétt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

/A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver
pga. felaktig eller for hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.
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Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

> Brukaren star upp eller sitter ner.
> Oppna kardborrefdrslutningen pa ena sidan av ortosen.
1) L&gg ortosens inre del framifran mot halsen (se bild 4 eller se bild 7).
2) Lagg ortosens yttre del bakifran mot nacken.
— Hakan ligger i ursparningen.
3) Stang kardborreforslutningen igen (se bild 5 eller se bild 8).

4.4 Rengoring

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengoéringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

Sténg alla kardborrférslutningar.

Handtvéatta ortosen i 30 °C vatten med ett vanligt milt tvattmedel.

Skolj ortosen noga.

Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

EoNE

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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6.2 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

6.3 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2018-05-07

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af nakke-ortosen Smartspine Collar 50C90 og Smartspine Universal Collar
50C91.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortetisk behandling af den cervikale del af
rygsejlen og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

50C90 Smartspine Collar

*  Akutte smertetilstande i halshvirvelsgjlen
*  Cervikal spinalstenose

* Piskesmeeld
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50C91 Smartspine Universal Collar

*  Akutte smertetilstande i halshvirvelsgjlen

* Cervikal spinalstenose

* Piskesmaeld

» Frakturer i den cervikale del af rygsejlen (enkle og stabile)
* Cervikale luksationer/luksationsfrakturer (postoperativ)

* Traumatisk skade i halshvirvelsgjlen

* Cervikal radikulopati

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen:
Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og varme i
det behandlede omrade; tumorer; mangelfuldt lymfeafleb, sensibilitetsfor-
styrrelser i den cervikale del af rygsejlen.

2.4 Virkemade
Orthosen immobiliserer den cervikale del af rygsejlen.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
EZE Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte éendringer pa produktet.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.

4 Handtering

INFORMATION

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af

leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-

sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.

forveerring af smerterne).

v

4.1 Valg af sterrelse

50C90 Smartspine Collar
1) Mal afstanden fra spidsen af hagen til den everste kant af sternum.
2) Bestem ortosesterrelsen (se starrelsestabel).
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50C91 Smartspine Universal Collar
Ortosen kan fas i en universalsterrelse. Ortoser fas med afstande mellem
6,4 cm og 12,7 cm fra hagespidsen til sternums overste kant.

4.2 Tilpasning

50C90 Smartspine Collar

Ortosen leveres feerdig til afprevning. Indstilling er ikke nedvendig.

» Som option: Afkort burrebandslukningen til den enskede leengde (se
ill. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Drej ortosens las mod urets retning i begge sider, sa den er i position
"aben" (pilespidsen star lodret) (se ill. 1).

2) Seet ortosen i den respektive position (1-9) i begge sider og lad den ga i
indgreb (se ill. 2).

FORSIGTIG! Serg for, at ortosens indstilling er ens i begge sider.

3) Drej ortosens las i urets retning, sa den er i position "lukket" (pilespid-
sen star vandret) (se ill. 3).

4) Tilpasning af den indvendige del af ortosen til sma halsdiametre:
Grib fat om halsstykket pa den indvendige del af ortosen med begge
haender og tryk sammen. Derved kan ortosen afrundes.

5) Som option: Afkort burrebandslukningen til den enskede leengde (se
ill. 8).

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
ymptomer, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.
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Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

Patienten star eller sidder.
Abn burrebandslukningen i den ene side af ortosen.
Den indre del af ortosen paszettes forfra pa halsen (se ill. 4 eller se ill. 7).
2) Den ydre del af ortosen paseettes bagfra pa nakken.
— Hagen ligger i fordybningen.
3) Luk burrebandet igen (se ill. 5 eller se ill. 8).

>
>

=

4.4 Rengoring

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

1) Luk alle burebandslukninger.

Vask ortosen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.
Skyl ortosen grundigt.

Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

oM

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
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af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

6.3 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2018-05-07

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir viktig informasjon om tilpasning og pasetting av cervi-
kalortosene Smartspine Collar 50C90 og Smartspine Universal Collar
50C91.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av halsvirvlene og
skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.
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2.2 Indikasjoner

50C90 Smartspine Collar

*  Akutte smertesyndromer i halsvirvlene
* Spinalstenose i halsvirvlene

* Nakkeslengskade

50C91 Smartspine Universal Collar

*  Akutte smertesyndromer i halsvirvlene

* Spinalstenose i halsvirvlene

* Nakkeslengskade

* Brudd i halsvirvlene (enkle og stabile)

* Luksasjoner/luksasjonsbrudd i halsvirvlene (postoperativt)
* Traumatisk skade i halsvirvlene

* Radikulopatier i halsvirvlene

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende indikasjoner er det nedvendig a radfere seg med legen: hud-
sykdommer/-skader, betennelser, hovne arr, redme og overoppheting i den
forsynte kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedrenasjen, sensibilitets-
forstyrrelser rundt halsvirviene.

2.4 Virkemate
Ortosen immobiliserer halsvirvlene.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.
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/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

4.1 Valg av storrelse

50C90 Smartspine Collar
1) Mal avstanden fra hakespissen til overkanten av brystbeinet.
2) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabell).
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50C91 Smartspine Universal Collar
Ortosen finnes i universalsterrelse. Produktet passer til avstander pa mellom
6,4 cm og 12,7 cm fra hakespissen til overkanten av brystbeinet.

4.2 Tilpasning

50C90 Smartspine Collar
Ortosen leveres klar til proving. Innstilling er ikke nedvendig.
» Valgfritt: Borrelasen kan klippes til i ensket lengde (se fig. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Drei lasen pa begge sider av ortosen mot klokken til den nar posisjonen
«apen» (pilene peker loddrett) (se fig. 1).

2) Las ortosen pa begge sider i den respektive posisjonen (1-9) (se fig. 2).
FORSIKTIG! Pass pa at innstillingen er lik pa begge sider av
ortosen.

3) Drei lasen pa ortosen med klokken til den nar posisjonen «last» (pilene
peker vannrett) (se fig. 3).

4) Tilpass den indre delen av ortosen til sma halsdiametere: Grip
rundt halsstykket pa den indre delen av ortosen med begge hender og
press sammen. Pa den maten kan ortosen bayes rundt.

5) Valgfritt: Klipp borrelasen til ensket lengde (se fig. 6).

4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeemfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

Kontroller at ortosen ikke sitter feil eller for stramt, dette for & unnga fare
for trykk pa blodkar og nerver.

» Sorg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt
Begrenset effekt
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» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

> Brukeren star eller sitter.
> Apne borrelasen pa den ene siden av ortosen.
1) Legg den indre delen av ortosen mot halsen forfra (se fig. 4 eller se
fig. 7).
2) Den ytre delen av ortosen legges mot nakken bakfra.
— Haken ligger i fordypningen.
3) Lukk borrelasen igjen (se fig. 5 eller se fig. 8).

4.4 Rengjering

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

Vask ortosen med standard finvaskemiddel for hand i 30 °C varmt vann.
Skyll ortosen godt.

Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-
diatorvarme).

20N

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

6.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2018-05-07

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Siilyta tama asiakirja.

Kéyttoohjeesta saat térkeitd kaulaortoosien Smartspine Collar 50C90 ja
Smartspine Universal Collar 50C91 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan kaularangan ortoosina ja
yksinomaan kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

50C90 Smartspine Collar

» Kaularangan akuutit kipuoireyhtymat

* Kaularangan alueen selkdydinkanavan ahtauma

» Kaularangan piiskaniskuvamma eli niskan retkahdusvamma
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50C91 Smartspine Universal Collar

* Kaularangan akuutit kipuoireyhtymat

* Kaularangan alueen selkdydinkanavan ahtauma

* Kaularangan piiskaniskuvamma eli niskan retkahdusvamma
* Kaularangan murtumat (yksinkertaiset ja stabiilit)

» Kaularangan luksaatiot/luksaatiomurtumat (postoperatiiviset)
* Kaularangan tapaturmainen vamma

* Kaularangan radikulopatiat

Laakaéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on otettava yhteys laakériin: iho-
sairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja lilkaldmpdisyys, kasvaimet, lymfa-
nesteiden virtaushairiot, tuntohdiriét kaularangan alueella.

2.4 Vaikutustapa

Ortoosi immobilisoi kaularangan.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
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/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

| HuoMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

4 Kasittely

> Laadkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkildsto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).
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4.1 Koon valinta

50C90 Smartspine Collar
1) Mittaa leuankarjen ja rintalastan ylareunan valinen etaisyys.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

50C91 Smartspine Universal Collar
Ortoosi on saatavissa yhdessa koossa. Ortoosihoito on mahdollinen leuan-
karjen ja rintalastan ylareunan vélisen etaisyyden ollessa 6,4-12,7 cm.

4.2 Sovitus

50C90 Smartspine Collar

Ortoosi toimitetaan sovitusvalmiina. Saatamista ei tarvita.

» Vaihtoehtoisesti: Lyhenna tarrakiinnitys halutun pituiseksi (katso
Kuva 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Kierra ortoosin lukitus molemmin puolin vastapéivdédn asentoon "auki"
(nuolenpéaat ovat pystysuorassa) (katso Kuva 1).

2) Anna ortoosin lukittua molemmin puolin vastaavaan asentoon (1-9)
(katso Kuva 2).

HUOMIO! Pida huoli siitd, ettd ortoosin saaté on molemmin puolin
sama.

3) Kierré ortoosin lukitus molemmin puolin myétédpéivaan asentoon "kiinni"
(nuolenpaat ovat vaakasuorassa) (katso Kuva 3).

4) Sovita orteesin sisdosa pienille kaulahalkaisijoille:Purista ja paina
yhteen orteesin sisédosan kaulakappale molemmin késin. Siten orteesi
saadaan taivutettua lierioksi.

5) Vaihtoehtoisesti: Lyhenna tarrakiinnitys halutun pituiseksi (katso
Kuva 6).

4.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Kaytto lampoherkilla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoérsytykset

» Ala kayta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.
» Ala kayta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy.
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/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd ortoosi puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

| HuomAuTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttdo

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kayta tuotetta, joka ei ole enda toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

> Potilas seisoo tai istuu.
> Avaa tarrakiinnitys ortoosin toiselta puolelta.
1) Pane ortoosin sisdosa edestdpdin kaulaa vasten (katso Kuva 4 tai katso
Kuva 7).
2) Pane ortoosin ulko-osa takaapain niskaa vasten.
— Leuka on syvennyksessa.
3) Sulje tarrakiinnitys jélleen (katso Kuva 5 tai katso Kuva 8).

4.4 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava sdanndllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Pese ortoosi kasin 30 °C:n lampoisessa vedesséa tavallisella kaupasta
saatavissa olevalla hienopesuaineella.

3) Huuhtele ortoosi hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4a).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

6.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa maissa, ovat
|6ydettavissa tasta luvusta kyseisen kéyttajamaan virallisella kielella.

1 Formali islenska

Sidasta uppfeersla: 2018-05-07

» Vinsamlegast lesid petta skjal vandlega 4dur en varan er notud.

» Fylgid 6ryggisleidbeiningum eftir til ad fordast meidsli og koma i veg
fyrir ad skemma véruna.

» Gefid notandanum leidbeiningar um rétta og érugga notkun vérunnar.

» Geymid petta skjal & 6ruggum stad.

Pessar notkunarleidbeiningar innihalda mikilveegar upplysingar um matun og
notkun 50C90 Smartspine halskragans og 50C91 Smartspine Universal
halskragans.

2 AEtlud notkun

2.1 Atlud notkun

Halsspelkurnar ma adeins nota sem stodteeki fyrir halshrygg og adeins i
snertingu vid 6skaddada hud.

Halsspelkurnar verdur ad nota i samraemi vid abendingar um notkun.
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2.2 Abendingar um notkun

50C90 Smartspine halskragi
* Bradaverkir i halshrygg

* Prengsliihélshrygg

e Halshnykkur i halshrygg

50C91 Smartspine Universal halskragi

* Bradaverkir i halshrygg

* Prengsliihalshrygg

*  Halshnykkur i halshrygg

* Brot i halshrygg (einfalt og st6dugt)

*  Snuningur/snuningsbrot i halshrygg (eftir skurdadgerd)
+  Averkasar i halshrygg

* Taugarotarkvillar i halshrygg

Leeknir verdur ad segja fyrir um dbendingar.

2.3 Frabendingar

2.3.1 Ofravikjanlegar frabendingar
Ekki pekktar.

2.3.2 Varudarradstafanir

Hafid samband vid leekni ef einhver eftirffarandi einkenna koma fram:
hadsjukdémar eda -sar, bolga, pratin utbrot med bdlgu, roda og hita &
sveedinu par sem beltinu er komid fyrir, eexli, upps6fnun i eitlum — par a
medal 6lj6s bolga mjlukvefs undir beltinu og tilfinningartruflun i halslidum.

2.4 Verkun
Spelkurnar skorda halslidina.

3 Oryggi
3.1 Skilgreining heettumerkja
Vidvérun um heettu & slysum eda meidslum.

I

Vidvorun um heettu & teeknilegum skemmdum.

3.2 Almennar oryggisleidbeiningar

Utsetning fyrir hita, gl6d eda eld
Ahaetta & meidslum (svo sem brunasarum) og ahzetta & ad varan skemmist.
» Haldid vorunni fjarri opnum logum, gléd eda 6drum hitagjofum.

62



Endurnotkun fyrir adra sjiuklinga og réng hreinsun
Erting i hud, exem eda syking vegna syklamengunar

» Varan er adeins til notkunar af einum notanda.

» Hreinsid voruna reglulega.

RONng notkun og breytingar

Breytingar eda tap & virkni sem og skemmdir & vorunni

» Notid voruna einungis med adgat og til pess sem hdn er zetlud.
» Breytio vorunni ekki & rangan hatt.

Snerting vid smyrsl, krem eda adrar vorur sem innihalda oliu eda

syrur

Onégur stédugleiki vegna skertrar virkni efnisins

» Ekki lata voruna komast i snertingu vid smyrsl, krem eda adrar vorur
sem innihalda oliu eda syrur.

4 Medhondlun

UPPLYSINGAR

» Laeknir segir yfirleitt til um hvenser og hve lengi skal nota véruna &
hverum degi.

» Einungis pjalfad starfsfolk ma sja um upphaflega matun og notkun
vérunnar.

» Gefid sjuklingnum leidbeiningar um notkun og medhdndlun vérunnar.

» Gefid sjiklingnum fyrirmeeli um ad leita tafarlaust til leeknis ef hann
verdur var vid 6edlilegar breytingar (t.d. versnandi kvilla).

4.1 Val a steerd

50C90 Smartspine halskragi
1) Meelid lengdina fra fremsta hluta hoku ad efsta hluta bringubeins.
2) Akvardid sterd kragans (sja toflu med staerdum).
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50C91 Smartspine Universal halskragi

Kraginn feest i einni steerd sem passar fyrir alla. Kragann méa nota fyrir mal fra
fremsta hluta hoku til efsta hluta bringubeins sem eru & milli 6,4 cm til 12,7
cm.

4.2 Stilling

50C90 Smartspine halskragi

Kraginn er tilbtinn til prufumatunar. Ekki er naudsynlegt ad adlaga hann.

» Valfrjalst: Styttid franska rennilasinn i pa lengd sem dskad er eftir (sja
mynd 9).

50C91 Smartspine Universal halskragi

1) Snuid lasunum & badum hlidum kragans rangslis i stéduna ,open”
(opid), (6rvarnar eru i l6dréttri stédu) (sja mynd 1).

2) Setjid kragann i videigandi stédu & hvorri hlid (1-9) (sja mynd 2).
VARUD! Tryggid ad kraginn sé i sému st6du badumegin.

3) Snuid lasum spelkunnar réttseelis i stoduna ,closed" (lokad) (6rvarnar
eru i laréttri stodu) (sja mynd 3).

4) Stilling innri hluta kragans fyrir notendur sem hafa mjéa halsa:
Haldid um hélsstykki innri hluta kragans med badum héndum og prystid
pvi saman. Petta gerir pér kleift ad beygja kragann inn a vid.

5) Valfrjalst: Styttid franska rennilasinn i pa lengd sem dskad er eftir (sja
mynd 6).

4.3 Notkun

Notkun hja adilum sem eru med hitanaema hiad
Haderting vegna ofhitunar

» Notid ekki ef vidkomandi er med hitaofneemi.

» Ef haderting kemur upp skal stédva notkun vérunnar.

R6ng notkun eda spelkurnar hertar um of

Heetta & stadbundnum prystingi og adprengingu bl6dzeda og tauga vegna
rangrar notkunar eda ef spelkurnar eru hertar um of

» Tryggid ad spelkurnar séu notadar rétt og ad peer passi.
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Notkun slitinnar eda skemmdrar véru

Takmorkud virkni

» Fyrir hverja notkun skal athuga hvort varan virki & réttan og 6ruggan
hétt og hvort slit eda skemmdir séu synilegar.

» Haldid ekki afram ad nota voru sem er énotheef, slitin eda skemmd.

> Sjuklingurinn stendur eda situr.
> Opnid franska rennilasinn & annarri hlid kragans.
1) Leggid innri hluta kragans ad halsinum framan fra (sjd mynd 4 eda sja
mynd 7).
2) Leggio ytri hluta kragans ad halsinum aftan fra.
— Latid hokuna vera i deeldinni.
3) Festid franska rennilasinn aftur (sja mynd 5 eda sja mynd 8).

4.4 Hreinsun

Notkun rangra hreinsiefna
Heetta er 4 ad spelkurnar skemmist vegna notkunar rangra hreinsiefna
» Hreinsid spelkurnar einungis med sampykktum hreinsiefnum.

Hreinsid spelkurnar reglulega:

1) Festid alla fronsku rennilasana.

2) Handpvoid spelkurnar i 30°C heitu vatni med venjulegu mildu
hreinsiefni.

3) Skolid vel.

4) Latid porna. Latid spelkurnar ekki vera i beinum hita (t.d. i beinu
solarljosi eda i/a ofni).

5 Forgun
Vorunni verdur ad farga i samreemi vid gildandi l6g og reglur hvers lands.

6 Lagalegar upplysingar
Oll lagaleg skilyrdi eru had vidkomandi landslégum i notkunarlandinu og
kunna ad vera mismunandi samkvaemt pvi.

6.1 Bétaabyrd

Framleidandi vidurkennir adeins bdtadbyrgd ef varan er notud i samraemi vid
lysingu og upplysingar sem koma fram i pessu skjali. Framleidandinn
vidurkennir ekki botadbyrgd vegna skemmda sem verda vegna pess ad ekki
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er farid eftir pessu skjali, sér i lagi vegna rangrar notkunar eda 6heimilla
breytinga & vorunni.

6.2 CE-samraemi

Pessi vara stenst krofur Evroputilskipunar 93/42/EBE um leekningateeki. Vara
pessi hefur verid flokkud sem teeki i I. flokki samkvaemt peim flokkunarreglum
sem greint er fra i IX. vidauka i tilskipuninni. Samraemisyfirlysingin er pvi gerd
4 4byrgd framleidanda eins og fram kemur i VII. vidkauka i tilskipuninni.

6.3 Svaedisbundnar lagalegar upplysingar

Lagalegar upplysingar sem gilda eingéngu i tilteknum |6ndum eru skrifadar
& opinberu tungumali vidkomandi lands ad loknum pessum kafla.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2018-05-07

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopa-
sowania i zakladania kotnierzy anatomicznych Smartspine Collar 50C90 i
Smartspine Universal Collar 50C91.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go kregostupa w odcinku szyjnym i do kontaktu wylgcznie z nieuszkodzong
skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.
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2.2 Wskazania

50C90 Smartspine Collar

* Ostry bdl odcinka szyjnego kregostupa

* Stenoza kanatu kregowego w odcinku szyjnym
* Uraz odcinka szyjnego kregostupa

50C91 Smartspine Universal Collar

* Ostry bdl odcinka szyjnego kregostupa

* Stenoza kanatu kregowego w odcinku szyjnym
* Uraz odcinka szyjnego kregostupa

*  Ztamania kregdw szyjnych (proste i stabilne)

* Dyslokacja kregéw szyjnych (pooperacyjna)

* Urazy odcinka szyjnego kregostupa

* Radikulopatia szyjna

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

W przypadku nastepujacych objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem:
schorzenia/skaleczenia skoéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych, guzy, zaburzenia
w odptywie limfatycznym, zaburzenia czucia w odcinku szyjnym kregostupa.

2.4 Dziatanie

Omawiana orteza unieruchamia kregostup w odcinku szyjnym.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami
goraca.

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami i balsamami.

4 Obstuga

INFORMACIA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-

wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.
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» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sig¢ zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dobér rozmiaru

50C90 Smartspine Collar
1) Nalezy zmierzy¢ odlegtos$¢ od czubka brody do gérnej krawedzi mostka.
2) Nalezy wybrac¢ wielkos$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

50C91 Smartspine Universal Collar

Orteza jest dostgpna w uniwersalnym rozmiarze. W orteze mozna zaopatrzy¢
odlegtosci pomiedzy 6,4 cm i 12,7 cm, mierzac od czubka brody do gérnej
krawedzi mostka.

4.2 Dopasowanie

50C90 Smartspine Collar

Orteza jest dostarczana w stanie gotowym do przymiarki. Regulacja nie jest

konieczna.

» Opcjonalnie: Zapiecie na rzep nalezy obcig¢ na wymagang dtugosé
(patrz ilustr. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Zatrzask ortezy nalezy obréci¢ po obydwu stronach w kierunku przeciw-
nym do kierunku ruchu wskazéwek zegara do pozycji "gedffnet" (groty
strzatki znajdujg sie w pozycji pionowej) (patrz ilustr. 1).

2) Orteze nalezy zatrzasng¢ po obydwu stronach w wymaganej pozycji (1-9)
(patrz ilustr. 2).

PRZESTROGA! Nalezy zwroéci¢ uwage na to, aby orteza byta usta-
wiona po obydwu stronach w tej samej pozycji.

3) Zatrzask ortezy nalezy obréci¢ po obydwu stronach w kierunku zgodnym
z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara do pozycji "geschlossen" (groty
strzatki znajduja sie w pozycji poziomej) (patrz ilustr. 3).

4) Dopasowanie wewnetrznej czesci ortezy do matego obwodu szyi:
Czes¢ szyjng wewnetrznego elementu ortezy ztapa¢ obydwoma rekami i
Scisnaé. W ten sposéb orteze mozna zgiac.

5) Opcjonalnie: Zapiecie na rzep nalezy obcig¢ na wymagang dtugosc
(patrz ilustr. 6).

4.3 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skéry wrazliwej na ciepto
Podraznienia skéry wskutek przegrzania
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» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.
» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien
skory.

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwow
wskutek nieprawidfowego lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamkniety lub uszkodzony.

> Pacjent stoi lub siedzi.

> Zapiecia na rzep nalezy rozpigc¢ z jednej strony ortezy.

1) Wewnetrzng czes$¢ ortezy nalezy przytozy¢ od przodu do szyi (patrz
ilustr. 4 lub patrz ilustr. 7).

2) Zewnetrzng czesc¢ ortezy nalezy przytozy¢ od tytu do karku.

— Podbroédek jest utozony we wgtebieniu.

3) Zapiecie na rzep nalezy ponownie zapia¢ (patrz ilustr. 5 lub patrz

ilustr. 8).

4.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

2) Koftnierz nalezy pra¢ recznie w wodzie o temperaturze 30°C w proszku
do tkanin delikatnych.

3) Kotnierz nalezy dobrze wyptukac.
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4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferow).

5 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

6.3 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2018-05-07

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A Hasznalati utasitds fontos informéaciokat tartalmaz a Smartspine Collar
50C90 és a Smartspine Universal Collar 50C91 nyaktamaszté ortézisek bei-
gazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag a nyaki gerincoszlop ortetikai ellatdsara alkalmazhato és
kizarélag sértetlen bérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikaciéonak megfelel6en kell hasznalni.

2.2 Indikaciok
50C90 Smartspine Collar, nyaktamasz
* A nyaki gerinc akut fajdalmai

* A nyaki gerincvel§ szikilete
* A nyaki gerinc ostorcsapas traumaja

50C91 Smartspine Universal Collar, univerzalis gallér
* A nyaki gerinc akut fajdalmai

* A nyaki gerincvel szikilete

* A nyaki gerinc ostorcsapas traumaja

* A nyaki gerincoszlop egyszer(i és stabil torései

* A nyaki gerinc ficama / ficamos torése (postoperativ)

* A nyaki gerinc traumas sérllése

* A nyaki gerinc ideggyulladasa

Az indikéciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciék

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az aldbbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sériilések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokdramlasi zavarok érzékelészavarok a nyaki
gerincoszlop koérnyezetében.

2.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis rogziti a nyaki gerincoszlopot.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

| ERTESITES |

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszerditlen véltoztatast.

| ERTESITES |

A termék érintkezése zsir- és savtartalma anyagokkal, krémekkel,

testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.
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4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6séd-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa

50C90 Smartspine Collar, nyaktamasz
1) Mérje meg a tavolsagot az allcsucs és mellcsont fels6 éle kozott.
2) Az ortézisméret kivalasztasa (lasd mérettablazat).

50C91 Smartspine Universal Collar, univerzalis gallér
Az ortézis egy univerzélis méretben kaphatd. Az allcstcs és mellcsont felsé
éle kozott [évs, 6,4 és 12,7 cm kozotti tavolsagokat tudunk ellatni.

4.2 Adaptalas

50C90 Smartspine Collar, nyaktamasz
Az ortézist probakészen szallitjuk. Nem sziikséges a beallitas.
» Opcioé: Roviditse meg a tépdzarat a kivant hosszra (Id. 9 abra).

50C91 Smartspine Universal Collar, univerzalis gallér

1) Az ortézis két oldalan 1évé reteszeket forditsa az dramutaté iranyaval
szemben a "nyitott" helyzetbe (a nyilak figgdlegesek) (Id. 1 dbra).

2) Az ortézist mindkét oldalan pattintsa be a megfelelé helyzetbe (1-9) (Id.
2 abra).

VIGYAZAT! Ugyeljen ra, hogy az ortézis beallitisa mindkét olda-
lon azonos legyen.

3) Az ortézis két oldalan |évé reteszeket forditsa az éramutaté iranyaban a
"zart" helyzetbe (a nyilak vizszintesek) (Id. 3 &bra).

4) Ugazitsa az ortézis belsd részét a nyak atmérdjéhez: ehhez szoritsa
egymashoz az ortézis belsd részeinek tartédarabjait és nyomja 6ssze azo-
kat. Ezaltal az ortézis kdzbeéri a nyakat.

5) Opcid: Roviditse meg a tépdzérat a kivant hosszra (Id. 6 abra).
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4.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny b6ron

A tdlmelegedés bdrirritaciot okoz

» A terméket ne hasznalja ismert, a h6hatas allergia esetén.
» Ha bdrirritacio Iépett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegpalyak elszoritasa hi-

bas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében

» Ellenérizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a
helyére kerdlt-e.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalédasat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

> A paciens all vagy ul.
> Nyissa meg a tép&zarat az ortézis egyik oldalan.
1) Az ortézis belsé részét, eldlrdl helyezze fel a nyakra (Id. 4 abra vagy Id.
7 4bra).
2) Az ortézis kilsG részét, hatulrdl helyezze fel a tarkora.
— Az 4ll befekszik a kivagasba.
3) Zérja vissza a tépézarat (Id. 5 dbra vagy Id. 8 abra).

4.4 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitészerek hasznalata

A termék nem megdfelel§ tisztitdszer haszndlata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.
1) Az 6sszes tépGzarat zarja be.
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2) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskedelemben kaphaté finommosoészer-
rel kézzel lehet kimosni.

3) Az ortézist jol oblitse ki.

4) A leveg6n szaritsa meg. Kerllje el a kozvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

6.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozo osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.

6.3 Lokalis jogi tudnivalok

Jogi tudnivalok, melyek kizarélag egyes orszagokba kerlilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben taldlhatok az illet§ alkalmazé orszag nyelvén.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2018-05-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpec¢nostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani
krénich limct Smartspine 50C90 a Smartspine Universal 50C91.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni kréni patefe a vyhradné
pro styk s neporusenou pokozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

50C90 Krcni limec Smartspine

*  Syndrom akutni bolesti kréni patere

* Stenodza kréni patefe

*  Whiplash injury

50C91 Kréni limec Smartspine Universal

*  Syndrom akutni bolesti kréni patere

* Stenodza kréni patere

*  Whiplash injury

*  Fraktury krénich obratld (jednoduché a stabilni)

* Luxace a luxac¢ni fraktury kréni patere (pooperacni)

e Traumatické poranéni kréni patere

* Radikulopatie kréni patere

Indikaci musi stanovit l1ékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: Kozni nemoci
a poranéni klize, zanét, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované ¢asti téla; tumory, poruchy odtoku lymfy, poruchy citlivosti v
oblasti kréni patere.

2.4 Funkce
Ortéza stabilizuje kréni pater.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpedi poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

| UPOZORNENI)

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar.
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» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamZité navstivil 1ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti

50C90 Krcni limec Smartspine
1) Zméfte vzdalenost od Spicky brady k horni hrané sterna.
2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

50C91 Krcni limec Smartspine Universal
Ortéza se dodava v univerzalni velikosti. Vzdalenosti od Spicky brady k horni
hrané sterna lze nastavit v rozsahu od 6,4 cm do 12,7 cm.

4.2 Nastaveni

50C90 Kréni limec Smartspine
Ortéza je pfi dodani jiz pfipravena k nasazeni. Nastaveni neni nutné.
» V pripadé potreby: Zkratte suchy zip na pozadovanou délku (viz obr. 9).

50C91 Kréni limec Smartspine Universal

1) Otocte uzavér ortézy na obou stranach proti sméru hodinovych rucicek
do polohy "otevieno" (Spicky Sipek jsou ve vertikalni poloze) (viz obr. 1).

2) Zaaretujte ortézu na obou stranach v odpovidajici poloze (1-9) (viz
obr. 2).

POZOR! Dbejte na to, aby ortéza byla nastavena na obou stranach
do stejné polohy.

3) Otocte uzavér ortézy na obou stranach ve sméru hodinovych rucicek do
polohy "zavieno" ($picky Sipek jsou ve vertikélni poloze) (viz obr. 3).

4) P¥izpuobte vnitini dil ortézy pro maly pramér krku: Uchopte kréni
kus vnitfniho dilu ortézy obéma rukama a stlacte jej k sobé. Takto Ize or-
tézu snadno ohnout do kruhu.

5) V pripadé potreby: Zkratte suchy zip na pozadovanou délku (viz obr. 6).

4.3 Nasazeni

Pouziti v pfipadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokoZzky vlivem prehfati

» Produkt nepouZzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouZivat.
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Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zGzeni cév a nervl z divodu $patného nebo
pfili$ tésného nasazeni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

> Pacient stoji nebo sedi.
> Rozepnéte suchy zip na jedné strané ortézy.
PriloZte vnitini dil ortézy na krk zeptedu (viz obr. 4 nebo viz obr. 7).
2) Prilozte vnéjsi dil ortézy oznaceny ,Back" na Siji zezadu.
— Brada je umisténa ve vybrani.
3) Opét zapnéte suchy zip (viz obr. 5 nebo viz obr. 8).

4.4 Cisténi

Lo

Pouziti Spatnych Gisticich prostiedku
Poskozeni produktu v dUsledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkd
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stiedku.

3) Ortézu dikladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

6.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

1 Introducere Roména

Data ultimei actualizari: 2018-05-07

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si
aplicare ortezei cervicale Smartspine Collar 50C90 si Smartspine Universal
Collar 50C91.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Orteza se utilizeaza exclusiv pentru tratamentul ortetic al coloanei cervicale
si destinata exclusiv pentru contactul cu piele intacta.
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Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

50C90 Smartspine Collar

e Sindromul durerilor acute ale coloanei cervicale
* Stenoza spinala a coloanei cervicale

e Trauma de lovitura a coloanei cervicale

50C91 Smartspine Universal Collar

* Sindromul durerilor acute ale coloanei cervicale

* Stenoza spinald a coloanei cervicale

* Trauma de lovitura a coloanei cervicale

* Fracturi ale coloanei cervicale (simple si stabile)

* Luxatii/fracturi de luxatie ale coloanei cervicale (postoperator)
* Raniri traumatice a coloanei cervicale

* Radiculitele coloanei cervicale

Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

2.3.2 Contraindicatii relative

Tn cazul urmétoarelor tablouri clinice este necesara consultarea medicului:
afectiuni/leziuni cutanate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate cu
tumefactii, congestii si hipertermie in regiunea unde urmeaza sa se aplice or-
teza, tumori, perturbari ale fluxului limfatic, disfunctionalitati senzoriale in zo-
na coloanei cervicale.

2.4 Mod de actionare
Orteza imobilizeaza coloana cervicala.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE
Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc
Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului
» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

A\ ATENTIE
Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni
» Este permisa utilizarea produsului numai de céatre o persoana.
» Curéatati produsul la intervale regulate.

H

Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu ma-
re atentie.

» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

:

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, creme si

lotiuni

Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului

» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi,
creme si lotiuni.

4 Manipulare

INFORMATIE

Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite
de regula de catre medic.

Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata
doar de catre personal specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsu-
lui.

v

v

v
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» Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand con-
stata la sine schimbari neobignuite (de ex. accentuarea simptomelor).

4.1 Selectarea marimii

50C90 Smartspine Collar
1) Masurati distanta de la varful barbiei la marginea superioara a sternului.
2) Determinati marimea ortezei (vezi tabelul cu marimi).

50C91 Smartspine Universal Collar

Orteza se poate obtine avand o masura universala. Pot fi procurate distante
intre 6,4 cm si 12,7 cm de la varful barbiei la marginea superioara a sternu-
lui.

4.2 Ajustare

50C90 Smartspine Collar
Orteza este livrata gata de a fi probata. Ajustare nu este necesara.
» Optional: Scurtati inchiderea tip scai la lungimea dorita (vezi fig. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Rotiti in sens antiorar blocarea ortezei pe ambele laturi in pozitia "des-
chis" (varfurile sagetilor stau vertical) (vezi fig. 1).

2) Inclichetati orteza pe ambele laturi in pozitia corespunzitoare (1-9) (vezi
fig. 2).

ATENTIE! Acordati atentie ca ajustarea ortezei sa fie egala pe am-
bele laturi.

3) Rotiti in sens orar blocarea ortezei in pozitia
stau orizontal) (vezi fig. 3).

4) Adaptati componenta interioara a ortezei pentru diametre mici ale
gatului: Prindeti impreuna in jur cu ambele maini piesa de gat a compo-
nentei interioare a ortezei si o asamblati prin presare. Astfel orteza se
poate curba.

5) Optional: Scurtati inchiderea tip scai la lungimea dorita (vezi fig. 6).

inchis" (varfurile sagetilor

4.3 Aplicare

A\ ATENTIE

Utilizarea in cazul pielii sensibile la caldura

Iritatii ale pielii datorita supraincalzirii

» Nu utilizati produsul daca stiti ca aveti alergie la caldura.

» Nu utilizati produsul in continuare daca survin iritatii ale pielii.
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/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si
a nervilor din zona unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte
sau prea stranse

» Asigurati-va ca orteza este aplicata si pozitionata corect.

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionala, uzura
si deteriorari.

» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau dete-
riorat.

> Pacientul sta in picioare sau este asezat.
> Deschideti inchiderea tip scai pe o parte a ortezei.
1) Plasati partea interioarda a ortezei din fatd pe gat (vezi fig. 4 sau vezi
fig. 7).
2) Plasati partea exterioara a ortezei din spate pe ceafa.
— Barbia sta in decupaj.
3) Inchideti benzile tip scai (vezi fig. 5 sau vezi fig. 8).

4.4 Curatare

 INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecva-
te

» Curétati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

1) Inchideti toate benzile scai.

2) Spalati orteza manual in apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin
uzual comercial.

3) Clatiti bine orteza.

4) Lasati orteza sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura ex-
cesiva (de ex. prin radiatii solare, caldura de la sobe sau corpuri de inca-
Izire).
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5 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

6.3 Informatii juridice locale

Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tard se gasesc
n capitolele urmatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2018-05-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
ortoze za vratnu kraljeznicu Smartspine Collar 50C90 i Smartspine Universal
Collar 50C91.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju vratne kraljeznice te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

50C90 Smartspine Collar

* akutni bolni sindrom vratne kraljeznice
* spinalna stenoza vratne kraljeznice

* trzajna ozljeda vratne kraljeznice

50C91 Smartspine Universal Collar

* akutni bolni sindrom vratne kraljeznice

* spinalna stenoza vratne kraljeznice

* trzajna ozljeda vratne kraljeznice

» frakture vratne kraljeznice (jednostavne i stabilne)

* luksacije / frakture vratne kraljeznice s luksacijom (postoperativno)
* traumatska ozljeda vratne kraljeznice

* radikulopatije vratne kraljeznice

Indikaciju postavlja lije€nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/oz-
liede koZe, upale, izboceni oZiljici s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela, tumori, poremecaji u odvodu limfe, poremecaji osjetila u
podrudju vratne kraljeZnice.

2.4 Nacin djelovanja
Ortoza imobilizira vratnu kraljeznicu.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom iskljuc¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losi-

onima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, masti-
ma i losionima.

4 Rukovanje

INFORMACLA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osob-
lie.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeéniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).
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4.1 Odabir veli¢ine

50C90 Smartspine Collar
1) Izmjerite udaljenost od vrha brade do gornjeg brida prsne kosti.
2) Odredite velicinu ortoze (vidi tablicu s veli¢inama).

50C91 Smartspine Universal Collar
Ortoza je dostupna u univerzalnoj veliini. Mogu se zbrinuti udaljenosti
izmedu 6,4 cm i 12,7 cm od vrha brade do gornjeg brida prsne kosti.

4.2 Prilagodba

50C90 Smartspine Collar
Ortoza se isporucuje spremna za probu. Namjestanje nije potrebno.
» Opcija: Cicak skratite na Zeljenu duljinu (vidi sl. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Blokadu ortoze na objema stranama okrenite suprotno od smjera kazalj-
ke na satu u polozaj ,otvoreno” (vrhovi strelica stoje okomito) (vidi sl. 1).

2) Ortozu na objema stranama uglavite u odgovarajuci polozaj (1 — 9) (vidi
sl. 2).

OPREZ! Pazite da ortoza bude jednako namjestena na objema
stranama.

3) Blokadu ortoze okrenite u smjeru kazaljke na satu u polozaj ,zatvoreno”
(vrhovi strelica stoje vodoravno) (vidi sl. 3).

4) Prilagodba unutarnjeg dijela ortoze manjem opsegu vrata: vratni
komad unutarnjeg dijela ortoze uhvatite objema rukama i stisnite ga. Ta-
ko cete kruzno saviti ortozu.

5) Opcija: CiCak skratite na Zeljenu duljinu (vidi sl. 6).

4.3 Postavljanje

Primjena na kozi osjetljivoj na toplinu

NadrazZenost koZe uslijed pregrijanja

» Proizvod ne rabite ako postoji poznata alergija na toplinu.

» U slucaju pojave nadraZzenosti koze nemojte nastaviti rabiti proizvod.

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suZenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podruc¢jem
uslijed pogresnog ili precvrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed ortoze.
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| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili oStecen.

> Pacijent stoji ili sjedi.
> Na jednoj strani ortoze otvorite ¢icak.
1) Unutarnji dio ortoze sprijeda postavite na vrat (vidi sl. 4 ili vidi sl. 7).
2) Vanjski dio ortoze straga postavite na Siju.
— Brada nalijeZe u otvor.
3) Ponovno zatvorite ¢i¢ak (vidi sl. 5 ili vidi sl. 8).

4.4 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ¢iScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiSéenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

Redovito Cistite ortozu:

1) Zatvorite sve Cicke.

2) Ortozu perite ru¢no vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim
deterdzentom.

3) Zatim dobro isperite ortozu.

4) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

6.1 Odgovornost
Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
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nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

6.3 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizécie: 2018-05-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informacie o prispdsobovani a
nasadzovani ortézy krénej chrbtice Smartspine Collar 50C90 a Smartspine
Universal Collar 50C91.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivaf vyhradne na ortetické vybavenie krénej chrbtice a je
ur¢ena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.
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2.2 Indikacie

Smartspine Collar 50C90

* Akutne syndrémy bolesti krénej chrbtice
* Spinéalna stendza krénej chrbtice

* Hyperextenzné poranenie krénej chrbtice

Smartspine Universal Collar 50C91

* Akutne syndrémy bolesti krénej chrbtice

* Spinéalna stendza krénej chrbtice

* Hyperextenzné poranenie krénej chrbtice

* Zlomeniny krénej chrbtice (jednoduché a stabilné)

* Luxacie/luxacné zlomeniny krénej chrbtice (postoperacné)
* Traumatické poranenie krénej chrbtice

* Radikulopatie krénej chrbtice

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie
2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie
Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultdcia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze, zapaly, ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie a prehria-
tie na oSetrovanej Casti tela, tumory, poruchy lymfatického odtoku, poruchy
citlivosti v oblasti krénej chrbtice.

2.4 Sposob ucinku
Ortéza znehybiiuje krénl chrbticu.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouZivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj $kody na vyrobku

» Vyrobok pouZivajte iba v sdlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emul-

ziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s mastami a emulziami.

4 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekéra, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).
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4.1 Vyber vel'kosti
Smartspine Collar 50C90

1)
2)

Zmerajte vzdialenost od Spicky brady k hornej hrane hrudnej kosti.
Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

Smartspine Universal Collar 50C91

Ortézu je mozné zakupit v univerzalnej velkosti. Ortézu je mozné pouzit pri
odstupoch medzi 6,4 cm a 12,7 cm od Spi¢ky brady k hornej hrane hrudnej
kosti.

4.2 Prisposobenie

Smartspine Collar 50C90
Ortéza sa dodava pripravena na vyskusanie. Nastavenie nie je potrebné.

>

Volitelne: suchy zips skratte na pozadovanu dizku (vid' obr. 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1)

2)

5)

Blokovanie ortézy otocte na obidvoch stranach proti smeru hodinovych
ruci¢iek do pozicie ,otvorené“ (hroty Sipiek su vo zvislej polohe) (vid'
obr. 1).

Ortézu zaistite na obidvoch stranach v prislunej pozicii (1-9) (vid'
obr. 2).

POZOR! Dbaijte na to, aby bolo nastavenie ortézy na oboch strana-
ch rovnaké.

Blokovanie ortézy otocte na obidvoch stranach v smere hodinovych rudi-
Ciek do pozicie ,zatvorené" (hroty Sipiek st vo vodorovnej polohe) (vid
obr. 3).

Prispésobenie vnutornej casti ortézy pre malé priemery krku: obo-
mi rukami obopnite krény diel vnitornej Casti ortézy a stlacte ho. Tym sa
dé ortéza ohnut do oblého tvaru.

Volitelne: suchy zips skrétte na pozadovanu dizku (vid obr. 6).

4.3 Nasadenie

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podrazdenia koze v désledku prehriatia

» Vyrobok nepouzivajte pri zndmej alergii na teplo.

»  Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouzivajte.
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Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zUzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Géinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-

vajte.
> Pacient stoji alebo sedi.
> Rozopnite suchy zips na jednej strane ortézy.
1) Vnutornd cast ortézy nasadte spredu na krk (vid obr. 4 alebo vid obr. 7).

2) Vonkajsiu Cast ortézy priloZte zozadu na zatylok.
— Brada leZi v priehlbine.
3) Suchy zips opaf zapnite (vid obr. 5 alebo vid obr. 8).

4.4 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Ortézu perte ruc¢ne v teplej vode na 30°C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku.

3) Ortézu dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarte priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.
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6 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouZivania a podla toho sa mézu lisit.

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurdpskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

6.3 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

1 ﬂpep,rosop Buarapcku esnk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2018-05-07

» T[peaun ynotpe6ara Ha npofykTa NpoveTeTe BHUMATENHO TO3W JOKyMe-
HT.

» CnasBsaMnTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUS
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaitTe notpebutens c nopxopsawiara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 noctaesHe Ha WuHUTE opTe3n Smartspine Collar 50C90 n Smartspine
Universal Collar 50C91.

96



2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe

OpTesaTa Ce 1M3n0213Ba €AUHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha WNNHUTE npewneHu
n e npegHa3Ha4eHa €AUMHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTeaaTa TpSlGBa Aa ce n3nosisaea B CbOTBETCTBME C NOKasaHUATA.

2.2 NMoka3saHus

Smartspine Collar 50C90

e OcTbp 601KOB CUHAPOM B LUNWAHWS OTAEN HA rPbOHAYHKS CTbNO

* CrnuHanHa cTeHo3a Ha WWHWS oTAeN Ha rpbOHaqHus cTbnb

* TpaBma TN ,KamlunYeH yaap" B WWNHWS OTAEN Ha rpbOHaYHus CTbNb

Smartspine Universal Collar 50C91

*  OcTbp 601KOB CUHAPOM B LUNWAHWS OTAEN Ha rPbOHAYHKS CTbNO

* CnuHanHa cTeHo3a Ha WWMNHUS OTAEN Ha rpbBHaYHMs CTbnb

* TpaBma TN ,KamlunYeH yaap" B WWNHWS OTAEN Ha rpbOHaYHus CTbNb

*  ®pakTypu Ha WKiiHWUTe npeLieHn (NpocTn 1 ctabunHm)

*  Jlykcauuu/nykcaumoHHU ¢pakTypu Ha LWWUNHUS OTAEN Ha rpbOHaYHus
cTbn6 (nocTonepaTnBHO)

* TpaBMaTU4HO HapaHsBaHe Ha LUWNHUS OTAEN Ha rpbOHaYHNS CTbNG

* Papukynonatuu Ha WWNHUS oTAen Ha rpbOHaYHUS CTbN6

[MokasaHusTa ce onpepensr ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHN NPOTUBONOKAa3aHUs
He ca nsBecTtHu.

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

Mpun nocoyeHnte no-gony nokasaHusi € HeobxoaMMa KOHCynTauus ¢ nekaps:
3abonsBaHus / HapaHsaBaHUS Ha KoxaTa, Bb3naneHus, nogym 6enesu c oto-
LM, 3a4epBaABaHUS U 3aTOMNAHWUA B MOAJiexallarta Ha ledeHne YacT Ha Tano-
TO, TYMOpM, YBPeXAaHUs B PE3YATaT Ha U3TU4aHe Ha NMMdHa TEYHOCT, Ha-
PYLUEHUS Ha Y4yBCTBUTENIHOCTTA B 061aCTTa Ha WMINHUTE NPEeLUNeHN.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene
Oprtesara 06e3aBMXBa LLMAHUTE NPELLEHN.
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKM NOBPELMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

KoHTaKT Cc TonnuHa, Xap uim oroH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. B. narapsiHus) u onacHocT ot nospeam Ha

npopykra

» [pbxTe npoayKta Aaney OT OTKPUT OTbH, Xap Un Apyru N3TOYHULM Ha
TOMMHa.

/A BHUMAHME

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYru NLA U HEAOCTaTbYHO NOYNCTBaHe
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU wWau uHbeKUMM nopanm
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» [lpoayKTbT MOXe Aa ce M3Non3Ba camo OT eHO NuLe.

» [loyncTBante npoaykTa pefoBHo.

| YKASAHME |

HenpaBunHa ynotpe6a n usmeHeHus

MN3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLMM, KAKTO 1 MOBPeAU Ha NpoayKTa
» ll3nonsBgaiiTe NpoaykTa BHUMATENHO M CaMO Mo NpefHasHaveHue.
» He nsBbpLuBalite HaNpPaBoOMePHU U3MEHEHUS MO NPOAyKTa.

| YKAAHME |

KoHTaKT c npenapatu, cbabpXalim MasHUHU WU KUCEJIUHU, C MexXn-

€MW1 U JIOCMOHU

HepoctatbyHa ctabunHocT B pe3yntat oT 3aryba Ha ¢yHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocrassiiTe npoaykTa B KOHTaKT C NpenapaTu, CbAbpXalluy MasHUHN
UK KUCENNHU, C MEeXSIEMU 1 TOCUOHU.
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4 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» ExenHeBHata NpoLbAXWUTENHOCT Ha HOCEHE U Mepuoaa 3a U3non3saHe
Ce onpenensT no Npasuso OT JIEKYBaLLMS feKap.

» [bpBOHaYanHoTO HanaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLLUBA CaMO OT KBaNNULMPaHW CreumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Ja 6opaBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6sicHeTe Ha nauumeHTa, Yye Tpsibea Aa NOTbpcK He3abaBHO MEeAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTAaHOBW MO TANOTO CU HeobuyanHU MpPoMeHu (Hamp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuATa).

4.1 N360p Ha pa3mep

Smartspine Collar 50C90

1) V3mepeTe pascTosiHMETO OT Bbpxa Ha Gpaguykara 4O ropHUs Kpain Ha
rpbaHaTa KocT.

2) YcraHoBeTe pasmepa Ha opTesarta (BUx Tabnuuata c pasmepure).

Smartspine Universal Collar 50C91

Oprtesara ce npegnara B eauH pasmep. Morat ga ce o6cnyxsar pascTosHUs
(c AbmxuHa ot 6,4 cm fo 12,7 cm) oT Bbpxa Ha Gpaauykara [0 ropHUs Kpai
Ha rpbaHaTa KocT.

4.2 HanacBaHe

Smartspine Collar 50C90
Opresara ce gocrass rotoBa 3a npoba. He e Heobxoauma HacTpolika.
> Onuusa: CkbceTe 3akonyankara BeNKpoO [0 XenaHata Ab/kKuHa (BUX

dur. 9).

Smartspine Universal Collar 50C91

1) 3aBbprete 6nokMpoBKaTa OT ABETE CTPaHU Ha opTe3ata o6paTHO Ha yac-
OBHMKOBaTa CTpesika B No3unumns "oTBopeHo" (BbpXoBETE Ha CTpPeskuTe ca
pasnonoxeHn BepTukanHo) (Bux ¢ur. 1).

2) ®ukcupaiite opTesata B cboTBeTHaTa nosuuus (1-9) oT gBete cTpaHu
(Bux ¢ur. 2).
BHUMAHME! O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye HaCTpoMKaTa Ha opTe3aTa e
eAHa U CblLla OT ABeTe CTPaHu.

3) 3asbprere Gr10KMpPOBKaTa OT ABETE CTPAHU Ha opTe3ara Mo nocoka Ha 4a-
COBHUKOBATa CTpeska B No3uuus "3aTBOpeHo" (BbpPXOBETE Ha CTpenkute
ca pasnosioXkeHn XOPU3oHTanHo) (Bux ¢ur. 3).
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4) HanacBaHe Ha BbTpelLHaTa 4acT Ha opTe3aTa 3a BpaTOBe C No-ma-
nku guametpu: ObxBaHeTe enemMeHTa 3a Bpata Ha BbTpellHarta 4acT Ha
opTesarta c ABe pbue U nputucHete. 1o To3n HauMH opTe3ara ce orbsa B
Kpb.

5) Onuus: CkbceTe 3akonyankara BENKpO [0 XenaHata Ab/KuHa (BUX

dur. 6).

4.3 MocTaBsHe

/A BHUMAHME

Ynorpe6a npu 4yBCTBUTENIHA Ha TOMJIMHA KOXa

Bb3naneHus Ha koxata nopaau nperpsisaHe

» He usnonsBaiite npoaykTa nNpu yCTaHOBeHa aneprusi KbM TOMIMHA.

» [lpu nosieata Ha Bb3MNaseHUs Ha KoxaTta npekpaTteTe U3rNoNi3BaHETO Ha
npoaykra.

HenpaBunHo WM NpeKasieHO CTerHaTto nocraBsiHe

L‘IyBCTBO 3a HaTUCK N NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha
MecCTa B pe3yntat Ha HenpaBUJIHO UK NMpeKaneHo CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuUIHO NMpundaraHe n nNnpaBuUIHO NMNOCTaBsAHe Ha opTe3arta.

| YKASAHME |

Ynotpe6a Ha N3HOCEH UMM NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo pencremne

» [lposepsiBaiite NpoAykTa npeau Bcsika ynotpe6a 3a NpaBuSiHO (yHKLL-
MOHMPaHe, U3HOCBAHE U NMOBPean.

» He nsnonseavite NpoaykT, KOWTO Beye He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
NoBpPEeAEH.

> [launeHTbT € B M3NpaBeHO Wn CEAHANO MONOXEHME.
> OrtBopeTe 3aKonyasnkara BeJKpO OT efHaTa CTpaHa Ha opTesarta.
1) CnoxeTe BbTpellHaTa 4acT Ha opTesata OTNpeA Ha wusaTta (Bux ¢ur. 4
nnu Bux éur. 7).
2) CnoxeTe BbHLIHATa YacT Ha opTesara 0T3aj, Ha Bpata.
— bBpaauykara nonaga B nogbpaaHuka.
3) 3atBopeTe 3akonyankara Benkpo (Bux ¢ur. 5 unv Bux ¢ur. 8).
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4.4 MouuncrtBaHe

| YKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha HenoAXoAALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexnaHe Ha npogykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYNCTBALLM
npenaparu

» [loynctBanTte npoaykTa camo ¢ 0f06peHN NoYnCTBaLLM Npenaparu.

Mouncreaiite penoBHo opTesara:

1) 3artBopeTe BCUYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

2) Tepete optesara B Tonna Boga 30 °C ¢ npenapar 3a GUHM TbKaHW OT
Tbproeckara Mpexa.

3) W3nnakHete no6pe opTesara.

4) OcraBeTe fa U3CbxHe Ha Bb3ayx. M3bsirBaiite AUpPeKTHO M3naraHe Ha To-
nnanHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CATbHLE, NeYKn U paguatopu).

5 M3XB'bp.l1ﬂHe KaTo oTnaabkK
M3xBbprisifite npoayKra Karo oTnafbK B CbOTBETCTBME C AEWCTBALLUTE HALMO-
HanHW pasnopendu.

6 MpaBHu ykasaHus
Bcunukun npaBHWN yCcnoBuA ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpeéa 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyuva.

6.1 OTroBOpHOCT

npOVI3BO,D,VITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJji3Ba cnopea on-
ncaHuAaTa U MHCTPYKUMnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Npn4nHeHn o1 HecnasBaHeTo Ha TO3u ,D,OKyMeHT n no-cne-
LunanHo Npu4nHEeHn oT HenpaBuUiiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo naMeHeHne
Ha npop,yK'ra.

6.2 CE cbhoTBeTCcTBUME

MpoaykTbT uM3NbAHABa M3WCKBaHMsITa Ha esrnopenckata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npasunara 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ektmBarta. [opaayv ToBa AeknapaumsTa 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBEHa Ha Cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoautenst cbrnacHo Mpunoxenue VIl va Oup-
ekTugara.

6.3 MecTHM npaBHU YyKa3aHus

MpaBHaTta UHPOPMaALMS, NMPUNOKMMA U3KIIOYUTENHO B OTAENHUTE CTPaHu,
Ce HamMupa noj, Tasu rnasa Ha opuLUMaNHNS e31K Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.
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1 Onsoz Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2018-05-07

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Kullanim kilavuzu Cervicalorthesen Smartspine Collar 50C90 ve Smartspine
Universal Collar 50C91 igin uyarlama ve takma konusunda 6nemli bilgiler
verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Ortez, sadece boyun omurgasinin ortez uygulamasi icin kullaniimali ve
sadece saglikl cilt ile temas etmelidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

2.2 Endikasyonlar

50C90 Smartspine Collar

* Boyun omurgasi akut agri sendromu
* Boyun omurgasi spinal stenoz

* Boyun omurgasi savrulma travmasi

50C91 Smartspine Universal Collar

* Boyun omurgasi akut agri sendromu

* Boyun omurgasi spinal stenoz

* Boyun omurgasi savrulma travmasi

*  Boyun omurgasi kiriklari (basit ve stabil)

*  Boyun omurgasi ¢ikiklari/gikik kiriklari (ameliyat sonrasi)
* Boyun omurgasi travmatik yaralanmalari

* Boyun omurgasi radikilopatiler

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Doktor ile gorusilmesini gerektiren endikasyonlar: Bandajin bulundugu yer-
de deri hastaliklari/yaralanmalari, iltihap durumu, sismis ve acilmis yaralar,
kizariklik ve timorler, lenf drenaj bozukluklari — bandajin bulundugu yerin
disinda yumusak bolgelerde siskinlikler, omurgada duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli
Ortez omurgay! hareketsizlestirir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve (riinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

A\ DIKKAT
Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

| DUYURY

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.
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| DUYURY

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz
birakmayiniz.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
hdir.

» Hastayi Griintin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi

50C90 Smartspine Collar
1) Diz ucundan sternumun (st kenarina kadar olan mesafe.
2) Ortez ebadini belirleyin (boyut tablosuna bakin).

50C91 Smartspine Universal Collar
Ortez Universal bir boyutta temin edilebilir. Diz ucundan sternumun Ust kena-
rina kadar 6,4 cm ve 12,7 cm mesafeler arasinda tedavi uygulanabilir.

4.2 Ayarlama

50C90 Smartspine Collar
Ortez denemeye hazir sekilde teslim edilir. Bir ayarlama gerekli degildir.
» Opsiyonel: Velkro baglanti istenen uzunluga kisaltilmalidir (bkz. Sek. 9).

50C91 Smartspine Universal Collar

1) Ortezin her iki tarafindaki kilit tertibati saatin tersi yoninde "acik" konu-
munda doéndirdlmelidir (ok uglari dikey duruyor) (bkz. Sek. 1).

2) Ortez her iki tarafindan uygun konuma (1-9) oturtulmalidir (bkz. Sek. 2).
DIKKAT! Ortezi her iki tarafindaki ayarin ayni olduguna dikkat edi-
niz.

3) Ortezin kilit tertibati saat yoninde "kapali" konumunda doéndurilmelidir
(ok uclari yatay duruyor) (bkz. Sek. 3).
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4) Ortezin i¢ parcasinin ince captaki bogazlar icin uyarlanmasi: Orte-
zin i¢ pargasinin bogaz parcasi her iki elle kavranmali ve birbirine bastiril-
malidir. Boylelikle ortez yuvarlak sekilde bukulebilir.

5) Opsiyonel: Velkro baglanti istenen uzunlug@a kisaltiimalidir (bkz. Sek. 6).

4.3 Yerlestirme

Islya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda Grlini kullanmayiniz.
» Ciltte tahris durumlarinda Griini kullanmaya devam etmeyiniz.

/A DIKKAT
Yanlis veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya cikmasi
» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

> Hasta yatiyor veya ayakta duruyor.
> Velkro baglanti ortezin bir tarafinda agiimalidir.
1) Ortezin ig tarafi 6nden boyuna dayandiriimalidir (bkz. Sek. 4 veya bkz.
Sek. 7).
2) Ortezin dis tarafi arkadan enseye dayandiriimalidir.
— Cene kismi agiklikta kalir.
3) Velkro baglanti tekrar kapatiimalidir (bkz. $ek. 5 veya bkz. Sek. 8).

4.4 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Butin velkro baglantilarini kapatiniz.

2) Ortez 30 °C sicakhigindaki suda, piyasada satilan hassas yikama deterja-
ni katilarak elde ytkanmalidir.

3) Ortezi iyice suyla durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6r. giines isin-
lari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakiimamaldir.

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

6.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.
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