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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind
Produkt entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung
der medizinischen Wirksamkeit unserer
Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns
am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig.

Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt
oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die Cervikalstltzen CerviLoc und CervilLoc S
sind Medizinprodukte. Sie sind Orthesen zur
Stabilisierung und Entlastung der
Halswirbelsaule.

Indikationen CerviLoc

« Schmerzzustande im HWS-Bereich
(Cervikalsyndrom)

« Schleudertrauma

Indikationen CerviLoc S

« schwere Schmerzzustande im HWS-
Bereich (schweres Cervikalsyndrom)

« mittelschweres Schleudertrauma

« Blockierung

Anwendungsrisiken

A Vorsicht*

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung und die Hinweise
des Fachpersonals g t

CerviLoc/ CervilLoc S ist nur gemaf den
Angaben dieser Gebrauchsanweisung und
den aufgefiihrten Anwendungsgebieten
(Zweckbestimmung, Einsatzort) zu tragen.

Nebenwirkungen, die den gesamten
Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht
bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/An-
legen wird vorausgesetzt. Alle von auflen
an den Korper angelegten Hilfsmittel — Ban-
dagen und Orthesen! - kdnnen, wenn sie

zu fest anliegen, zu lokalen Druckerschei-
nungen fuhren oder auch in seltenen Fallen

durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Uberpriifen Sie in diesem Fall
den Sitz Ihrer CerviLoc/CervilLoc S, lockern
Sie den Gurt und lassen Sie ggf. die GrofBe
Uberprifen.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elas-
todien). Dies kann bei Uberempfind-
lichkeit zu Hautreizungen fihren.
Legen Sie die Orthese ab, wenn Sie
allergische Reaktionen bemerken.

Hinweis: Setzen Sie die CerviLoc/
CerviLoc S nie direkter Hitze (z. B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung im

Pkw) aus! Schaden am Material sind
moglich. Dies kann die Wirksamkeit der
CerviLoc/ CervilLoc S beeintrachtigen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert
sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfol-
genden Krankheitsbildern ist das Anlegen
und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ange-
zeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im
versorgten Korperabschnitt, insbesondere
bei entziindlichen Erscheinungen; ebenso
aufgeworfene Narben mit Anschwellung,
Rétung und Uberwarmung

« klinstliche Luftrohrenoffnung
(Tracheostoma)

Anwendungshinweise
A-Cervikalorthese (Halskrause)
B -anatomisch vorgeformte

Kinnaussparung
C—Klettgurt

Anziehen/Anlegen

@ Offnen Sie den Klettgurt der Cervikal-
orthese. @ Halten Sie die Cervikalorthese
so, dass sich der Klettgurt auf der linken
AuBenseite befindet. Positionieren Sie die
Kinnaussparung der Cervikalorthese direkt
unter dem Kinn. Legen Sie den rechten

Teil der Cervikalorthese im Nacken an.

© SchlieBen Sie die Cervikalorthese, indem
Sie den Klettgurt um den Nacken fihren
und auf dem Flauschteil aufkletten. Die Cer-
vikalorthese muss fest am Hals anliegen.

Ablegen

Offnen Sie den Klettgurt der Cervikal-
orthese. Fassen Sie die Cervikalorthese am
Kinn und legen Sie diese nach vorn ab.

Reinigungshinweise

Um Beschadigungen an der Cerviloc/
CerviLoc S zu vermeiden, schlieflen Sie
den Klettverschluss vor dem Waschen.
Reinigen Sie die Cervikalorthese mit einem
milden Reinigungsmittel in Handwasche.
Wringen Sie diese nicht aus. Wickeln Sie
die Cervikalorthese in ein Handtuch und
pressen Sie das Wasser behutsam aus.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen
(Halswirbelsaule). Siehe Zweckbestimmung.



Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die CerviLoc/CerviLoc S wird
gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

Die Orthesen bestehen aus einem Schaum-
stoffteil mit anatomischer Kinnaussparung
und Klettverschluss. Die CerviLoc S enthalt
zusatzlich eine in den Schaumstoff integ-
rierte Kunststoffverstarkung zur starkeren
Stabilisierung der Halswirbelsaule.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung
eines Patienten oder einer Patientin
vorgesehen.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen

des Landes, in dem das Produkt

erworben wurde. Vermuten Sie einen

Gewabhrleistungsfall, wenden Sie sich bitte

zunachst direkt an denjenigen, von dem

Sie das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu

reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang

und zur Pflege der CerviLoc/CerviLoc S

nicht beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrdchtigt oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals?

« eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschrif-
ten sind Sie verpflichtet, jeden schwerwie-
genden Vorfall bei Anwendung dieses Me-
dizinproduktes sowohl dem Hersteller als
auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte) unverziiglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie
auf der Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammensetzung
CerviLoc:

Polyurethan (PUR), Baumwolle (CO),
Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyurethan (PUR), Baumwolle (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device

— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2021-11

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden
(Verletzungs-, Gesundheits- und Unfallrisiko)
ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur
Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,
Flhrung oder Korrektur von GliedmafBen oder
Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den
fir Sie geltenden staatlichen Regelungen zur
Anpassung und Einweisung in den Gebrauch
von Orthesen befugt ist.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind
product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products every day —
because your health is very important to us.
Please read and observe these instructions
for use carefully. If you have any questions,
please contact your doctor or medical
retailer.

Intended purpose

The CerviLoc and Cerviloc S cervical
supports are medical devices. They are
orthoses for stabilization and relief of the
cervical spine.

CerviLoc indications

« Pain in the cervical spine area (cervical
syndrome)

« Whiplash

CerviLoc S indications

« Severe pain in the cervical spine area
(acute cervical syndrome)

« Moderate whiplash

« Blockage

Risks of using this product

A Caution*

Please closely observe the specifications
in these instructions for use and the
instructions given by the specialist.
CerviLoc/CerviLoc S must only be worn in
accordance with the specifications
contained in these instructions and used for
the areas of application (purpose, places of
use) listed.

No side effects that affect the entire body
have been reported to date. Correct fitting
is assumed. Any medical aids - supports
and orthoses' - applied externally to the
body can, if tightened excessively, lead

to local pressure symptoms or, rarely,
constrict the underlying blood vessels or
nerves. If this happens, check the fit of your
CerviLoc/CerviLoc S, loosen the strap and
have the size checked if necessary.

Contains natural rubber latex
(Elastodiene) which can cause skin
irritation in persons with an allergy.
Take off the support if you notice any
allergic reaction.

Please note: never expose the
CerviLoc/CervilLoc S to direct heat (e.g.
heaters, sunlight, in your car, etc.)! This

may cause damage to the material,
which can impair the effectiveness of the
CerviLoc/CervilLoc S.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive

reactions have been reported to date. If you

have any of the following conditions, such
aids should only be fitted and applied after
consultation with your physician:

« Skin disorders /injuries in the relevant
part of the body, particularly if
inflammation is present. Likewise, any
raised scars with swelling, redness and
excessive heat build-up

« An artificial opening into the windpipe
(tracheostoma)

Application instructions
A-cervical collar (neck brace)
B—anatomically contoured chin notch
C —Velcro strap

Putting on the orthosis

@ Undo the Velcro strap on the cervical
collar. @ Hold the cervical collar so that the
Velcro strap is on the outside and on the
left. Position the chin notch of the cervical
collar directly under your chin. Place the
right section of the cervical collar at the
nape of your neck. @ Fasten the cervical
collar by guiding the Velcro strap around
the nape of your neck and attaching it to the
corresponding piece of Velcro. The cervical
collar must sit firmly against your neck.

Taking off the orthosis
Undo the Velcro strap on the cervical collar.

Take hold of the cervical collar at the chin
and remove it by pulling it forward.

Cleaning instructions

To avoid damaging the CerviLoc/CervilLoc S,
close the Velcro fastening before washing

it. Wash the cervical collar by hand with a
mild detergent. Do not wring it out. Wrap the
cervical collar in a towel and carefully press
out the water.

Part of the body this product

is used for

In accordance with the indications (cervical
spine). See intended use.

Maintenance information
If handled and cared for correctly, the prod-
uct is practically maintenance-free.

Assembly and fitting instructions

The CerviLoc/CervilLoc S is supplied ready
for use.

Technical specifications / parameters,
accessories

The orthoses are made up of a foam section
with an anatomical chin notch and a Velcro
fastening. The CervilLoc S also includes a
plastic component integrated into the foam
to reinforce it, providing increased stability
for the cervical spine.

Notes on reuse

This product is intended to be fitted to one
patient only.
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Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact

the retailer from whom you obtained the

product directly in the event of a potential

claim under the warranty. The product must

be cleaned before submitting it in case of

warranty claims. Warranty may be limited

or excluded if the instructions on how to

handle and care for the CervilLoc/Cer-

viLoc S have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the specialist?
were not observed

« The product was modified arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
required to immediately report any serious
incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the
responsible authority. Our contact details
can be found on the back of this brochure.

Disposal

Once you have finished using the product,
please dispose of it according to local
specifications.

Material content

CerviLoc:

Polyurethane (PUR), Cotton (CO),
Polyamide (PA), Elastodiene (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyurethane (PUR), Cotton (CO),
Polyester (PES), Polyamide (PA),
Elastodiene (ED),

- Medical device
[0o] - DataMatrix Unique Device Identifier

Version: 2021-11

*Note on the risk of personal injury (risk of injury,
harm to health and accidents) or damage to
property (damage to the product).

10rthosis = orthopaedic appliance used to
stabilize, relieve, immobilize, control or correct
the limbs or the torso

2A specialist is any person who is authorized
according to the state regulations for fitting
and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.
Tous les jours, nous travaillons a 'améliora-
tion de l'efficacité médicale de nos produits,
car votre santé nous tient particulierement
aceeur.

Veuillez lire attentivement et tenir compte
cette notice d‘utilisation. Pour toutes ques-
tions, veuillez vous adresser a votre méde-
cin ou a votre revendeur spécialisé.



Utilisation

Les colliers cervicaux CervilLoc et CerviLoc
S sont des produits médicaux. Il s'agit
d'orthéses destinées a la stabilisation et au
soulagement des vertebres cervicales.

Indications CervilLoc

« Etats douloureux dans la région cervicale
(syndrome cervical)

« Traumatisme (coup du lapin)

Indications CerviLoc S

« Etats trés douloureux dans la région
cervicale (syndrome cervical prononcé)

« Traumatisme modéré (coup du lapin)

« Blocage

Risques d'utilisation

A Attention*

Veuillez suivre méticuleusement les
indications de la présente notice
d‘utilisation ainsi que les remarques du
professionnel formé.

CerviLoc/ CervilLoc S doit étre porté
conformément aux recommandations de
cette notice d'utilisation et dans le respect
des indications données (utilisation,
positionnement).

Aucun effet secondaire sur 'organisme

en général n'est connu a ce jour. Il est
cependant indispensable que ce dement
utilisé et mis en place. Tous les dispositifs
médicaux externes positionnés sur les
différentes parties du corps (bandages,
orthéses') peuvent entrainer des pressions
locales excessives ou, dans des cas rares,
une compression des vaisseaux sanguins
ou des nerfs s'ils sont portés trop serrés.
Dans ce cas, contrélez la position de votre
CerviLoc/CerviLoc S, desserrez la sangle
et faites vérifier, le cas échéant, la taille de
votre collier cervical.

@ Contient du caoutchouc naturel
(élastodiéne) qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas
d'hypersensibilité. Veuillez retirer le
orthese si vous observez des réactions
allergiques.

Remarque : N'exposez jamais le CervilLoc/
CerviLoc S a la chaleur directe (par

ex. chauffage, soleil, dans une voiture)

!'La chaleur peut endommager le
matériau. Cela peut limiter l'efficacité du
CerviLoc/Cerviloc S.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractére
pathologique n'est connue a ce jour. En cas
d'existence ou d'apparition des symptémes
cités ci-apres, l'utilisation de ce produit
doit préalablement faire l'objet d'une
consultation auprés de votre médecin
habituel :

« Dermatoses/ lésions cutanées dans la
zone en contact avec l'orthése,
particulierement en cas d'inflammations
et en présence de cicatrices avec
gonflement, rougeur et hyperthermie

« Ouverture artificielle pratiquée dans la
trachée (trachéostomie)

Conseils dutilisation

A-Collier cervical

B - Evidement dans la zone du menton
préformé anatomiquement

C-Sangle auto-agrippante

Mise en place/ajustement

@ Ouvrez la sangle auto-agrippante du

collier cervical. @ Tenez le collier cervical

de maniere a ce que la sangle auto-

agrippante se trouve du c6té extérieur

gauche. Positionnez l'évidement pour le

menton du collier cervical directement

devant le menton. Placez la partie droite du

collier cervical dans la nuque.

© Fermez le collier cervical en guidant la

sangle auto-agrippante vers la nuque et en

l'appuyant sur la partie en frise. Le collier

cervical doit étre serré autour du cou.

Retrait

Ouvrez la sangle auto-agrippante du collier
cervical. Saisissez le collier cervical au
menton et retirez-le par le devant.

Conseils de nettoyage

Avant le lavage, fermez la fermeture
«Velcro» pour éviter d'endommager le
collier cervical

CerviLoc/CerviLoc S. Nettoyez le collier
cervical a la main avec un détergent doux.
Ne l'essorez pas. Enroulez le collier cervical
dans une serviette et pressez doucement
pour faire sortir 'eau.

Position d'utilisation

Suivant les indications (colonne cervicale).
Voir utilisation.

Conseils d'entretien

Le produit n‘exige pratiquement pas de
maintenance particuliére lorsqu'il est mani-
pulé et entretenu correctement.

Instructions d’assemblage et
d’adaptation

Le collier cervical CerviLoc/CerviLoc S est
livré prét a 'emploi.

Données techniques / paramétres,
accessoires

Ces ortheses se composent d'une partie
en mousse comportant un évidement
anatomique dans la zone du menton et
une fermeture « Velcro ». Le CerviLoc S
comporte en outre un renfort en matiére
plastique intégré a la mousse pour
renforcer la stabilisation de la colonne
cervicale.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en
charge individuelle d'un seul patient ou
d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du

pays ou le produit a été acheté. Si un cas
de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premiérement a la personne a
qui vous avez acheté le produit. Le produit
doit étre nettoyé avant de notifier un cas
de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et 'entretien

de la CerviLoc/CerviLoc S, la garantie peut

étre compromise, voire devenir nulle et non

avenue.

La garantie est caduque dans les cas

suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du profession-
nel formé?

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales
en vigueur a l'échelle régionale, il vous
incombe de signaler immédiatement,
aussi bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave lié a
l'utilisation de ce produit médical. Vous
pourrez trouver nos coordonnées au verso
de cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez
mettre le produit au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition

CerviLoc:

Polyuréthane (PUR), Coton (CO),
Polyamide (PA), Elastodiéne (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyuréthane (PUR), Coton (CO),
Polyester (PES), Polyamide (PA),
Elastodiéne (ED)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour de l'information : 2021-11

*Informations sur les risques de dommages
corporels (risques de blessures et d'accidents,
dangers pour la santé), le cas échéant dommage
matériel (sur le produit).

10rthese = dispositif orthopédique pour stabiliser,
décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc

2Un professionnel qualifié est une personne for-
mée a l'utilisation des ortheses conformément
aux réglementations nationales en vigueur vous
concernant ainsi qu‘a l'adaptation et a la mise en
place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een
product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van
de medische effectiviteit van onze produc-
ten. Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorg-
vuldig te lezen en in acht te nemen. Neem
voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De cervicaalsteunen CervilLoc en CerviLoc S
zijn medische hulpmiddelen. Het zijn
orthesen voor de stabilisatie en ontlasting
van de halswervelkolom.
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Indicaties voor CerviLoc

« Pijn aan de halswervelkolom
(cervicaal syndroom)

« Whiplash

Indicaties voor de CerviLoc S

« Hevige pijn aan de halswervelkolom
(ernstig cervicaal syndroom)

« Middelzware whiplash

« Blokkades

Gebruiksrisico’s

A Opgelet*

Gelieve de instructies van deze gebruiks-
aanwijzing en de opmerkingen van het
geschoolde personeel heel nauwkeurig op
te volgen.

CerviLoc/CerviLoc S mag slechts volgens
de aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing
en de genoemde toepassingsgebieden
(beoogd gebruik, inzetgebied) worden
gedragen.

Bijwerkingen die het gehele lichaam
betreffen, zijn tot op heden niet bekend.
Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel
deskundig wordt gebruikt/aangebracht.
Alle van buiten op het lichaam
aangebrachte hulpmiddelen - braces en
bandages’ - kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen geven.
Controleer in dat geval de pasvorm van
de CerviLoc/CerviLoc S, maak de band
losser en laat eventueel de maat van uw
CervilLoc/CervilLoc S controleren.

Bevat latex van natuurlijke
rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties
leiden.Neem de bandage af bij
allergische reacties.

Instructie: Vermijd rechtstreeks contact
met hittebronnen (verwarming, zonlicht)!
Het materiaal kan beschadigd raken.

Dit kan nadelige gevolgen hebben op de

werking van de CervilLoc/CerviLoc S.

Contra-indicaties

Over overgevoeligheid van betekenis is

tot nu toe niets bekend. Bij de volgende

ziektebeelden is het raadzaam voor het
aanpassen en dragen van hulpmiddelen
altijd eerst met uw arts te overleggen:

» Huidaandoeningen/-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen; tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen

» Kunstmatige luchtpijpopening
(tracheostoma)

Gebruiksinstructies

A-Cervicale orthese (halskraag)

B—Anatomisch voorgevormde kin-
uitsparing

C —Klittenband

Aantrekken /aanbrengen

@ Open de klittenband van de cervicaal-

orthese. @ Houd de cervicaalorthese

zodanig dat de klittenband zich aan

de linker buitenzijde bevindt. Plaats

de uitsparing voor de kin van de



cervicaalorthese precies onder de kin. Leg
het rechter deel van de cervicaalorthese om
de nek. @ Sluit de cervicaalorthese door

de klittenband om de nek heen te leiden

en hem op de lusband vast te klitten. De
cervicaalorthese moet nauw op de hals
aansluiten.

Uittrekken

Open de klittenband van de
cervicaalorthese. Pak de cervicaalorthese
onder de kin vast en trek hem uit door hem
naar voren te brengen.

Wasvoorschrift

Sluit de klittenbandsluiting van de
CerviLoc/

CerviLoc S voor het wassen om
beschadigingen te voorkomen. Was de
cervicaalorthese met een fijnwasmiddel
op de hand. Wring hem niet uit. Wikkel de
cervicaalorthese in een handdoek en druk
het water er voorzichtig uit.

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties
(halswervelkolom). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik en de juiste verzorging is
het product praktisch onderhoudsvrij.

Instructie voor samenstelling en
montage

De CerviLoc/CerviLoc S wordt
gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens, accessoires

De orthesen bestaan uit een element van
schuimstof met een anatomische uitsparing
voor de kin en een klittenbandsluiting.

De CerviLoc S heeft daarnaast een in de
schuimstof geintegreerde versteviging van
kunststof voor een sterkere stabilisatie van
de halswervelkolom.

Aanwijzingen voor hergebruik

Het product is bedoeld voor individueel
gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op

met degene van wie u het product hebt

gekocht. Het product dient te worden

gereinigd voor de aansprakelijkstelling.

Indien de aanwijzingen over het gebruik en

het onderhoud van de CerviLoc/CerviLoc S

niet zijn nageleefd, kan de garantie worden

beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van
geschoold personeel?

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk ernstig
voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij
zowel de fabrikant als de bevoegde
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instantie. Onze contactgegevens vindt u op
de achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

CervilLoc:

Polyurethaan (PUR), Katoen (CQ),
Polyamide (PA), Elastodieen (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyurethaan (PUR), Katoen (CO),
Polyester (PES), Polyamide (PA),

Elastodieen (ED)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2021-11

*Informatie over kans op persoonlijk
letsel (verwondingen, gezondheids- en
ongevallenrisico) en eventueel materiéle
schade (schade aan het product).

T0rthese = orthopedisch hulpmiddel ter
stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding
of correctie van ledematen of van de romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die
volgens de regels die voor hem van toepassing
zijn, bevoegd is om ortheses aan te meten en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto
Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare
l'efficacia medicale dei nostri prodotti, al
fine di garantirle la massima soddisfazione.
La preghiamo leggere e osservare
attentamente queste istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo
medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso

| supporti cervicali CerviLoc e CerviLoc S
sono dispositivi medici. Sono ortesi per la
stabilizzazione e lo scarico del rachide
cervicale.

Indicazioni di CervilLoc

« Stati dolorosi nella regione cervicale
(sindrome cervicale)

« Colpo di frusta

Indicazioni di CerviLoc S

« Stati dolorosi acuti nella regione cervicale
(sindrome cervicale acuta)

« Colpo di frusta di media gravita

« Blocco

Rischi di impiego
A Cautela*

Si prega di attenersi scupolosamente alle
indicazioni della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato.

CerviLoc/CervilLoc S deve essere indossata
solo secondo le indicazioni fornite nelle

presenti istruzioni per l'uso e per i campi di
applicazione (destinazione d'uso, luoghi di
applicazione) indicati.

Non sono noti effetti collaterali a carico
dell'intero organismo. Si presuppone

un uso appropriato del prodotto. Tutti i
mezzi presidi applicati all'esterno del
corpo - tipo bendaggi e ortesi' - possono,
se troppo stretti, comportare fenomeni

di compressione locale e determinare

in alcuni casi il restringimento di nervi
passanti e vasi sanguigni. In tal caso
verificare il corretto posizionamento di
CerviLoc/CervilLoc S, allentare la cinghia ed
eventualmente far controllare la taglia.

Contiene lattice naturale di cauccil
(elastodiene) e puo provocare
irritazioni cutanee in caso di
ipersensibilita al materiale. Qualora
si osservino reazioni allergiche,
rimuovere il bendaggio.

Nota: non esporre mai CerviLoc/ Cervi-
Loc S al calore diretto (per es. termosifoni,
raggi solari, conservazione in automo-
bile)! Il materiale del prodotto potrebbe
deteriorarsi, compromettendo l'efficacia di
Cerviloc/Cerviloc S.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o
controindicazioni sistemiche sono per ora
ignote. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio & consentito solo
previa consultazione del medico:

« Dermatiti o lesioni della zona bendata, in
particolare nei casi di manifestazioni
inflammatorie; nonché in caso di cicatrici
sporgenti con gonfiore, surriscaldate e
arrossate

« Apertura artificiale della trachea
(tracheostoma)

Avvertenze d'impiego

A-Ortesi cervicale (collare)

B -Incavo per il mento presagomato
anatomicamente

C-Cinghia in velcro

Come indossare/ applicare l'ortesi

@ Aprire la cinghia in velcro dell'ortesi

cervicale. @ Reggere l'ortesi cervicale in

modo che la cinghia in velcro si trovi sul lato

esterno sinistro. Posizionare l'incavo per

il mento dell'ortesi cervicali direttamente

sotto al mento. Posizionare la parte destra

dell'ortesi cervicale sulla nuca. @ Chiudere

l'ortesi cervicale facendo passare la cinghia

in velcro attorno alla nuca e fissandola

sulla parte morbida dell'attacco in velcro.

L'ortesi cervicale deve essere posizionata

saldamente attorno al collo.

Come togliere l'ortesi

Aprire la cinghia in velcro dell'ortesi

cervicale. Afferrare l'ortesi cervicale in

corrispondenza del mento e toglierla verso
avanti.

Avvertenze per la pulizia

Per evitare di danneggiare CervilLoc/
CervilLoc S, prima del lavaggio chiudere la
chiusura a velcro. Pulire l'ortesi cervicale la-
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vandola a mano con un detergente delicato.
Non strizzare. Avvolgere l'ortesi cervicale in
un asciugamano e tamponare con cautela
per assorbire l'acqua.

Luogo di applicazione

Secondo le indicazioni (colonna vertebrale
cervicale). Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il
prodotto non necessita di manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio

L'ortesi CerviLoc/ CervilLoc S e fornita
pronta per l'uso.

Dati / parametri tecnici, accessori

Le ortesi sono costituite da un elemento in
materiale espanso con incavo anatomico
per il mento e da una chiusura a velcro.
CerviLoc S presenta in aggiunta un rinforzo
in plastica integrato nel materiale espanso
per una piu intensa stabilizzazione della
colonna vertebrale cervicale.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il trat-
tamento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge

vigenti nel Paese in cui il prodotto e stato

acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver

titolo per usufruire della garanzia, rivolgersi

in primo luogo al rivenditore presso cui

si e acquistato il prodotto. Prima di poter

usufruire della garanzia il prodotto deve

essere lavato. Qualora non fossero state

rispettate le indicazioni per la cura e 'uti-

lizzo di CerviLoc/ CervilLoc S, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle indicazioni
fornite dal personale specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore
a livello regionale, qualsiasi inconvenien-
te/incidente verificatosi durante 'uso del
presente prodotto medicale deve essere
immediatamente notificato al produttore

e all’autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento

Altermine, il prodotto va smaltito confor-
memente alle disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
CervilLoc:

Poliuretano (PUR), Cotone (CO),
Poliammide (PA), Elastodiene (ED),
Poliestere (PES)

CerviLoc S:

Poliuretano (PUR), Cotone (CO),
Poliestere (PES), Poliammide (PA),
Elastodiene (ED)



~ Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2021-11

* Avvertenza sul pericolo di danni alle persone
(rischio di lesioni, di danni alla salute e di
infortuni) o alle cose (danni al prodotto).

10rtesi = supporto ortopedico per la stabilizza-
zione, l'alleggerimento, l'immobilizzazione, la
guida o la correzione degli arti o del tronco

2Per personale specializzato si intende qualsiasi
persona autorizzata all’adattamento e
all'addestramento all'impiego di ortesi secondo
le direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.

espanol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por
un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud,
por lo que todos los dias trabajamos para
mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea y siga estas instrucciones de
uso atentamente. Para cualquier pregunta,
pdngase en contacto con su médico o su
tienda especializada.

Ambito de aplicacion

Los soportes cervicales CerviLoc y CerviLoc
S son productos médicos. Se trata de
ortesis para estabilizar y descargar la
columna cervical.

Indicaciones para CervilLoc

« Estados de dolor en la zona de la columna
cervical (sindrome cervical)

« Lesion por latigazo cervical

Indicaciones para CerviLoc S

« Estados de dolor grave en la zona de la
columna cervical (sindrome cervical
agudo)

« Lesiones por latigazo cervical de gravedad
media

« Bloqueo

Riesgos de la aplicacion

A Precaucion*

Observe atentamente las especificaciones
de estas instrucciones de uso, asi como
las indicaciones del personal
especializado.

CerviLoc/CerviLoc S debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones aqui
mencionadas y para las indicaciones
descritas (dmbito y lugar de aplicacion).

Hasta ahora no se conocen efectos
secundarios que afecten a todo el
organismo, siempre que el producto

esté colocado y se use correctamente.
Todas las ayudas técnicas (vendajes

y ortesis') pueden generar, si estan
demasiado ajustadas, presion local

0, rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes. En

tal caso, compruebe el ajuste de su
CerviLoc/ CerviLoc S, afloje la cinta y, si es
necesario, solicite que comprueben la talla.

W Contiene latex de caucho natural

(elastodieno) que puede producir
irritacion cutanea en personas
hipersensibles. Si observa reacciones
alérgicas, quitese el vendaje.

Recomendacion: No exponga nunca la
CerviLoc/CerviLoc S al calor directo

(p.€j. sobre un radiador, al sol o dentro

del coche), ya que de lo contrario podrian
aparecer danos en el material, que influiria
en la efectividad de la CerviLoc/ CerviLoc S.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de
hipersensibilidad hasta la fecha. En el
caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion,
debera consultar con su médico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo,
especialmente inflamaciones, asi como
cicatrices abiertas con hinchazon,
enrojecimiento y acumulacion de calor

- Abertura artificial externa en la traquea
(traqueostoma)

Indicaciones de uso

A-Ortesis cervical (collarin)

B-Entalladura para la barbilla preformada
anatomicamente

C-Cinta de velcro

Colocacion

@ Abra la cinta de velcro de la ortesis
cervical. @ Mantenga la ortesis cervical
de manera que la cinta de velcro quede
en el lado exterior izquierdo. Coloque la
entalladura para la barbilla de la ortesis
cervical directamente debajo de la
barbilla. Coloque la parte derecha de la
ortesis cervical en el cuello. @ Cierre la
ortesis cervical, pasando la cinta de velcro
alrededor del cuello y fijandola sobre la
parte suave. La ortesis cervical debe quedar
colocada fijamente en el cuello.

Retirada

Abra la cinta de velcro de la ortesis cervical.
Sujete la ortesis cervical por la barbilla y
retirela hacia delante.

Indicaciones de limpieza

A fin de evitar dafos en la
CervilLoc/CervilLoc S, cierre el velcro antes
del lavado. Limpie la ortesis cervical a
mano utilizando un detergente suave. No la
estruja. Envuelva la ortesis cervical con una
toallay presione suavemente para escurrir
el agua.

Lugar de aplicacion

Segun las indicaciones (columna cervical).
Véase el ambito de aplicacion.
Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el
producto apenas exige mantenimiento.
Indicaciones para su colocacion

La CerviLoc/CervilLoc S se suministra lista
para ser utilizada.

Datos y parametros técnicos,
accesorios

Las ortesis estan compuestas por una parte
en espuma con una entalladura anatomica
para la barbilla y un cierre de velcro. La
CerviLoc S incorpora adicionalmente

un refuerzo de plastico integrado en el
acolchado de espuma para una mayor
estabilizacion de la columna cervical.

Informacion sobre su reutilizacion

El producto esta destinado al tratamiento
individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales

del pais en el que se haya adquirido el pro-

ducto. Por favor, en caso de reclamaciones

de garantia, dirijase directamente al punto

de venta donde haya adquirido el producto.

El producto debe limpiarse antes de entre-

garse para la prestacion de los servicios en

garantia. No respetar las indicaciones sobre

elusoy el cuidado de CerviLoc/CerviLoc S

puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No sequir las indicaciones del personal
competente?

« Realizar cambios arbitrarios en el
producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la
obligacion de informar inmediatamente
sobre cualquier hecho grave aparecido
durante el uso de este producto médico
tanto al fabricante como a las autoridades
competentes. Encontrara nuestros datos
de contacto en el reverso del folleto del
producto.

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto

conforme a las normativas locales al
respecto.

Combinacion de materiales

CerviLoc:

Poliuretano (PUR), Algodon (CO),
Poliamida (PA), Elastodieno (ED),
Poliéster (PES)

CerviLoc S:

Poliuretano (PUR), Algodon (CO),
Poliéster (PES), Poliamida (PA),
Elastodieno (ED)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2021-11

*Indicacion de peligro de dafos personales
(riesgo de lesion, para la salud y de accidente) o
danos materiales (danos al producto).

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar,
aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las
extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda
aquella persona que, conforme a la normativa
estatal aplicable, esté autorizada para adaptar
ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um
produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para
melhorarmos a eficacia médica dos nossos
produtos, pois a sua saude é a nossa
prioridade. Leia e observe estas instrugées
de utilizagdo atentamente. Em caso de
davida, contacte o seu médico ou a sua loja
da especialidade.

Finalidade

Os apoios cervicais CerviLoc e CerviLoc S
sao produtos médicos. Sdo ortdéteses para
estabilizagéo e alivio da carga da coluna
vertebral cervical.

Indicagdes CervilLoc

« Estados de dor na coluna lombar
(sindrome cervical)
= Golpe de chicote

Indicagdes CerviLoc S

« Estados de dor graves na coluna lombar
(sindrome cervical grave)

« Golpe de chicote moderado

« Blogueio

Riscos inerentes a aplicagao

A Cuidado*

Observe cuidadosamente as
especificagoes destas instrugoes de
utilizagdo e das indicagdes do pessoal
técnico.

CerviLoc/ CerviLoc S apenas deve ser
utilizado de acordo com as indicagoes
destas instrucoes de utilizacao e nas areas
de aplicacao (finalidade, local de aplicacao)
mencionadas.

Até ao momento, ndo sao conhecidos
efeitos secundarios que afectem todo

o organismo. Parte-se do principio de
que o produto ¢ aplicado/ colocado
correctamente. Todos os meios auxiliares
colocados no corpo - ligaduras e
ortéteses! - podem, se estiverem muito
apertados, provocar compressoes locais
ou entdo comprimir, em casos raros,

0S vasos sanguineos ou 0S Nervos.
Neste caso, verifique a colocagcao

da sua CerviLoc/CerviLoc S, se
necessario, verifiqgue o tamanho do seu
CerviLoc/CervilLoc S.

0 facto de possuir latex de borracha
natural (elastodieno) pode provocar
irritagoes na pele em caso de
hipersensibilidade. Coloque a
bandagem, se notar reacgoes
alérgicas.

Nota: Nunca exponha a

CervilLoc/CervilLoc S ao calor directo (por
ex. aguecimento, radiagao solar, no interior
de veiculos)! Tal pode provocar danos no
material. Isto pode comprometer a eficacia
da CerviLoc/

Cerviloc S.

n



Contra-indicagoes

Até ao momento ndo sao conhecidas

reacgoes de hipersensibilidade ao produto

de significancia clinica. Se o seu quadro
clinico apresentar uma das seguintes

condi¢oes, recomendamos que coloque e

use o produto médico auxiliar sé depois de

consultar o seu médico:

» Doengas de pele ou lesdes na parte do
corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas com
inflamacao, vermelhidao e sensacao de
calor

« Abertura de tubo de ar artificial
(tracheostoma)

Indicagdes de utilizagao

A-Ortotese artificial (colar)

B-Cavidade para queixo com formato
anatoémico

C—Correia de velcro

Apertar/ colocar

@ Abra a correia de velcro da ortotese

cervical. @ Mantenha a ortétese de

modo que a correia de velcro se encontre

do lado esquerdo exterior. Posicione a

cavidade para o queixo da ortotese cervical

directamente por baixo do queixo. Coloque

a parte direita da ortétese cervical na nuca.

© Feche a ortotese cervical, conduzindo

a correia de velcro a volta da nuca e

engatando-a na parte cardada. A ortotese

cervical deve estar justa ao pescogo.

Remocao

Abra a correia de velcro da ortotese

cervical. Segure na ortotese cervical no

queixo e puxe-a para a frente.

Indicagdes de limpeza

Para evitar danos na CervilLoc/CerviLoc S
feche o fecho de velcro antes de lavar.
Limpe a ortotese cervical a mao com um
detergente suave. Nao a torca. Enrole a
ortotese cervical numa toalha e esprema a
4gua com cuidado.

Local de aplicagao

Consoante as indicagoes (coluna vertebral).
Consulte a finalidade.

Indicagoes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de
manutencdo em caso de manuseamento e
conservagao correctos.

Instrugdes de montagem

A CerviLoc/CervilLoc S é entregue pronta
a utilizar.

Dados técnicos / parametros,
acessorios

As ortdéteses sao compostas por uma parte
em espuma com cavidade para o queixo
com formato anatémico e fecho de velcro. A
CervilLoc S inclui adicionalmente um reforco
em plastico integrado na espuma para
maior estabilidade da coluna vertebral.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento indivi-
dual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do
pais no qual o produto foi adquirido. Caso
presuma uma reclamacao de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamacgao ao
abrigo da garantia. Caso as instrugoes
sobre o manuseamento e os cuidados com
a CerviLoc/ CerviLoc S nao tenham sido
observadas, a garantia pode ser limitada
ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:
« Utilizacao nao conforme com as
instrugoes
« Nao observancia das instrugoes dos
profissionais de saude?
« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é
obrigado(a) a comunicar de imediato,

tanto ao fabricante como a autoridade
competente, qualquer incidente grave
durante a utilizagdo deste produto médico.
Encontra os nossos dados para contacto no
verso deste desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as

especificagdes locais apds o fim da
utilizacao.

Composi¢ao do material

CerviLoc:

Poliuretano (PUR), Algodao (CO),
Poliamida (PA), Elastodieno (ED),
Poliéster (PES)

CerviLoc S:

Poliuretano (PUR), Algodao (CO),
Poliéster (PES), Poliamida (PA),
Elastodieno (ED)

- Medical Device (Dispositivo Médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Versao actualizada em: 2021-11

*Indicagao acerca do perigo de lesges (risco
de ferimentos, risco para a saude e risco de
acidente) ou danos materiais (danos no produto).

10rtese = meio auxiliar ortopédico para a
estabilizacao, alivio, imobilizagdo, guia e
corregao de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer
pessoa que, de acordo com os regulamentos
oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a
efectuar o ajuste e o fornecimento de instrugées
relativamente a utilizacao de ortoteses.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran
Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss

arbetar vi varje dag med att forbattra den
medicinska effekten hos vara produkter. Lds
och folj denna bruksanvisning noggrant.
Vand dig till din lakare eller fackhandel om
du har fragor.
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Andamalsbestimning

Nackkragarna CerviLoc och CerviLoc S ar
medicinska produkter. De ar ortoser for
stabilisering och avlastning av
halskotpelaren.

Indikationer CerviLoc

« Smarttillstand i halskotpelaren
(cervikalsyndrom)
* Whiplashskada

Indikationer CerviLoc S

« Svara smarttillstand i halskotpelaren
(allvarligt cervikalsyndrom)

« Medelsvar whiplashskada

« Blockering

Anvandningsrisker

A Observera*

Folj noggrant anvisningarna i denna
bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal.

CervilLoc/CervilLoc S ska anvandas endast i
enlighet med anvisningarna i denna
bruksanvisning och endast for de
anvandningsomraden som anges i denna
(rubrikerna Andamalsbestamning och
Anvandningsomrade).

Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar
hittills inte kanda. En forutsattning ar
att produkten anvands pa foreskrivet
satt. Alla hjalpmedel som tas pa och
anvands utvandigt - aktivstod och
ortoser! - kan, om de sitter for hart, ge
lokala trycksymptom och i sallsynta fall
aven leda till att angransande blodkarl
och nerver klams. Kontrollera i sa fall
hur din CerviLoc/ CerviLoc S sitter, lossa
pa kardborrebandet och lat eventuellt
kontrollera storleken.

Innehaller naturkautschuklatex
(elastodier) som kan orsaka
hudirritationer vid éverkanslighet.
Anvand bandage om du kdnner av
allergiska reaktioner.

Observera: Utsatt aldrig din CerviLoc/
CervilLoc S for direkt varme (t ex fran var-
meelement, solljus eller genom forvaring i
personbil)! Materialet kan skadas. Detta kan
paverka funktionen hos din CervilLoc/
CervilLoc S negativt.

Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av medicinsk
karaktar ar hittills inte kanda. Vid féljande
sjukdomsbilder ska hjalpmedlet anvandas
forst efter att en lakare har radfragats:

» Hudsjukdomar/ -skador, framfor allt vid
inflammationssymptom, i det behandlade
omradet. Detta galler &ven uppspruckna
arr som uppvisar svullnad, rodnad och
som hettar

« Artificiell luftrérsppning (trakeostomi)

Anvandningsinformation

A-Cervikalortos (halskrage)

B - Anatomiskt forformad utskarning for
hakan

C - Kardborreband

Patagning

@ Oppna cervikalortosens kardborreband.
@ Hall i cervikalortosen pa sadant satt

att kardborrebandet ar pa vanster utsida.
Positionera utskarningen for haken

rakt nedanfor hakan. Lagg den hogra
delen av cervikalortosen mot nacken.

© Stang cervikalortosen genom att féra
kardborrebandet runt nacken och fasta det
mot den ulliga ytan. Cervikalortosen maste
ligga an ordentligt mot halsen.

Avtagning

Oppna cervikalortosens kardborreband. Ta
tag i cervikalortosen vid hakan och ta av
den framat.

Rengéringsrad

For att undvika skador pa din CerviLoc/
CerviLoc S, stang kardborrebandet fore
tvatt. Rengor din cervikalortos for hand med
ett milt rengéringsmedel. Vrid inte ur orto-
sen. Linda in cervikalortosen i en handduk
och pressa forsiktigt ur vattnet.

Anviandningsomrade

Enligt indikationerna (halskotpelare). Se
rubriken Andamalsbestamning.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning

CerviLoc/CervilLoc S levereras fardig att
anvandas.

Tekniska data/ parametrar, tillbehdr
Ortoserna bestar av en skumgummidel
med anatomisk utskarning for hakan och
en kardborreknappning. CerviLoc S har
dessutom en i skumgummit integrerad
plastforstarkning for kraftigare stabilisering
av halskotpelaren

Information fér ateranvindning

Produkten ar avsedd for individuell anvand-
ning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade

bestammelserna i det land dar produkten

ar inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig till den

aterforsaljare som du kopte produkten

av. Produkten ska rengoras innan

den visas upp i garantiarenden. Om

anvisningarna om hantering och skotsel

av CervilLoc/CerviLoc S inte har foljts kan

garantin begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen? inte
har foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du

skyldig att utan drojsmal rapportera alla

allvarligare tillbud vid anvandning av detta
medicinska hjalpmedel till saval tillverkaren
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som ansvarig myndighet. Du hittar vara
kontaktuppgifter pa baksidan av denna
broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammanséttning
CervilLoc:

Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
— Identifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2021-11

*Risk for personskador (skaderisk, halsorisk
och olycksrisk) samt eventuella produktskador
(skador pa produkten).

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering,
avlastning, fixering, kontroll eller korrigering av
extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som
enligt gallande nationella bestammelser ar
behorig att justera ortoser och instruera om
deras anvandning.

norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et
produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for a forbedre den medisinske
effektiviteten av vare produkter hver dag,
fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg
om a lese og folge denne bruksanvisningen
neye. Hvis du har spersmal, kontakt legen
din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

Cervikalstettene CervilLoc og CerviLoc S er
medisinsk utstyr. De er ortoser for stabilise-
ring og avlastning av halsvirvelsgylen.

Indikasjoner for CervilLoc

« Smertetilstander i halsvirvelomradet
(cervikalsyndrom)

» Nakkeslengskade

Indikasjoner for CerviLoc S

« alvorlige smertetilstander i
halsvirvelomradet (alvorlig
cervikalsyndrom)

» middels alvorlig nakkeslengkade

« Blokkering

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

Folg noye instruksene i denne
bruksanvisningen og merknadene til
fagpersonale.

CerviLoc/CervilLoc S skal kun brukes i
samsvar med denne bruksanvisningen og
til de angitte bruksomradene (produktets
hensikt, anvendelsesomrade).

Bivirkninger som pavirker hele kroppen,
er hittil ikke rapportert. Sakkyndig
bruk/tilpasning forutsettes. Utstyr — som
stgtter og orteser! — som brukes utvortes
pa kroppen kan, dersom de strammes
for mye, fore til lokale tegn pa for hayt
trykk, eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.

Sjekk i dette tilfellet plasseringen av
CerviLoc/CervilLoc S, lasne bandet og fa ev.
storrelsen kontrollert.

@ Inneholder naturkautsjuk latex

(elastodier). Dette kan fare til
hudirritasjoner ved overgmfintlighet.
Fjern stetten dersom du merker
allergiske reaksjoner.

Henvisning: CerviLoc/CerviLoc S ma aldri
utsettes for direkte varme (f.eks. varmeele-
menter, direkte sollys eller oppbevaring i
bilen)! Det kan oppsta skader pa materialet.
Dette kan redusere virkeevnen til CerviLoc/
CerviLoc S.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om

helseskadelige overfglsomhetsreaksjoner.

Ved folgende sykdomsbilder ber slike

hjelpemidler kun tilpasses og brukes etter

at du har radfert deg med lege:

« Hudlidelser /-skader pa den behandlede
delen av kroppen, szrlig ved betennelse,
samt ved arrdannelser med hevelse,
redhet og gket temperatur

« Kunstig luftrerapning (tracheostomy)

Anvisninger for bruk

A-Cervikalortese (halskrage)

B - Anatomisk forhandsformet hakeform
C-Borrelas

Trekke pa/plassere

@ Apne borreldsen pa cervikalortesen.
@ Hold cervikalortesen slik at borrelésen
befinner seg pa venstre utside. Posisjoner
hakeformen pa cervikalortesen direkte
under haken. Legg den hgyre delen av
cervikalortesen inn mot nakken. @ Lukk
cervikalortesen ved & fore borreldsen
rundt nakken og feste den pa det myke
motstykket. Cervikalortesen ma ligge godt
inntil halsen.

Fjerning
Apne borrelasen pa cervikalortesen. Grip

tak i cervikalortesen ved haken, og trekk
den av forover.

Anvisninger for rengjoring

For a forhindre skader pa CervilLoc/
Cerviloc S lukker du borreldsen for vask.
Rengjor cervikalortesen med et mildt
rengjeringsmiddel i handvask. Ikke vri
ortesen. Vikle cervikalortesen inn i et
handkle, og press vannet godt ut.

Anvendelsesomrade

Alt etter indikasjoner (halsvirvelsgyle). Se
produktets hensikt.
Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet
praktisk talt vedlikeholdsfritt.
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Sammensettings- og
monteringsanvisning

CerviLoc/CervilLoc S leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre, tilbehor

Ortosen bestar av en skumplastdel

med anatomisk utsparing for haken og
borrelas. | tillegg inneholder CerviLoc S

en plastforsterkning integrert i
plastskummet for sterkere stabilisering av
halsvirvelsgylen

Anvisninger for gjenbruk

Produktet er beregnet til individuell
behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjgpt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjopte produktet

av. Produktet skal rengjgres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om

handtering og vedlikehold av CerviLoc/Cer-

viLoc S ikke er overholdt, kan garantien bli

pavirket eller utelukket. Garantien utelukkes

ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene
fra fagpersonalet?

« Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser,
er du forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den
ansvarlige myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa baksiden
av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend
produktet i henhold til lokale forskrifter.

Materialsammensetning

CerviLoc:

Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2021-11

*Henvisninger om fare for personskader (skader-,
person- og ulykkesrisiko) evt. materielle skader
(skader pa produktet).

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til &
stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere
eller korrigere lemmer eller overkroppen

2Fagpersonale er enhver person som har
tillatelse til a tilpasse og gi instruksjon om bruk
av ortoser i henhold til de statlige bestemmelser
som gjelder for deg.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.
Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme
tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,
silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja
noudata huolellisesti naita kayttdohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

Kaulatuet CerviLoc ja CervilLoc S ovat
terveydenhuollon tarvikkeita. Ne ovat
kaularankaa stabiloivia ja siihen
kohdistuvaa kuormitusta vahentavia
ortooseja.

CerviLoc-ortoosin kdyttéaiheet

« Kivut kaularangan alueella
(servikaalioireyhtyma)

« Piiskaniskuvamma

CerviLoc S -ortoosin kayttoaiheet

« Vaikeat kivut kaularangan alueella (vaikea
servikaalioireyhtyma)

« Keskivaikea piiskaniskuvamma

« Toimintahairio

Haittavaikutukset

A Huomio*

Noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia
ja ttihenkiloston antamia ohjeit.
CerviLoc/CervilLoc S -ortoosia saa kayttaa
vain naissa kayttoohjeissa esitetylla tavalla
ja kayttoohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin (kayttotarkoitus,
kayttoalue).

Koko elimistoon kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa
raportoitu. Kayton edellytyksena on
asianmukainen kaytto ja pukeminen. Kaikki
kehoon kiinnitettavat tuet ja ortoosit voivat
lilkaa kiristettyina aiheuttaa paikallista
puristusta tai harvinaisissa tapauksissa
painaa alla olevia verisuonia tai hermoja.
Tarkista talloin ortoosin istuvuus, loysaa
tarranauhaa ja tarkistuta tarvittaessa
CervilLoc/CervilLoc S -ortoosin koko.

Sisaltaa luonnonkumilateksia
(elastodieenia), joka voi aiheuttaa
yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu
tuki, jos havaitset allergisia reaktioita.

Ohje: Al altista CerviLoc / CerviLoc S
-ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lammityspatterit, auringonvalo, sailytys
kuumassa autossa)! Se voi vaurioittaa
materiaalia. Materiaalin vaurioituminen
puolestaan voi heikentaa CerviLoc/ Cervi-
Loc S -ortoosin toimivuutta.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)
Herkistymisesta (allergiasta) aiheutuvia
terveydellisia haittavaikutuksia ei ole
tahan mennessa raportoitu. Seuraavissa
tilanteissa tuotteita saa sovittaa ja kayttaa
vain laakarin harkinnan mukaisesti:
« lhosairaudet/-vauriot hoidettavalla
alueella, varsinkin jos kyseinen alue on
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tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on
koholla olevia arpia, jotka ovat turvonneet,
punoittavat tai kuumottavat

« Henkitorviavanne (trakeostomia)

Kayttoohjeet

A-Kaularankaortoosi (kaulus)

B - Anatomisesti muotoiltu aukko leualle
C-Tarranauha

Pul : 4
P aset

© Avaa kaularankaortoosin tarranauha.

@ Pida kaularankaortoosista kiinni siten,
ettd tarranauha on vasemmalla puolella
osoittaen ulospain. Aseta kaularankaortoosi
siten, etta leualle tarkoitettu aukko on leuan
alapuolella.

Aseta kaularankaortoosin oikea puoli
kaulaa vasten. @ Kiinnita kaularankaortoosi
vetamalla tarranauha kaulan ympari ja
kiinnita tarranauha pehmeaan puoleen
kiinni. Kaularankaortoosin on oltava tiukasti
kaulaa vasten.

Riisuminen
Avaa kaularankaortoosin tarranauha. Ota

kaularankaortoosista kiinni leuan kohdalta
ja poista ortoosi vetamalla sita eteenpain.

Puhdistusohjeet

Sulje kaikki tarranauhat ennen

pesua CerviLoc/ CervilLoc S -ortoosin
vaurioitumisen valttamiseksi.

Puhdista kaularankaortoosi miedolla
puhdistusaineella kisin pesemalla. Ald
vaanna kuivaksi. Kaari kaularankaortoosi
pyyheliinaan ja purista vesi varovasti pois.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti (kaularanka).
Katso kohta »Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asian-
mukaisesti, sitd ei tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet

CerviLoc/CervilLoc S toimitetaan
kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit,
lisatarvikkeet

Ortoosit koostuvat vaahtomuovista
valmistetusta osasta, jossa on aukko
leualle, ja tarranauhasta. CerviLoc S
-ortoosin vaahtomuovista valmistetussa
osassa on lisaksi muovinen vahvike
kaularangan stabilisaation lisaamiseksi.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsdadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta
tuotteen myyjaan. Tuote on puhdistettava
ennen takuuvaatimuksen esittamista.

Jos CerviLoc/ CerviLoc Sin hoito- ja
kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta
voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden
vastaisesti

« Ammattihenkildston? antamia ohjeita ei
ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia
muutoksia

Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla
kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittdminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

CervilLoc:

Polyuretaani (PUR), Puuvilla (CO),
Polyamidi (PA), Elastodieeni (ED),
Polyesteri (PES)

CerviLoc S:

Polyuretaani (PUR), Puuvilla (CO),
Polyesteri (PES), Polyamidi (PA),
Elastodieeni (ED)

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[0ol] - patamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2021-11

*Ohje henkilovahinkojen (loukkaantumis-,
terveys- ja onnettomuusvaara) ja mahdollisten
esinevahinkojen (tuotteen vaurioituminen)
varalta.

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka tukee, lievittda
kipuja, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai
vartalon asentoa

2Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka
voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia
ja opastamaan niiden kaytossa.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-
produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter, fordi
dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
neerveaerende brugsanvisning noje. Hvis du
skulle have spgrgsmal, sa kontakt din egen
leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

Cervikalstotterne CervilLoc og CerviLoc S er
medicinsk udstyr. De er ortoser til
stabiliserer og aflaster halsrygsejlen.

Indikationer for CervilLoc

- smertetilstande i omradet ved
halshvirvelsgjlen (cervikalsyndrom)
« piskesmeeld
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Indikationer for CerviLoc S

« alvorlige smertetilstande i omradet ved
halshvirvelsgjlen (alvorligt
cervikalsyndrom)

» middelsveert tilfeelde af piskesmeeld

« blokering

Bivirkninger

A Forsigtig*

Vzr opmzerksom pa angivelserne i denne
brugsanvisning og det faguddannede
fagpersonalets oplysninger.

CervilLoc/CervilLoc S ber kun anvendes i
henhold til oplysningerne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader (anvendelsessted).

Der er ingen kendte bivirkninger, som
vedrgrer hele organismen. Faglig korrekt
brug/patagning forudsaettes. Alle
terapeutiske hjelpemidler, der placeres
udvendigt pa kroppen — eksempelvis
bandager og ortoser! - kan, safremt

de sidder for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og i sjeldne tilfeelde
indsnaevre blodkar eller nerver. Kontroller i
sa fald, at din CerviLoc/CerviLoc S sidder,
som den skal, lesn remmen og fa evt.
storrelsen kontrolleret.

w Indeholder naturgummi (elastodien),

hvilket ved overfglsomhed kan fore til
hudirritationer. Tag bandagen af, hvis
du far allergiske reaktioner.

Bemazerk: CerviLoc/CerviLoc S ma aldrig
udsaettes for direkte varme (f.eks. fra
radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet
kan blive beskadiget. Dette kan pavirke
funktionen af CerviLoc/CerviLoc S.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er
hidtil ikke konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjelpemiddel kun tilradelig i samrad
med leegen:

« hudsygdomme /-skader i det berorte
omrade af kroppen, iseer ved
betandelsestilstande; ligeledes
opsvulmede ar med havelse, redme og
hypertermi.

« kunstig abning i luftreret (tracheostoma)

Brugsanvisning

A-cervikalortose (halskrave)

B -anatomisk formet udskaering under
hagen

C - velcroband

Patagning

@ Abn cervikalortosens velcroband. @ Hold

cervikalortosen saledes, at velcrobandet

er pa den udvendige, venstre side. Placer

cervikalortosens udskeering direkte under

hagen. Laeg den hgjre del af cervikalortosen

ind mod nakken.

© Luk cervikalortosen ved at fore

velcrobandet rundt om nakken og satte det

fast pa den beharede del. Cervikalortosen

skal ligge stramt ind mod halsen.

Aftagning
Abn cervikalortosens velcroband. Tag fat
i cervikalortosen ved hagen og tag den af
fremefter.

Renggring

Luk velcrolukningen fer vask for at undga
at beskadige CerviLoc/CervilLoc S. Vask
cervikalortosen i handen med et mildt
rengeringsmiddel. Den ma ikke vrides. Rul
cervikalortosen ind i et handkleede og pres
forsigtigt vandet ud.

Anvendelsessted

I henhold til indikationerne (halshvirvelsgj-
le). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er produktet
nasten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
CerviLoc/CerviLoc S leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre, tilbehor
Ortoserne er lavet af skummateriale med
anatomisk formet udskaering til hagen og
velcrolukning. CerviLoc S bestar desuden
af en plastforstaerkning, som er integreret
i skummaterialet og @ger stabiliseringen af
halshvirvelsgjlen

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behand-
ling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor

produktet blev kebt, er geeldende. Henvend

dig i garantitilfeelde forst direkte til den

forhandler, hvor du har kebt produktet.

Produktet skal renses, inden det indsendes

i garantitilfzelde. Hvis oplysningerne

vedrgrende handtering og pleje af

CervilLoc/CervilLoc S ikke blev overholdt,

kan garantien vaere begraenset eller

bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales?
instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du for-
pligtet til straks at indberette enhver alvor-
lig hendelse i forbindelse med brugen af
dette medicinske udstyr bade til producen-
ten og til den kompetente myndighed. Vores
kontaktdata fremgar af denne brochures
bagside.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal bortskaffes i
henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning

CerviLoc:

Polyuretan (PUR), Bomuld (CO), Polyamid
(PA), Elastodien (ED), Polyester (PES)
CerviLoc S:

Polyuretan (PUR), Bomuld (CO), Polyester
(PES), Polyamid (PA), Elastodien (ED)
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~ Medical Device (Medicinsk udstyr)
[uor] — Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2021-11

*Oplysning om risiko for personskader (risiko
for kvaestelser, sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader pa produktet).

Tortose = ortopaedisk hjelpemiddel til
stabilisering, aflastning, immobilisering, foring
eller korrektion af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. geeldende
lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og
instruere i brugen af ortoser.

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom
Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa
skutecznosci medycznej naszych
produktéw, poniewaz Panstwa zdrowie
jest dla nas bardzo wazne. Nalezy
doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych
w niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli
Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

Kotnierze ortopedyczne CervilLoc i CerviLoc
S sg produktami medycznymi. To ortezy do
stabilizacji i odcigzania szyjnego odcinka
kregostupa.

Wskazania - CervilLoc

« dolegliwosci bolowe kregostupa szyjnego
(zesp6t szyjny)

« uraz odgieciowy

Wskazania - CerviLoc S

« silne dolegliwosci bolowe kregostupa
szyjnego (ciezkie przypadki zespotu
szyjnego)

« Srednio ciezki uraz odgieciowy

« zablokowanie

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga*

Nalezy sScisle stosowac sie do instrukcji
uzytkowania i wskazéwek fachowcow.
CerviLoc/ CerviLoc S nalezy stosowac
wytacznie zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi uzytkowania
(przeznaczenie, miejsca zastosowania).

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania
dziatan ubocznych dotyczacych catego orga-
nizmu. Warunkiem uzyskania zamierzonego
dziatania jest poprawne stosowanie/ za-
ktadanie produktu. Wskutek zbyt ciasnego
dopasowania wszelkie zaktadane na ciato
$rodki pomocnicze — aktywne stabilizatory

i ortezy! — moga prowadzi¢ do wystapie-
nia miejscowych uciskéw lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwow.
Nalezy wtedy sprawdzi¢ dopasowanie

ortezy CervilLoc/ CervilLoc S, poluzowac

pasek i ewentualnie zwrdcic sie z prosba o

sprawdzenie jej rozmiaru.
Zawiera naturalny lateks kauczukowy
(elastodien), ktory w przypadku
nadwrazliwosci moze powodowac
podraznienia skory. Aktywna orteze
nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia
reakcji alergicznych.

Wskazowka: Ortezy CerviLoc/CerviLoc S
nie wolno wystawiac na dziatanie
bezposredniego zrodta ciepta (np.
ogrzewania, promieni stonecznych, nie
pozostawiac¢ w nagrzanym samochodzie)!
Moze to spowodowac uszkodzenie
materiatu. i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci ortezy CervilLoc/

CerviLoc S.

Przeciwwskazania
Do tej pory nie odnotowano wystepowania

W przypadku wymienionych ponizej choréb
zaktadanie i noszenie tego typu produktow
nalezy bezwzglednie konsultowac z
lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach
przykrytych orteza, w szczegdlnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Sztuczne potaczenie Swiatta tchawicy ze
Srodowiskiem zewnetrznym
(tracheostomia)

Wskazowki dotyczace zastosowania

A-Orteza szyjna (kotnierz ortopedyczny)

B - Anatomicznie wyprofilowane wgtebienie
na brode

C —Pasek rzepowy

Zaktadanie

© Rozpiagd pasek rzepowy ortezy szyjnej.

@ Trzymac orteze tak, aby pasek rzepowy

znajdowat sie po lewej stronie na zewnatrz.

Umiesci¢ wgtebienie ortezy bezposrednio

pod broda. Zatozy¢ prawg czesc ortezy

na kark. @ Zapia¢ orteze prowadzac

pasek rzepowy wokot karku, a nastepnie

przymocowac rzep na flauszowej czesci

kotnierza. Orteza musi $cisle przylegac do

szyi.

Zdejmowanie

Rozpiac¢ pasek rzepowy ortezy szyjnej.

Chwycic orteze pod broda i zdjac ja do

przodu.

Czyszczenie

Aby zapobiec uszkodzeniu CerviLoc/
CervilLoc S, zamocowac przed praniem

z dodatkiem tagodnego $rodka do prania.
Nie wyzymac. Owinac¢ orteze recznikiem i
ostroznie wycisna¢ wode.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (szyjny odcinek
kregostupa). Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem nalezytego
stosowania i pielegnacji.
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nadwrazliwosci o charakterze chorobowym.

zapiecie na rzep. Prac orteze szyjna recznie,

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza CervilLoc/CerviLoc S dostarczana
jest w stanie gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry,
akcesoria

Ortezy wykonano z pianki. Maja anatomicz-
nie wyprofilowane wgtebienie na podbrédek
oraz zapiecie na rzep. Orteza posiada anato-
micznie wyprofilowane wgtebienie na szyje.
Orteza CerviLoc S posiada dodatkowo wbu-
dowane w pianke wzmocnienie z tworzywa
sztucznego, ktore zwieksza stabilizacje
szyjnego odcinka kregostupa.

Wskazowki na temat ponownego
zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualne-
go zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktédrym
zakupiono wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy,
u ktérego zakupiono wyréb. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nie-
przestrzeganie instrukcji dotyczacych uzyt-
kowania i czyszczenia CerviLoc/ CerviLoc S
moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty?

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow
prawa uzytkownik jest zobowigzany do
niezwtocznego zgtaszania wszelkich
powaznych incydentow zwigzanych z uzy-
ciem tego wyrobu medycznego — zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi.
Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac
produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

CerviLoc:

Poliuretan (PUR), Bawetna (CO), Poliamid (PA),
Elastodien (ED), Poliester (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Bawetna (CO),

Poliester (PES), Poliamid (PA), Elastodien (ED)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2021-11

*Wskazdwka dotyczaca mozliwych szkod
osobowych (zagrozenie zdrowia, ryzyko urazu
lub wypadku) albo rzeczowych (uszkodzenie
produktu).

10rteza - produkt ortopedyczny uzywany do
stabilizowania, unieruchomienia, kontrolowania i
korygowania kofczyn i tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie
z obowigzujgcymi regulacjami krajowymi
jest uprawniona do dopasowywania ortez i
instruowania w zakresie ich uzytkowania.

() cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se
rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani lékarské
ucinnosti nasich produktd, protoze nam
zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé
otazek se obratte na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Ucel
Kréni podpéry CervilLoc a CervilLoc S jsou

zdravotnické prostredky. Jsou to ortézy ke
stabilizaci a ulevé krcni patere.

Indikace CerviLoc

« Bolestivé stavy v oblasti kréni patere
(cervikalni syndrom)

« Odstredivé poranéni

Indikace CerviLoc S

« Tezké bolestivé stavy v oblasti kréni patere
(téZky cervikalni syndrom)

« Stredné tézké odstredivé poranéni

« Blokovani

Rizika pouziti
A Pozor*

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto
navodu k pouziti a pokyny odborného
personalu.

CerviLoc/ CervilLoc S je tfeba nosit pouze
podle Udajl tohoto navodu k pouziti a podle
uvadénych oblasti pouziti (stanoveni Gcelu,
misto nasazeni).

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily

cely organismus, nejsou doposud

znamé. Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani. Vsechny pomcky
zvendi prilozené na télo — bandaze a ortézy!
- mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat
lokalni priznaky zpUsobené tlakem nebo
ziidka také zuzit prichozi cévy nebo nervy.
V tomto pripadé zkontrolujte nasazeni své
CerviLoc/CerviLoc S, uvolnéte popruh a
eventualné nechte prezkouset velikost.

W Obsahuje latex z prirodniho kaucuku
(elastodien), ktery muze pfi precitlivéni
vést k podrazdéni kze. Pri zjisténi

alergickych reakci bandaz sejméte.
Poznamka: Nikdy nevystavujte Cervi-
Loc/CervilLoc S pfimému teplu (napf.
topeni, slunecni zareni, ulozeni v osobnim
vozidle)! MuZze dojit k poskozeni materialu.
To mUze negativné ovlivnit G¢innost Cervi-
Loc/CerviLoc S.

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k

onemocnéni neni zatim znama. Pri

dale uvedenych priznacich onemocnéni

je priloZeni a noseni takové pomucky

indikovano pouze po domluvé s vasim

osetrujicim lékarem:

« Onemocnéni a zranéni kize v dotené
casti téla, zvlasté pri zanétlivych tkazech,
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stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Umélé vytvoreni otvoru do pridusnice
(tracheostomie)

Pokyny k pouzivani

A-Cerviklni ortéza (kréni limec)

B - Anatomicky tvarovana jamka pod bradu
C -Utahovaci pas

Nasazeni/ pfiloZeni

o Rozepnéte utahovaci pas cervikalni
ortézy. @ Cervikalni ortézu drzte tak, aby
se utahovaci pas nachazel na levé vnéjsi
strané. Umistéte jamku pod bradu cervikalni
ortézy primo pod bradu. Polozte pravy dil
cervikalni ortézy na tyl.

© Cervikalni ortézu zapnete tim, Ze
utahovaci pas vedete okolo tylu a pripnete
na flausovy dil. Cervikalni ortéza musi
pevné priléhat ke krku.

Odkladani

Rozepnéte utahovaci pas cervikalni ortézy.
Uchopte cervikalni ortézu na bradé a
odlozte ji smérem dopredu.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

K zamezeni poskozeni CerviLoc/CerviLoc S
doporucujeme, abyste suché zipy pred
pranim uzavreli. Cervikalni ortézu perte
jemnym pracim prostredkem na rucni prani.
Nezdimejte. Cervikalni ortézu zabalte do
rucniku a opatrné vytlacte vodu.

PouzZivani

Podle indikaci (kréni pater). Viz stanoveni
ucelu.

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje
vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

CerviLoc/CerviLoc S se dodava pripravena
k okamzitému pouziti.

Technické udaje / parametry,
prislusenstvi

Tyto ortézy se skladaji z pénového dilu s
anatomicky tvarovanou jamkou pod bradu
a suchého zipu. CerviLoc S navic obsahuje
plastové zesileni integrované v péné k
pevnéjsi stabilizaci kréni patere
Upozornéni tykajici se opakovaného
pouzivani

Vyrobek je ur¢en k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
produkt zakoupen. Jestlize predpokladate,
7e nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte
se nejdrive na osobu, od které jste produkt
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani
pokynt k nakladani s vyrobkem
CerviLoc/CervilLoc S a k péci o néj muaze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokyn odborného
personalu?
« Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych
predpisl jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouZiti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i
prislusnému Gradu. Nase kontaktni tdaje
najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skoncéeni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich
predpisU.

SlozZeni materialu

CervilLoc:

Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kodu
jako UDI

Stav informaci: 2021-11

*Upozornéni na nebezpeci poranéni osob (riziko
poranéni a nehody, zdravotni riziko), popf. vécna
Skoda (5kody na vyrobku).

10rtéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu,
odlahcenie, znehybnenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dborny personal je kazda osoba, ktera je
opravnéna dle platnych statnich nafizeni
provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani
ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre
vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej U¢innosti nasich vyrobkov, lebo
Vase zdravie ndm lezi na srdci. Precitajte
si starostlivo tento navod na pouZitie a
dodrziavajte ho. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

Cervikalne goliere CerviLoc und CerviLoc S
su medicinske vyrobky. Ortézy slizia na
stabilizaciu a uvolnenie krénej chrbtice.

Indikacie CervilLoc

« Bolestiveé stavy v oblasti krénej chrbtice
(cervikalny syndrom)

» Hyperextenzné poranenie krénej chrbtice

Indikacie CerviLoc S

« Tazké bolestivé stavy v oblasti krénej
chrbtice (tazky cervikalny syndrom)

« Stredne tazké zranenie krénej chrbtice

« Zaseknutie
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Rizika pouzitia
A Pozor*

Respektujte ¢o najpresnejsie zadania
uvedené v tomto navode a pokyny
kvalifikovaného personalu.

CervilLoc/CerviLoc S sa musi nosit v sulade
s Udajmi uvedenymi v tomto ndvode na
pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzitia
(urc¢enie Ucelu, miesto pouzitia).

Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyvnovali
cely organizmus, nie su doteraz

zname. Predpokladom je spravne
pouzivanie / nasadenie. VSetky pomaocky,
ktoré sa na telo prikladaju zvonka —
bandaze a ortézy' -, mdzu pri prilis pevnom
zalozeni viest k lokalnym priznakom v
dosledku stlacenia alebo v zriedkavych
pripadoch tiez k trvalému zUzeniu
krvnych ciev a nervov. V takom pripade
skontrolujte dosadnutie vasej ortézy
CerviLoc/CerviLoc S, uvolnite popruh a
pripadne nechajte skontrolovat velkost.

Obsah prirodného kaucuku a latexu
(elastodien) mdze pri nadmernej
citlivosti pokozky viest k podrazdeniu
pokozky. Bandaz zlozte v pripade, ak
spozorujete alergické reakcie.

Upozornenie: CerviLoc/ CerviLoc S nikdy
nevystavujte priamemu teplu (napr. kirenie,
slnecné Ziarenie, uloZenie v aute)! Moze
dojst k poskodeniu materialu. To méze
nepriaznivo ovplyvnit tc¢inok CerviLoc/ Cer-
viLoc S.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach nie

je doteraz znama. Pri nasledujucich

priznakoch choréb je zaloZenie a nosenie

tejto pomocky indikované len po konzultacii

s Vasim osetrujucim lekarom:

« Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej
Casti tela, obzvlast pri zapalovych
prejavoch, a tiez pri vystupujucich jazvach
s opuchmi, scervenanim a prehriatim

« Umely otvor dychacej trubice
(tracheostoma)

Upozornenia tykajuce sa pouZivania

A-Cervikalna ortéza (golier)

B - Anatomicky vytvarovany priestor pre
bradu

C-Suchy zips

Obliekanie / zakladanie

@ Otvorte suchy zips cervikalnej ortézy.
@ Cervikalnu ortézu drzte tak, aby sa
suchy zips nachadzal na lavej vonkajsej
strane. Priestor pre bradu na cervikalnej
ortéze umiestnite priamo pod bradu. Pravu
Cast cervikalnej ortézy prilozte k zatylku.
© Cervikalnu ortézu uzavrite tak, aby bol
suchy zips umiestneny okolo zatylku a
prilepil sa na flausovu cast. Cervikalna
ortéza musi pevne dosadat ku krku.

Zlozenie

Otvorte suchy zips cervikalnej ortézy.
Cervikalnu ortézu uchopte pri brade a
odoberte ju smerom dopredu.

21

Upozornenia tykajuce sa Cistenia

Pred pranim uzavrite suchy zips, aby ste
zabranili poskodeniu ortézy CervilLoc/
CerviLoc S. Cervikalnu ortézu perte ru¢ne
pomocou jemného pracieho prostriedku.
Nezmykajte ju. Cervikalnu ortézu zavinte do
uteraka a opatrne vytlacte vodu.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (kréna chrbtica). Pozri
Sposob ucinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania
vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti
si vyrobok nevyzaduje prakticky Ziadne
oSetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz
Ortéza CervilLoc/CerviLoc S sa dodava v
stave pripravenom na pouzitie.

Technické udaje / parametre,
prislu$enstvo

Ortézy sa skladaju z penovej Casti s
anatomickym vyrezom brady a suchého
zipsu. Ortéza CervilLoc S je okrem toho
zosilnena plastovym dielom integrovanym
do penového materialu pre silnejsiu
stabilizaciu krénej chrbtice

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne
oSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol

vyrobok zakupeny. Ak vznikne podozrenie

na zarucny pripad, kontaktujte najprv

priamo tu osobu, od ktorej ste vyrobok

zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim

zarucnej reklamacie vycistit. Pokial

neboli dodrzané pokyny k manipulacii a

oSetrovaniu CerviLoc/ CerviLoc S, méze

byt negativne ovplyvnena alebo vylucena

zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

» Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného
personalu?;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zdkonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj
kompetentnému tradu. Nase kontaktné
Udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonéeni pouzivania
podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

CerviLoc:

Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyamid (PA), Elastodién (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodién (ED)



— Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii k: 2021-11

*Upozornenie na nebezpecenstvo poskodenia
zdravia 0s6b (riziko poranenia, poskodenia
zdravia a Urazu), prip. vecnych $kod (poskodenie
vyrobku).

10rtéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu,
odlahcenie, znehybnenie, vedenie alebo korekciu
koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktord je v
sulade s pre Vas platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispdsobenie ortéz a
zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékeét
valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termé-
keink egészségiigyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjiik, figyelmesen olvassa el és pontosan
tartsa be a jelen hasznalati utmutatéban
leirtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcso-
latban forduljon a kezeldorvosahoz vagy
keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A CerviLoc és a CerviLoc S nyakrégzitd
gyogyaszati termék. A gerincoszlop nyaki
szakaszanak stabilizalasara és
tehermentesitésére szolgalo ortézisek.

Javallatok a CerviLoc hasznalatahoz

« Fajdalommal jaro allapot a gerincoszlop
nyaki részén (nyaki szindroma)

« Ostorcsapas-sérilés

Javallatok a CerviLoc S hasznalatahoz

» Komoly fajdalommal jaré allapot a
gerincoszlop nyaki részén (sulyos nyaki
szindréma)

« Kdzepesen sulyos ostorcsapas-sérilés

» Merevség

Hasznalati kockazatok

A Vigyazat!*

Kérijiik, pontosan tartsa be a jelen
hasznalati Gtmutato elgirasait és a
szakszemélyzet utasitasait.

A CerviLoc/ CervilLoc S kizarolag a haszna-
lati Utmutatéban talalhato utasitasok sze-
rint és a felsorolt felhasznalasi terileteken
(rendeltetés, hasznalat helye) viselhetd.

Jelenleg nem ismertek a terméknek az
egész szervezetre hatd mellékhatasai.

A terméket szakszerten kell
felhelyezni/hasznalni. A testre kivilrél
felhelyezett valamennyi segédeszkoz

- bandazsok és ortézisek! - szoros
felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy
ritka esetekben akdar 0ssze is nyomhatja

a vérereket vagy az idegeket. Ebben az
esetben ellendrizze a CerviLoc/CerviLoc S
poziciojat, lazitson a panton, és esetleg
ellendriztesse a méretet.

W Természetes kaucsuklatexet

(elasztodiént) tartalmaz, ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot
idézhet el6. Allergias reakciok
észlelése esetén vegye le a bandazst.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a Cervi-
Loc/

CerviLoc S merevit6t ne érje kdzvetlen
héhatas (pl. fiités, napsugarzas vagy
gépkocsiban torténd tarolas miatt)! Az ilyen
hatasok miatt az anyag karosodhat. Mindez
befolyasolhatja a CerviLoc/CerviLoc S
hatékonysagat.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre

utald tunetek jelenleg nem ismeretesek.

A kovetkezé diagnozisok esetén az ilyen

jellegl gydgyaszati segédeszkozok viselése

és alkalmazasa csak az orvossal folytatott
megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sérilései a
segédeszkoz altal ellatott testtajékon,
kilonosen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt és duzzadt
hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

« Mesterséges légcsényilds (tracheostoma)

Hasznalati dtmutato

A-Nyaki ortézis (nyakrogzité gallér)

B - Anatdmiailag elére formazott kihagyott
allrész

C-Tépébzaras pant

Felvétel/ felhelyezés

@ Kapcsolja ki a nyaki ortézis tépdzaras

pantjat. @ Tartsa Ugy a nyaki ortézist, hogy

a tépbzaras pant a kilsé rész bal oldalan

legyen. Helyezze a nyaki ortézis kihagyott

allrészét kozvetlenil az all ala. Tegye a

nyaki ortézis jobb oldali részét a nyakhoz.

© Vezesse korbe a tépézaras pantot a nyak

koril és a gyapjurészre valo rogzitéssel

kapcsolja 0ssze a nyaki ortézist. A nyaki

ortézisnek szorosan illeszkednie kell a

nyakra.

Levétel

Kapcsolja ki a nyaki ortézis tép6zaras

pantjat. Fogja meg a nyaki ortézist az allnal

és elolrél vegye le.

Tisztitasi utasitasok

A CerviLoc/CerviLoc S karosodasanak
elkeriilése érdekében mosas elétt kapcsolja
0ssze a tépbzarat. A nyaki ortézist kimélé
tisztitoszerrel, kézzel tisztitsa ki. Ne csavar-
ja ki. Csavarja a nyaki ortézist egy torulko-
zGbe, és ovatosan nyomja ki beléle a vizet.

Hasznalati hely

A javallatoknak megfeleléen (gerincoszlop
nyaki része). Lasd a rendeltetést.
Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolds esetén
a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutaté

A CerviLoc/CerviLoc S terméket
hasznalatra készen szallitjuk ki.

22

Miiszaki adatok / paraméterek,
tartozék

Az ortézis habszivacsbol készll, tépézarral.
Az all részére egy anatomiai mélyedés van
kialakitva.

A CerviLoc S habanyagaban ezenkivil egy
beépitett mlanyag erdsités is talalhatd a
gerincoszlop nyaki részének még stabilabb
rogzitéseéért

Utasitasok ujbéli hasznalathoz

A termék a betegek egyénre szabott ellata-
sara készult.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On

garancialis problémat gyanit, kérjik,

hogy el6szor forduljon ahhoz, akitél

On a terméket megvasarolta. Kérjiik,

hogy a terméket a garancialis probléma

bejelentése eldtt mossa ki. Amennyiben

a CerviLoc/CerviLoc S hasznéalatara és

az apolasara vonatkozo utasitasokat nem

tartottak be, a garancia karosodhat vagy

kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemeélyzet? utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan

On kételes a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés esemeényt haladéktalanul jelenteni
a gyartd, valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket
a helyi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag dsszetétele
CerviLoc:

Poliuretan (PUR), Pamut (CO),
Poliamid (PA), Elasztodién (ED),
Poliészter (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Pamut (CO),
Poliészter (PES), Poliamid (PA),
Elasztodién (ED)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacids allapot: 2021-11

*Figyelmeztetés szemeélyi sérilés (sérulésveszély,
egészségi és baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére.

Tortézis = ortopédiai segédeszkoz rogzités,
tehermentesités, nyugalomba helyezés céljara,
valamint a végtagok vagy a torzs mozgasainak
vezetésére ill. korrekcidjara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti,
akik az On orszagaban érvényes eldirasok
értelmében az ortézisek egyedi illesztésére és
hasznalatanak bemutatasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju
medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda
jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno.
Pazljivo procitajte i postujte ove upute za
uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite
se svom lijec¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

Ovratnici CerviLoc i CerviLoc S su
medicinski proizvodi. To su ortoze za
stabilizaciju i rasterecenje vratne
kraljeznice.

Indikacije za CervilLoc

« Bol u podrucju vratne kraljeznice
(cervikalni sindrom)

« Trzajna ozljeda vrata

Indikacije za CerviLoc S

» Snazna bol u podrucju vratne kraljeznice
(akutni cervikalni sindrom)

« Snazna trzajna ozljeda vrata

« Blokada

Rizici primjene proizvoda

A Oprez*

Molimo obratite pozornost na specifikacije
uovim za uporabu i na
upute struénog osoblja.
CerviLoc/CerviLoc S dopusteno je nositi
samo u skladu s podatcima navedenima u
ovim uputama za uporabu i u skladu s
navedenim podrucjima primjene (Odredena
primjena, mjesto primjene).

Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju
na cijeli organizam. Preduvijet je stru¢na
primjena/ postavljanje. Sva pomagala koja
se izvana postavljaju na tijelo — bandaze i
ortoze! - mogu, ako su precvrsto stegnuta,
uzrokovati lokalne pritiske ili u rijetkim
slucajevima suzenja krvnih Zila ili Zivaca.
U tom slucaju provijerite je li vasa ortoza
CerviLoc/CerviLoc S dobro postavljena,
olabavite traku i po potrebi provjerite
veli¢inu proizvoda.

Sadrzi prirodni gumeni lateks koji
moze kod preosjetljivosti uzrokovati
nadrazivanja koze. Ukoliko uocite
alergijsku reakciju, skinite bandazu.

Napomena: CerviLoc/CervilLoc S nikada ne-
mojte izlagati izravnoj toplini (npr. grijanju,
suncevoj svjetlosti, skladistenju u osobnom
vozilu)! Moguéa su oStecenja materijala

§to moze umanijiti djelotvornost ortoze
CerviLoc/Cerviloc S.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi

preosjetljivosti. Kod navedenih sljedecih

simptoma bolesti postavljanje i nosenje

takvog pomagala indicirano je tek nakon

prethodnog dogovora s lijecnikom:

» Kozna oboljenja ili ostec¢enja na lijecenom
dijelu tijela, narocito kod prisustva upalnih



procesa. Isto tako kod izbocenih oziljaka s
otokom, crvenilom i hipertermijom
« Umjetni otvor na dusniku (traheostoma)

Upute za uporabu

A-Cervikalna ortoza (ovratnik)

B - Anatomski predoblikovani izrez za bradu
C -Cicak traka

Navlaéenje / postavljanje

@ Otvorite ¢icak traku cervikalne ortoze.

@ Cervikalnu ortozu drzite tako da se ¢icak
traka nalazi s lijeve strane izvana. Urez

za bradu na cervikalnoj ortozi postavite
neposredno pod bradu. Desni dio cervikalne
ortoze postavite na vrat. @ Cervikalnu
ortozu zatvorite tako da ¢icak traku omotate
oko vrata i ucvrstite na dijelu od mekane
tkanine. Cervikalna ortoza mora ¢vrsto
nalijegati na vrat.

Skidanje
Otvorite ¢i¢ak traku cervikalne ortoze.

Cervikalnu ortozu uhvatite u djelu ureza za
bradu i skinite je prema naprijed.

Upute za ciscenje

Kako biste izbjegli oStecivanje ortoze
CerviLoc/CervilLoc S, prije pranja zatvo-
rite Cicak. Cervikalnu ortozu perite rucno,
blagim deterdZzentom. Nemojte je cijediti.

Cervikalnu ortozu zamotajte u rucnik i
pazljivo istisnite vodu iz nje.

Mjesto uporabe

Prema indikacijama (vratna kraljeznica). Vidi
odredenu primjenu.

Upute za odrzavanje
U slucaju ispravne primjene i njege proizvod
gotovo da i ne treba odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje
CerviLoc/ CervilLoc S isporucuje se spremna
za uporabu.

Tehnicki podatci/ parametri, pribor
Ortoze se sastoje od pjenastog dijela s
anatomskim urezom za bradu i ¢i¢ak
zatvaraca. CerviLoc S dodatno sadrzi
plasti¢no pojacanje u pjeni za snazniju
stabilizaciju vratne kraljeznice

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj
ste kupili proizvod. U slucaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili
proizvod. Proizvod se treba ocistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali
uputa za postupanje i odrzavanje bandaze
CerviLoc/CervilLoc S, jamstvo moze biti
umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja?

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljiniji dogadaj vezan
uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmabh prijaviti kako proizvodacu tako i
nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase podatke
za kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

CerviLoc:

Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliester (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliester (PES), Poliamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2021-11

*Upozorenje na opasnost od ozljeda (rizik od
ozljeda i nesreca, rizik po zdravlje) ili materijalne
Stete (Steta na proizvodu).

10rtoze = ortopedska pomagala za stabiliziranje,
rasterecenje, polozaj mirovanja, vodenije ili
korekturu ekstremiteta ili trupa

2Stru¢no je osoblje svaka osoba koja je prema
vrijede¢im drzavnim propisima ovlastena za
prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam &to ste se odlucili za Bauerfeind
proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju
medicinske efikasnosti nasih proizvoda,
jer je vase zdravlje blizu nasih srca.
Pazljivo procitajte i sledite ovo uputstvo
za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite
se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

Rasteretna cervikalna kragna Cerviloc i
CerviLoc S su medicinski proizvodi. To su
ortoze za stabilizaciju i rasterecenje vratnog
dela kicme.

Indikacije za CerviLoc

« Bol u vratnom delu ki¢me (cervikalni
sindrom)

« Povreda ki¢me zbog naglog pokreta glave

Indikacije za CerviLoc S

« Jaki bolovi u vratnom delu ki¢me (izrazeni
cervikalni sindrom)

« Srednje teska povreda kicme zbog naglog
pokreta glave

« Blokada
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Rizici primene

A Mere opreza*

Molimo vas da pazljivo postujete
specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu
i uputstva struénog osoblja.
CerviLoc/CervilLoc S je dozvoljeno nositi
samo u skladu sa podacima navedenima u
ovim uputstvima za upotrebu i u skladu sa
navedenim podrucjima primene (odredena
primena, mesto primene).

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje

se odnose na ceo organizam. Preduslov

je stru¢na primena/ postavljanje. Sva

spoljna pomagala postavljena na telo -

bandaze i ortoze! - mogu, ako se stegnu

suvise ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a

u retkim slucajevima mogu da suze krvne

sudove ili nerve. U tom slucaju, proverite

prilagodenost CerviLoc/CerviLoc S,

olabavite pojas i, po potrebi, proverite

veli¢inu.

W Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka
(elastoidi) koji moze izazvati iritaciju
koze kod preosetljivosti. Ako primetite
alergicne reakcije odstranite bandazu.

Napomena: Nikad ne izlazite

CerviLoc/ CervilLoc S direktnoj toploti

(npr. grejanju, suncevom zracenju,
skladistenju u kolima)! Moguce je ostecenje
materijala. To moze uticati na efikasnost
CervilLoc/Cerviloc S.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu

poznate. U slu¢aju sledecih simptoma

bolesti postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon
prethodnog dogovora sa lekarom:

» Kozna oboljenja ili oStec¢enja na lijecenom
dijelu tijela, narocito kod upalnih procesa.
Isto tako kod izbocenih oziljaka s otokom,
crvenilom i hipertermijom

« Vestacki otvor na dusniku (traheostoma)

Uputstva o primeni

A-Cervikalna ortoza (okovratnik)

B - Anatomski oblikovan oslonac za bradu
C-Cicak traka

Oblaéenje / postavljanje

@ Odlepite ¢icak traku na cervikalnoj ortozi.
@ Cervikalnu ortozu drZite tako da se ¢icak
traka nalazi na levoj spoljasnjoj strani.
Postavite leziste za bradu na cervikalnoj
ortozi direktno ispod brade. Desni deo
cervikalne ortoze postavite na vrat.

© Zatvorite cervikalnu ortozu postavljanjem
Cicak trake oko vrata i lepljenjem na mekom
delu. Cervikalna ortoza mora ¢vrsto za
prianja uz vrat.

Skidanje
Odlepite Cicak traku na cervikalnoj ortozi.

Uhvatite cervikalnu ortozu na vratu i skinite
je ka napred.

Napomene o ¢i$éenju

Da bi se izbegli oStecenja

CervilLoc/ CervilLoc S zatvorite ¢icak traku
pre pranja. Cervikalnu ortozu ruc¢no perite
blagim sredstvom za pranje. Nemojte je

cediti. Umotajte cervikalnu ortozu u peskir i
pazljivo istisnite vodu.

Podruéje primene

Prema indikacijama (vratni deo kicme). Vidi
odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i nege, proizvod
prakti¢no nije potrebno odrzavati.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

CerviLoc/CervilLoc S se isporucuje kao
spreman za upotrebu.

Tehniéki podaci/ parametri, pribor
Ortoza se sastoji od jednog dela od
penastog materijala sa anatomskim
lezistem za bradu i ¢icak trake. CerviLoc S
ima dodatno integrisano plasti¢no ojacanje
u penastom materijalu za jacu stabilizaciju
vratnog dela kicme

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju potrazivanja

iz garancije stupite u kontakt prvo s
prodavcem kod kojeg ste proizvod kupili.
Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za
rukovanje i odrzavanje CerviLoc/CerviLoc S,
garancija moze biti umanjena ili iskljucena.
Garancija je iskljuc¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava struénog osoblja?
« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa,
obavezni ste da bez odlaganja prijavite
bilo koji ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i
nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne
podatke mozete pronaci na poledini ove
brosure.

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon njegovog
korisnog veka odloZite u otpad prema
lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

CerviLoc:

Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliamid (PA), Elastodien (ED),
Poliester (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Poliester (PES), Poliamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2021-11

*Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda
(rizik od ozleda i nesreca, rizik po zdravlje) i,
ako postoji, materijalne Stete (o$tecenja na
proizvodu).



10rtoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje,
rasterecenje, polozaj mirovanja, vodenje ili
korekturu ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja
je ovladcena prema vazec¢im drzavnim propisima
za prilagodavanje i upudivanje u primenu ortoza.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za
izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko
ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase
zdravje pomembno. Natanc¢no preberite

in upostevaijte ta navodila za uporabo. Ce
imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite
na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

Vratni opori CerviLoc in CervilLoc S sta
medicinska izdelka. Gre za ortoze za
stabilizacijo in razbremenitev vratnega dela
hrbtenice.

Indikacije za uporabo izdelka CervilLoc

« Bolecinska stanja v vratnem predelu
hrbtenice (cervikalni sindrom)

« Nihajna poskodba vratu

Indikacije za uporabo izdelka

CerviLoc S

« Huda bolecinska stanja v vratnem predelu
hrbtenice (hud cervikalni sindrom)

« Srednje tezka nihajna poskodba vratu

« Blokada

Tveganja uporabe

A Previdno*

Natanéno upostevajte smernice teh
navodil za uporabo in napotke
strokovnega osebja.

Ortozo CervilLoc/ CerviLoc S lahko
uporabljate samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedene indikacije (namen,
mesto uporabe).

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten
organizem, niso znani. Obvezna je
namenska uporaba/namestitev izdelka.
Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo
stran telesa, kot so opornice in ortoze',
lahko pri pretesni namestitvi povzrocijo
lokalno preveliko stiskanje tkiva ali v redkih
primerih neprekinjeno stiskanje zil ali
Zivcev. V tem primeru preverite prileganje
svoje ortoze CerviLoc/CerviLoc S, sprostite
pas in po potrebi znova preverite njeno
velikost.

@ Vsebuje lateks iz naravnega
kavéuka (elastodien), ki lahko pri
preobcutljivosti drazi koZo. Snemite

opornico, ¢e opazite alergijske reakcije.

Opozorilo: Ortoze CerviLoc/CerviLoc S
nikoli ne izpostavljajte neposrednemu viru
toplote (npr. ogrevanju, son¢nim Zarkom,
shranjevanju v avtomobilu). Pri tem lahko
namrec nastanejo poskodbe materiala, te
pa lahko vplivajo na ucinkovitost ortoze

CerviLoc/CervilLoc S.

Kontraindikacije (neZeleni u&inki)
Skodljive preobéutljivostne reakcije niso
znane. Pri naslednjih boleznih lahko
pripomocek namestite in nosite samo po
predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa,
kjer nosite pripomocek, predvsem kadar
gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem,

« Umetna odprtina v sapniku (traheostoma).

Navodila za uporabo

A-Vratna ortoza (vratna opornica)
B-Anatomsko oblikovan izrez za brado
C-Pas z jezkom

Nameséanje

@ Odpnite pas z jezkom na vratni ortozi.
@ Vratno ortozo pridrzite tako, da bo pas
z jezkom na levi zunanji strani ortoze.
Izrez za brado na vratni ortozi namestite
neposredno pod brado. Namestite desni
del vratne ortoze na tilnik. @ Vratno ortozo
zapnite tako, da pas z jezkom ovijete okrog
tilnika in ga prilepite na mehki del. Vratna
ortoza se mora tesno prilegati vratu.

Odstranjevanje

Odpnite pas z jezkom na vratni ortozi.
Primite vratno ortozo na predelu brade in jo
povlecite naprej.

Navodila za ¢iSc¢enje

Pred pranjem prilepite jezke, da boste s tem
preprecili poskodbe ortoze CervilLoc/
CerviLoc S. Vratno ortozo ro¢no ocistite z
neznim cistilom. Ortoze ne ozemajte. Vratno
ortozo zavijte v brisaco in previdno iztisnite
vodo.

Mesto namestitve

Skladno z indikacijami (vratni predel hrbte-
nice) Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in namestitev
Ortoza CerviLoc/CerviLoc S je ob dobavi
pripravljena za uporabo.

Tehniéni podatki / parametri, dodatki
Ortoze so sestavljene iz penastega dela

z anatomsko oblikovanim izrezom za
brado in zapiralom z jezkom. Ortoza
CerviLoc S dodatno vsebuje Se plasti¢no
ojacitev, vgrajeno v penasti del, ki omogoca
temeljitejSo stabilizacijo vratnega predela
hrbtenice.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni
oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je
bil izdelek kupljen.V primeru uveljavljanja
garancije se najprej obrnite neposredno na
osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek
morate pred prijavo garancijskega zahtevka
ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje z
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opornico CerviLoc/CerviLoc S in njeno nego

lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebjaZ;

« lzdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obveséanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste
dolzni vsak resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na zadnji strani
te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

CerviLoc:

Poliuretan (PUR), Bombaz (CO),
Poliamid (PA), Elastodien (ED),

Poliester (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Bombaz (CO),
Poliester (PES), Poliamid (PA),

Elastodien (ED)

— Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0o] - 0znaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2021-11

*Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb
(nevarnost nastanka poskodb, zdravstvenega
tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne
Skode (poskodb na izdelku).

Tortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizacijo,
razbremenitev, umiritev, vodenje ali korekcijo
okoncin ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba,
ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati
eficienta medicala a produselor noastre,
deoarece sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa
cititi cu atentie si sa respectati aceste in-
structiuni de folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare

Suporturile cervicale CerviLoc si CerviLoc S
sunt produse medicale. Acestea sunt orteze
pentru stabilizarea si detensionarea
coloanei cervicale.

Indicatii CerviLoc

« Stari dureroase in zona coloanei cervicale
(sindrom cervical)
« Lovitura iepurelui

Indicatii CerviLoc S

« Stari dureroase severe in zona coloanei
cervicale (sindrom cervical sever)

« Lovitura iepurelui de gravitate medie

« Blocaj

Riscuri in utilizare

A Precautie*

Va rugam sa respectati cu strictete
indicatiile din aceste instructiuni de
folosire, precum si indicatiile personalului
de specialitate.

CerviLoc/CervilLoc S trebuie purtat numai
in conformitate cu indicatiile din aceste
instructiuni de folosire si in domeniile de
aplicare enumerate (destinatia de utilizare,
locul de folosire).

in prezent nu se cunosc efecte secundare
care sa afecteze intregul organism.

Se porneste de la premisa unei

folosiri/ aplicari corespunzatoare. Daca sunt
stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare
aplicate din exterior pe corp — suporturi
active si orteze! - pot produce o presiune
locala excesiva, precum si, in cazuri rare,
comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.
In acest caz, verificati pozitia suportului
dvs. CerviLoc/CerviLoc S, slabiti banda

si eventual solicitati verificarea marimii
produsului.

Contine latex din cauciuc natural
(elastodiend) ceea ce poate

provoca iritatii ale pielii in caz de
hipersensibilitate. Inlaturati suportul
daca observati reactii alergice.

Indicatie: Nu expuneti niciodata produsul
CerviLoc/CervilLoc S la actiunea directa

a caldurii (de ex. surse de caldura, radiatii
solare, pastrare in autovehicule)! Materialul
se poate deteriora. In acest mod eficienta
CerviLoc/CervilLoc S poate scadea.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de

hipersensibilitate. in urmatoarele tipuri de

boli, aplicarea si purtarea unui astfel de
mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de
cicatrice deschise inflamate, inrosire si
supraincalzire

« Deschidere artificiala a traheii
(traheostomie)

Indicatii de utilizare

A-Orteza cervicala (suport pentru gat)

B - Decupaj in dreptul barbiei, permite
adaptarea la forma anatomica

C-Banda cu arici

imbricarea/ aplicarea

@ Deschideti banda cu arici a ortezei cer-
vicale. @ Tineti orteza cervicala in asa fel
incat banda cu arici sa se afle pe partea



stanga, in exterior. Pozitionati decupajul
pentru barbie al ortezei cervicale direct sub
barbie. Puneti partea din dreapta a ortezei
cervicale la ceafa. @ Tnchidet,i orteza cervi-
cald, trecand banda cu arici in jurul cefei si
prinzand-o pe partea flausata. Orteza cervi-
cala trebuie sa stea fix pe gat.

Scoaterea

Deschideti banda cu arici a ortezei
cervicale. Apucati orteza cervicala din zona
barbiei si scoateti-o trdgand-o in fata.

Instructiuni de curatare

Pentru a evita deteriorarea produsului
CerviLoc/CervilLoc S, inchideti sistem de
prindere cu arici inainte de spalare. Curatati
orteza cervicala la rufe manuale, folosind
un detergent slab. Nu stoarceti proteza.
infasurati orteza cervicala intr-un prosop si
stoarceti apa cu atentie.

Locul de utilizare

Conform indicatiilor (coloana cervicald). Vezi
destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare,
produsul nu necesita practic nici un fel de
intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj

CerviLoc/CervilLoc S se livreaza gata
pentru utilizare.

Date tehnice / parametri, accesorii
Ortezele sunt alcatuite dintr-o parte din
material spongios, cu decupaj anatomic
pentru barbie si sistem de inchidere cu scai.
CervilLoc S contine suplimentar o intaritura
din material plastic integrata in materialul
spongios, pentru o mai buna stabilizare a
coloanei cervicale

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in

tara in care a fost achizitionat produsul. in

cazul situatiilor in care se impune aplicarea

prevederilor referitoare la garantie, va

rugam sa va adresati mai intai persoanei de

la care ati achizitionat produsul. Produsul

trebuie curdtat inainte de solicitarea

garantiei. Daca nu au fost respectate

indicatiile privind manipularea si ingrijirea

CerviLoc/CervilLoc S, garantia poate fi

afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate?

» Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale,
sunteti obligat sa comunicati fara intarziere
orice incident grav aparut ca urmare

a utilizarii acestui produs medical atat
producatorului, cat si autoritatii competente.
Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului

CervilLoc:

Poliuretan (PUR), Bumbac (CO),
Poliamida (PA), Elastodiena (ED),
Poliester (PES)

CerviLoc S:

Poliuretan (PUR), Bumbac (CO),
Poliester (PES), Poliamida (PA),
Elastodiena (ED)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2021-11

*Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale
(riscul ranirii, al afectarii sanatatii si al
accidentelor) si a eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru
stabilizarea, usurarea, ameliorarea durerii,
dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

2Este considerat personal de specialitate orice
persoana care, in conformitate cu reglementarile
nationale, este calificata pentru ajustarea
ortezelor si pentru instruirea privind folosirea
acestora.

EMNNVIKA

Ayannté meldrn,

0QG EVXAPIOTOUE TTOU EMAEEATE éva TTPOIOV
¢ Bauerfeind.

Epyaldpaote og kabnpepwvr Bdon otn
BeTiwon NG LATPIKAG AMOTENECHATIKOTNTAG
TWV TPEOIOVTWY Hag, kabwg Sivoupe 11aitepn
Baputnta otnv vyeia oag. Alapaote
OXONAOTIKA Kal TNPE(TE TIC TaPOoUoEC 0dnyieg
Xpnong. Eav éxete anopieg, ameubuvbeite otov
10TPS 00G 1 OTO EEEISIKEUUEVO KATAOTNUA TIOU
oa¢ eEunnPeTel.

ZKOTOUMEVN XPion

Ta auyevika otnpiyuata CervilLoc kat CerviLoc
S anoteholv laTpikd mpoldva. Eival opBwoelg
yla otaBeporroinon kat anogdpTion TG
QUXEVIKAG Holpag TNG ommovOLNIKAG OTAANG.

Evéeieig Cerviloc

- Em{moveg kataotaoelq otnv meployrn g
AMZ. (QUXEVIKO OUVEPOO)

+ YUVEPOUO AUXEVIKOU TPAUHATIOHOU

Evdeieig CerviLoc S

+ BapI&g emimoveC KAaTAOoTACEIG OTNV TIEPLOXT
™G AMEY (Baptdg HOP@rG QUXEVIKO
OUVEPOO)

+ Métplag 0oBapdtnTag oUVOPOHO AUXEVIKOU
TPAUUATIOHOU

- Auvolertoupyia

Kivduvot xpriong

A MNpocoxn*

Tnpeite emakpiBwg TIg MANPOPopiEg ToU
Ba Bpeite oTIC MapPOVOEC 08NYieg Xpriong
Kal TIG 08nyieg Twv e181IKWV.
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To CerviLoc/ Cerviloc S Ba mpénel va
XPNOIHOTIOIETAl ATTOKAEIOTIKA OUMPWVA LE TIG
odnyieg Tou MaPOVTOG eyxelpISiou Kal yla Ta
QVaQEPOHEVA ONUEID EQapPUOYNG (OKoToUHEVN
XPnon, GnHe(a EQappoyna).

Agv €x0UV EWG TWPA avVaPePBEl TaPEVEPYELEG
10U va eNPEACouV OAOKANPO TOV OPYAVIOHO.
Anapaitntn mpoUnéBeon eival n cwoth
xprion/ pappoyr). Kabe Bonbntikd péoo
TI0U TOMOBETETAl OTO OWHA EEWTEPIKA—
Bondruata kat opBwoelg! - evdéxetal, oe
TiePIMTWOoN mMou EQAPUOCEl TTOAD OPIXTA, Va
TIPOKAAEGEL TOTIKOUG MWAWTTEG, 1) OE OTIAVIEG
TIEPITTWOELG OTEVWON ayVeiwv ri velpwv 1Tou
SiépyovTal amod Ta OUYKEKPIUEVA oneia. S
QUTAV TNV TTEP(MTWOoN ENEYETE TNV EQAPHOYH
Tou CerviLoc/ Cerviloc S, xaAapwoTe Tov
HdvTa kay, av xpeldletal, mapadwoTe To yla
ENeyx0 Twv SIOOTACEWV TOU.

Mepiéxet AaTe€ amd QUOIKO KAOUTOOUK
(eENaoTOB1EVI0), TO OTIO(0 OF TIEPIMTWON
UTTEPELAIOBNCIAC UTOPEL vVa TIPOKANEDEL
epeBIOpOUG 0TO BEpHa. APAIPEDTE TO
BorBnua, edv SlamotwBouv OMNEPYIKES
avtidpAcELC.

Ynodeién: To Cerviloc/CervilLoc S dev Ba
TIPETEL va eKTIBETAL TIOTE O€ Apeon mnyr Bep-
potntag (m.x. O¢ppavon, NAlakr aktivoBohia,
Aoyw amobrikevong og autokivnto)! Mmopei
va TPOKANBoVY {NUIEG GTO UAIKO e SUCHEVE(C
EMMTWOEIG OTNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
CervilLoc/CerviLoc S.

Avtevdeifeig

AVTIS pAOELC UTTEPELAIOONGIAG E KAIVIKN
onpaocia Sev Exouv Yivel €W TWPA YWWOTEC,
2TIC aKONOUOEG TTEPITTWOEIG KAMIVIKWOV
OUMMTTWHAETWY N Qappoyn Kai n xprion evog
Tétol0UL BonBNTIKoU PEooL ouvioTdTal pévo
Katdmiv ouvewdnong pe To Bepdrmovia latpd
oac:

+ AEPUATIKEC AODEVEIEC/ TPAUUATIONO! OTO
HEPOC TOU CWHATOC TTOU TOTIOBETETaL TO
BonBnua, 1Biwe edv UTAPXOLY PaVOUEVA
PAeypoviG. Emiong, oulég pe oidnua,
£peBIOOC Kal aioBnpa Kavoou

- Texvnth Slavolgn avarmveuoTikrig 0dou
(tpaxelootopia)

Ynodeigeig xpriong

A= AuxevIKr 6pBwon (Kohapo)

B — Avatopiké mpodIapop@wiévo Avolypa yia
TO TINYOUVL

C—lpdvtag pe velcro

Epappoyn/tomoBétnon

@ Avoitte Tov 1pdvTa velcro g auxevikig
6pBwonc. @ Kpatrote Tnv avyevikr 6pBwaon
KaTé TETOLO TPOTIO, WOTE O IAVTAC velcro va
Bploketal oV aploTEPH EEWTEPIKN TTAEUPA.
TomoBeTHOTE TO AVOLYHA YIC TO TTNYOUVL

TNG QUXEVIKNG 6pBwong akpIBWGE KaTw anod
TO TTNYOUVL EQappooTE To Se&i TUApa TG
auxevikig 6pbwang oto oBépko. @ Ma va
KAEIOETE TNV aUXeVIKY OpBwon, mepdoTe

Tov [avTa velcro yupw amd 1o oB€pko Kal
KOMNOTE Tov 0NV xvoudwtr meploxr. H
QUYEVIK OPBWON TPEMEL VA EQAPHOLEL OPIKTA
OTO AAMO.

A@aipeon

Avoi€Te Tov IudvTa velcro TG auxevikig
6pBwongc. MidoTe TV auyevikr 6pBwaon anod 1o
TINYOUVI Kal TPaPrETe TV TTPOG Ta TTAVW Yia va
NV aQalpEoETE.

Ymnodei§eig kabapiopov

[a va amo@UyeTe TNV MPOKANGN {NIWY 0TO
CerviLoc/CerviLoc S, KOUUTIWOTE TO KAEIOIHO
velcro mpiv amé to MUGIHo. H auxevikr 0pBw-
on TAEVETAL OTO XEPL LE Eva TTIO ATOPPUTTIO-
VTIKO. Mnv TNV oTURETE, aANG TUNETE TNV o€
Uia TIETOETA KAl TTIEOTE TNV TIPOOEKTIKA YA Va
@LYouLV Ta vepd.

Znpeio epappoyng
SOHGWVa HE TIC eVOEEELS (auyevIKN Hoipa
oTOVSUNIKAG 0TAANG). BA. okoToUpEVN XPHON.

Ymnodei§eig suvtiipnong

To mpoidv Sev amaitei ouvtripnon, €Qv yivetat
OWOTH Xpron Kat gpovtida tou.

Ynodei§n cuvappoAdynong Kat
Tomo0étnong

To CerviLoc/ CerviLoc S mapadidetat étoio
yla xprion.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / MAPANETPOL,
mapeAkOpeva

O1 0pBwoelC armotehovvTal amno éva

£€4PTNHA aPPWSOUG UNIKOU HE QVATOUIKA
SIAUOPPWHEVO GVOLYHA YA TO TTNYOUVL

Kat kAefotpo velcro. To Cerviloc S Siabétel
EMMAEOV IO EVOWUATWHEVN OTO APPWOES
UAKO OUVOETIKY) EVIOXUON TIOU TIPOOPEPEL
AKOMA PeYaNUTEPN oTaBEPOTOINON TNG
QUXEVIKAG HOIPAg TNG OTOVOUNKAG OTAANG

Ymodei&eig yia tnv
EMavaypnoipomnoinon

To mPOoidv MPoopileTal yia TNV EE0TOUIKEUEVN
EQAPOYI O évav Kal HOvVo aoBevry.

Eyyvodotikni kaAuyn

|oxUOUV Ol VOUIKEG SIATAEEIG TG XWPAC OTNV
orofa amoktBnKe To TPOIOV. 2 € Tepimwon
TIOU BEWPEITE OTL A TIEPIMTTWON EUMITTTEl OTA
maiola eyyuodoTIkrG kAAuPNg, ameuBuvBeite
apxiké& oto onpeio amé To omoio MpouNnOeuTH-
Kate 1o mpoidv. Kabapilete to mpoidv mpiv and
omoladnmote aiwon ota maiola e eyyvo-
SOTIKAG KEALYNG. Z€ TIEPITTTWON PN THPNONG
TWV UMTOSEIEEWV OXETIKA HE TOV XEIPIOUO Kal TN
@povtida Tou CerviLoc/ CerviLoc S, evdéxetal
Va TEPIOPIOTEL 1) va akupwOE( N yyuodoTIKr
KaALYN. H eyyuodoTikr KAAUPN akupwvetal
OTIC OKONOVOEC TTEPITTWOEIC:

« Xprion Oxt avahoya He TiG evOe(Eelg

+ Mn Tpnon Twv o8Nyl Twv eI8IKHv2

+ AuBaipeTeG TPOTIOTOINOELS TOU TTPOTOVTOG

Ynoxpéwon SnAwong

SUHOWVA HE TIC VOUIKES SIATAEELC TIOU 1oXUOLV
Katé TOMOUG E(0TE UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE
Aueoa omolodnmoTe oPRapod MEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPrion Tou TAPOVTOG
LOTPIKOUV TTPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
600 Kal 0TV appoddia apyn. MNa ta oTolkeia
EMKOWVWVIAE TNE ETAIPEINAG HAG, AVATPEETE OTO
omoOO@UANO Tou TTAPAVTOC UANaSioU.
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Améppiyn
ATOpPIMTETE TO MPOIOV PETA TN XPrion OUY-
PWVA LE TIG KATA TOTIOUG I0XUOUTEG 0ONYIEC.

TUvBeon

CerviLoc:

MoAuoupebavn (PUR), BapBdki (CO),
MoAvauidio (PA), Ehactodiévio (ED),
Mohuveotépac (PES)

CerviLoc S:

MoAuoupebdvn (PUR), BauBakt (CO),
Mohveotépag (PES), Mohuapidio (PA),
Ehactobiévio (ED)

- Medical Device (latpikrj ouokeury)
— AVayvwpIOTIKO TNG HATPAC GEGOHEVWY HE TN
popgn UDI

Evnuépwon: 2021-11

*Yrodein KivEUvVou yia OwHATIKES (NHIES (KivOuvog
TPAUUATIONOU, KiVOUVOG yia TNV UYEla Kal Kivouvog
ATUXAMATOC) 1] VI UNIKEC CtEC (CNHIEC OTO TIPOTOV).

10pBwon = opbonaibikd BondnTikd péco
TI0U XPnotpomoleital yia tn otabepormoinon,
avakouPLoN, aKIVNTOToINon, KABWG KAl TOV EAEYXO
1 TN 816pBwon TwWV AKPWV 1] TOU KOPHOU.

2E151Kol BewpouvTal Ta GTopa o OUUPWVA
HE TIG IOXUOUTEC KPATIKES SIATAEEIG Eival
£€ouolodoTnéva va TormoBetolv 0pBUICEIS Kal va
UTTOSEIKVUOULV TOV TPATIO XPHONG TOUG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Uriniind tercih ettiginiz igin
cok tesekkir ederiz.

Her gin drdnlerimizin tibbi etkinligini
arttirmak igin ¢alisiyoruz, ¢inku sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim
talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, lutfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

CerviLoc ve CerviLoc S boyunluk, tibbi
Urunlerdir. Servikal omurganin
stabilizasyonu ve rahatlamasi igin
tasarlanmis ortezlerdir.

CerviLoc endikasyonlar:

« HWS bolgesinde (Servikal sendromunda)
agri durumlari

» Boyun travmasi

CerviLoc S endikasyonlar:

« HWS bolgesinde siddetli agri durumlari
(agir servikal sendromu)

« Orta siddetli boyun travmasi

« Kilittenme

Kullanim riskleri

A Dikkat*

Litfen bu kullanim talimatlarina ve uzman
personelin talimatlarina uyun.
CerviLoc/CervilLoc S sadece kullanim
kilavuzunda yer alan bilgiler ve uygulama
onerileri dogrultusunda (kullanim alan,
kullanim yeri) kullanilmalidir.

TUm vlcudu etkileyen yan etkiye simdiye
kadar rastlanmamistir. Urtin uygun sekilde
kullanilmalidir. Vicuda disaridan uygulanan

yardimci destek ve ortezler! — siki
baglanirsa bolgesel baski yapabilir ve nadir
de olsa damarlarda ve sinirlerde sikisma
olabilir. Bu durumda CerviLoc/ CerviLoc S'in
dogru takilip takilmadigini kontrol edin,
kemeri gevsetin ve gerekirse olglsinu
kontrol ettirin.

Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte
irritasyona neden olabilen dogal
kauguk lateks (elastodien) igerir.
Alerjik reaksiyonlar gérduginiizde
destegi ¢ikarin.

Bilgi: CerviLoc/ CerviLoc S"i dogrudan isiya
(6rn. 1sitict yaninda, direkt glines altinda,
araba iginde) birakmayin, malzeme zarar
gorebilir. CerviLoc / CerviLoc S'nin etkisini
azaltabilir.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan onemli hipersensitiviteye

rastlanmamistir. Asagidaki klinik

durumlarda, bu tir bir medikal Griin doktora
danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Destegin kullanildigr bélgelerde cilt
bozukluklari/yaralar ve ozellikle ayni
sekilde sislikle birlikte kizariklik, yara,
kabarma ve asiri 1si hissedilmesi
durumunda.

» Yapay ortamda soluk borusu agma
(Tracheostoma)

Kullanim kilavuzu

A-Servikal ortez (boyun korsesi)

B-Anatomik olarak olusturulmus ¢ene
boslugu

C—Velcro bant

Uygulama

@ Servikal ortezin velcro bantini agin.

@ Servikal ortezi, velcro bant sol dis tarafta
kalacak sekilde baglayin. Ortezin, cene
boslugunu direkt ¢cenenin altina yerlestirin.
Ortezin sag kismini ense kismina takin.

© Velcro banti ense etrafina dolayarak

ve kaplama kismina ilistirerek servikal
orteze baglayin. Servikal ortez boyna sikica
takilmalidir.

Cikarma

Servikal ortezin velcro bantini acin.
Cenedeki servikal ortezi tutun ve one dogru
cikartin.

Temizleme onerileri

Uriinde olasabilecek hasarlari dnlemek icin
yikamadan 6nce velcro kemerini sabitleyin.
Servikal ortezi yumusak deterjanla elde
temizleyin. Suyunu kivirarak sikmayin.
Servikal ortezi bir el havlusuyla sarin ve
suyunu kurulayin.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (servikal
omurga). Bakiniz Kullanim alani.

Bakim énerileri

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda,
Urindn normal sartlarda teknik bakima
ihtiyaci yoktur.

Birlestirme ve Montaj

CerviLoc/CervilLoc S kullanima hazir olarak
teslim edilir.

Teknik veriler, Parametreler,
Aksesuarlar

Ortezler anatomik cene bosluklu ve
kenetleme sistemli bir kopik malzemeden
Uretilmistir.

CerviLoc S buna ek olarak kopukli kisma
entegre edilmis servikal omurganin kalin
bir stabilizasyon kemeri olarak islev goren
plastik bir gl¢lendirmeye sahiptir.

Yeniden kullanim sartlan
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi icin
ongorulmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi tlkedeki yasal

hikimler gecerlidir. Bir garanti talebi

halinde, litfen once Uriind satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garantiicin

gosterilmeden 6nce temizlenmelidir.

CerviLoc/CerviLoc S'in kullanimi ve bakimi

ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti

bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

» Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi?

» Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigii

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle,

bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grdnd kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

CerviLoc:

Politiretan (PUR), Pamuk (CO),
Polyamid (PA), Elastodien (ED),
Polyester (PES)

CerviLoc S:

Politiretan (PUR), Pamuk (CO),
Polyester (PES), Polyamid (PA),
Elastodien (ED)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o1] - yDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi giincelligi: 2021-11

*Kisilerin zarar gérme tehlikesine (yaralanma,
kaza riski) ve maddi hasara (uriin hasari) iliskin
uyarl.

10rtez = kol ve bacaklarin veya gévdenin stabilize
edilmesi, yukinin hafifletilmesi, hareketsiz hale
getirilmesi, yonlendirilmesi veya diizeltilmesi
gibi amaglarla kullanilan ortopedik yardimci
gereg

2Uzman personel, ortezlerin kullanimi hususunda
uyarlama ve tanitima iliskin olarak sizin igin
gecerli ulusal yasal diizenlemelere gore yetKkili
kisidir.

@ pYyCCKMit

YBaxkaemble KnmeHtbi!

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHne Npoayk-
umm Bauerfeind.

Kax bl AeHb Mbl paboTaem Haz nosbileHnem
3OOEKTUBHOCTH HaleN MEeANLMHCKON
NPOAYKLMM, MOCKONbKY Balle 30POBbEe Ham
OueHb JOpPoro. BHMaTeNbHO 03HaKOMbTECH
C MIHCTPYKLMel No NCNonb3oBaHMIo /i
cnepyiTe NPUBEAEHHbBIM B HEI YKa3aHMAM.
IMpw BO3HMKHOBEHWI BONPOCOB 0bpaTuTeCh
K CBOeMy nevatiemy Bpayy 1nu s
cneunan3vpoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHune

WunHbl-8opoTHMKKM CerviLoc u CerviLoc S —
NPOAYKTbI MeANLMHCKOrO HasHayeHua. OHM
npeacTasnAioT coboi opTessl AnA
CTabvnM3aumnmn 1 pasrpysKu WenHoro oTaena
NO3BOHOUHVKA.

MNokasaHusa CervilLoc

- bonu B 0bnactv wenHoro otgena
MO3BOHOYHMKA (LWEMHbI CUHAPOM)
+ XnblCTOBasA TpaBma

MNokasaHusa CerviLoc S

« CunbHble 6ony B 06nacTu WerHoro otaena
MO3BOHOUHWKA (TAXKENbIV LUENHBIA CUHAPOM)

« XnbICTOBaA TpaBMa CpefiHelt CTeneHmn
TAXECTN

- brok

PucK npu ncnonb3oBaHuy nsgenus

A BHumanne*

B TouHOCTM cnepyiiTe Hopmauumn B
AAHHOI MHCTPYKLNN MO UCMONb30BaHNIO
1 yKasaHMAM Cneunanmncros.
CervilLoc/CerviLoc S cnepyeT npyMeHATb 8
CTPOroOM COOTBETCTBUM C HAaCTOALei
MHCTPYKLMEN Y TONbKO Ha YKa3aHHbIX B Helt
00nacTax NpUMeHeHns (YacTv Tena, ana
KOTOPbIX MPUMEHAETCA AaHHOE K3aenve).

Ha cerogHAaWwHMI feHb He U3BECTHbI

HUKaK1e NobouHble 3GdeKTbl, OKasblBatoLLme
BAVIAHME Ha OPraHn3m B Lenom. [laHHoe
n3aenne cnepyet HafeBaTb 1 MCMONb30BaTh
Haanexallm obpasom. Bce Haeaemble Ha
Teno TepanesTUyecKme 13nenva — baHaaKmn v
opTe3bl! — NPy CAMLKOM MAOTHOM MpUneraHnm
MOryT OKa3blBaTb Upe3mepHOe AaBreHre Ha
HeKkoTopble y4acTkM Tena. B pefrmx cnydanax
OHM MOTYT NepeXnmaTh KPOBEHOCHbIE
COCyAbl MW HEPBbI. B 3TOM Cityyae nposepbTe
pacnonoxeHve optesa CerviLoc/Cerviloc S,
npw HEOOXOAMMOCTY OCNabbTe pemeHb 1
npoBepbTe, NPaBKbHO 1 NOA0OPaH ero
pasmep.

BXoAALLMI B COCTaB NaTeKC Ha OCHOBE
HaTypanbHOrO KayyyKa (31acToAneH)
MOXET CTaTb NPUUMHON pasfpakeHns
NPY MOBLILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTY
KoM, OBHAPYK1B NPY3HAKN
annepryeckon peakLyi, cpasy xe
CHUMITE OpTe3.

YkasaHue: Hukorga He noaseprante optes
CerviLoc/CerviLoc S geincTauio npamoro
TEMNIOBOrO V3NyYeHns (Hanpumep, He
oCTaBnANTe ero B61M3m oborpesatene,
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NOA NPAMBIMA CONHEUHBIMU NTyYamu, B
asToMobwne)! Bo3MOXHbI MOBpexeHNs
MaTepuana. B Takom ciydae nevyebHoe
nenctaue optesa CerviLoc/CerviLoc S moxeT
6bITb OCNAbNEHO.

I'IpomsonOKasava

[lo cvx nop He coobLLanoch o KNMHUYECKN

3HAUVMBIX PEAKLIMAX B CBA3M C MOBbILIEHHOM

UYBCTBUTENBHOCTBIO. [Py NepeuncnerHbix

HIKE KIMHUYECKMX KapTUHAX NpYMeHeH e

11 HOLLIEHME BCMOMOTaTeIbHOrO CPEeACTBa

BO3MOXHO TOMBKO MOC/E KOHCYbTaLv C

BpayoMm:

+ 3abonesaHuA/ NOBPEXAEHNA KOXN Ha
COOTBETCTBYIOLLEN 06NMACTY TENa, 0CO6EHHO
NPV NOABNEHUM NMPU3HAKOB BOCMANeHs, a
TaKXKe NP HaNIMUM LWPAMOB, BbICTYNAIOLLMX
Ha/i NOBEPXHOCTBIO KOXW, OTEKOB,
NOKPACHEHWI I NPU NMOABEHUM UyBCTBA
xapa

« MickyccTBeHHOe OTKpbITVE Tpaxew
(TpaxeocToma)

YKasaHuA no Ncnosnb3oBaHUIo

A - WeiHbiln opTes (wWuHa)

B — AHaToMWyeckn chopmmpoBaHHas BblemKa
na nopbopoaka

C-Jnnyyka

HapeBaHue / pukcayus

@ PaccTerHuTe nunyuKy WMHBI-BOPOTHIKA.

@ YnepkvBaiite WHy Tak, 4Tobbl I1nyyKa

HaXOAWNaChb Ha N1eBOI BHELUHEN CTOPOHE.

PacnonoxwTe BbleMKy Al NOAOOPOAKa

LIeHOro OpTe3a HeNOCPefCTBEHHO NOA

noabopoaKoMm. MprUnoxmTe Npasyto YacTs

LIEHOTO OpTe3a K 3aTbinky. €@ 3acterHute

LeHBIN opTes, 06BeaA NMMYYKy BKPYT Wen 1

NPVIKNenB K BOPCMCTon YacTu. LeiiHbin opTes

[IOMKEH MNOTHO Npunerats K Lee.

CHATue opTesa

PaccTerHuTe numyyKy WVHbI-BOPOTHUKA.
Bo3sbmuTe opTe3 3a NoAOOPOAOUHYIO YaCTb 1
NoTAHWTE BNepe.

YKasaHusA no yxoay 3a uspenvem
YT00bl 136EXKaTh NOBPEXAEHNI OpTE3a
CerviLoc/ Cerviloc S, 3acTervsaiite aunyyky
nepea MbiTbeM. MoliTe LiepBurKanbHbI opTe3s
MAFKMM MOIOLLVIM CPeICTBOM BPYUHyt0. He
BbIKpYyYMBaliTe. 3amoTaliTe OpTe3 B NONOTEHLEe
11 OCTOPOXKHO OTOXMUTE BOAY.

YacTb Tena, gnAa Kotopon
npum TCA faHHOe U3[,

B cooTsetcTBMM C NOKa3aHMAMM (LWeRHbIN
oT7ieN NO3BOHOUHMKA). CM. HazHaueHwe.

Yxop 3a usgennem

M3penve He TpebyeT ocoboro yxopa npu
NPaBWIbHOM 06PALLEHN 11 XPaHEHNN.

®opma noctaBKu

M3penne CerviLoc/CervilLoc S nocTasnsetca
rOTOBbIM K CMOMNb30BaHMIO.

TexHUuyecKune xapakrepucTukm/
napameTpbl, aKceccyapbl

OpTe3bl NpeAcTaBnAT coboi OCHOBY 13
BCMEHEHHOTro MaTepuana C aHaTOMUYeCKoM
BblEMKOM AnA NoAbOPOAKa 1 3aCTEXKOI-
nvnyykon. Cerviloc S gononHuTensHO
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COMEPXKNT NNACTUKOBOE YXKeCToUeHNe,
BCTPOEHHOE B BCMEHEHHBbI MaTepuran ans
6onbluelt CTabunmsaumnm WenHoro otaena
NO3BOHOUHYIKA.

YKasaHuA No NoOBTOPHOMY
NCnosib30BaHNIo

M3penne npegHasHaveHo Ana MHAMBKAYab-
HOro NCNonb3oBaHWA O4HVM NaLlMEHTOM.

Fapantna

[leicTByIOT 3aKOHOAATEbHbIE MONOXEeHUA

CTpaHbl, B KOTOPOW NPYOBpeTeHo M3genve.

Ecnw Bbl npeanonaraete, YTo MMeET MECTO

rapaHTUIAHbIN Cnyyait, obpallaiitecs cpasy

K TOMY, y KOro 661710 nprobpeTeHo faHHoe

n3penue. MNpexae yem obpallaTbCA 3a rapaH-

TUIAHBIM 0OCNYKIBaHUEM, M3Aenve creayet

ounCTUTL. ECNM yKazaHWA no obpatleHinio C

6anpaxom CerviLoc/CervilLoc S n yxogy 3a HAM

He 6blnK cobiofieHbl, rapaHTHiHble 0bA3aTenb-

CTBa NPOU3BOAWTENA MOTYT ObITb OrPaHMYEHb!

NN VICKIIIOYEHDI.

[apaHTVA CKMoYaeTCA B Cydae:

+ lcnonb3oBaHunA 13gennsa He No HasHaueHuio

+ HecobnioaeHnsa pekomeHaaLmn
cneumanncTos?

+ CamMOCTOATENBHOTO M3MeHeHN U3aenna

06:A3aHHOCTb N3BELEeHNA

B COOTBETCTBUM C NPeAncaHMAMM
PErMOHaNBHOIO 3aKOHOAATENBCTBA, O KaXA0M
CEePbE3HOM VHLMAEHTE, MPOW30LIEALIEM NPY
1ICNONb30BaHNN AaHHOMO MeANLIMHCKOTO
V30eNns, CNefyeT He3ameIMTENbHO U3BeLaTh
Kak Npou3BOAUTENA, TaK 1 KOMMETEeHTHbIN
opraH. Halm KOHTaKTHbIE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
0OpPaTHOM CTOPOHE BPOLLIOPDI.

Yrunusaymna

YTunvsauma nsgenmna nocne OKOHYaHuA ero
MCNOMb30BaHWA OCYLLECTBASTCA COrNacHoO
MEeCTHbIM NPeAnUCaHNAM.

CoctaB MaTepuana
CerviLoc:

MonwnypetaH (PUR), Xnonok (CO),
Monunamup (PA), Snactoamen (ED),
Monuactep (PES)

CerviLoc S:

Monunypetat (PUR), Xnonok (CO),
Monunactep (PES), MNonvamug (PA),
dnactoguen (ED)

- Medical Device (MeanumHckoe
obopypnosaHvie)
— Knaccvidukatop Matpuubl aaHHbIX Kak UDI

VHpopmaLwma no coctoaHmio Ha: 2021-11

*OﬁpaTVlTe BHMMaHMe Ha ONacHOCTb BO3MOXXHOIO
JINYHOro yLL\SpGa (pMCK NoNy4YeHna TpaBm, pUcK
ANA 300POBbLA, PYUCK HECHACTHOTO Crlyyas) unn
NoBpeXAeHUA NMyLIeCTBa (yLlepb, HaHEeCEHHbI
NaHHOMY W3Aenuio).

1OpTe3 = opToneanyecKoe BCromoratensHoe
CPeACTBO /1Al CTabunusaLm, pasrpysku,
MMMOGMN3aLMM, HAaNPaBNEHWA ABUKEHWI WK
KOPPEKTVPOBKY KOHEUHOCTEN U TYI0BULLA

2KBanud1umpoBaHHbIi Cneunaniict — 310 1Uo,
KOTOpOE B COOTBETCTBIV C [IeCTBYIOLLUMI
HOPMamVl 3aKOHOAATENbCTBA VIMeeT NPaBo
NPOBOAMTL NOATOHKY OPTE30B W AaBaTb yKasaHWA
OTHOCWTENBHO WX HaANexXallero NpUMeHeHuA.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind
izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu
musu izstradajumu medicinisko efektivitati,
jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rupigi izlasiet un ievérojiet So lietoSanas
instrukciju. Sudzibu gadijuma, ludzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.
Merkis

Kakla ortozes CerviLoc un CervilLoc S ir
medicinas produkti. Sis ortozes ir

paredzetas mugurkaula kakla dalas
stabilizésanai un atslodzei.

CerviLoc lietosanas indikacijas

« Sapes mugurkaula kakla dala (cervikalais
sindroms)
« Akuta kakla skriemelu trauma

CerviLoc S lietosanas indikacijas

« Spécigas sapes mugurkaula kakla dala
(cervikalais sindroms smaga forma)

- Vidéji smaga, akuta kakla skriemelu
trauma

- Blokade

Riska iespéja izstradajuma lietosanas
laika

A Uzmanibu*

Ludzu, ievérojiet Saja lietosanas
instrukcija noteiktas prasibas un
specialistu norades.

CervilLoc/CervilLoc S drikst lietot tikai
saskana ar $is lietoSanas pamacibas
noradijumiem un minétajas izmantosanas
vietas (skatiet sadalu Mérkis un
Pielietosana).

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas,
kas ietekmetu visu kermeni. Izstradajums
jauzliek un janésa pareizi. Ja kermenim no
arpuses pieliktie paliglidzekli — atbalsti
un ortozes! — pieklaujas parak ciei, tie
var izraisit lokalu spiediena sajutu vai

ari retos gadijumos nospiest nervus vai
asinsvadus. 5ada gadijuma parbaudiet
CerviLoc/CervilLoc S poziciju, atlaidiet
valigak siksnu un vajadzibas gadijuma
parbaudiet izmeéru.

W Sastava ir dabiska kaucuka latekss

(elastodiéns), ja ir paaugstinata jutiba,
var rasties adas kairinajums. Ja no-
verojat alergiskas reakcijas, nonemiet
atbalstu.

Noradijums: nepaklaujiet ortozi CerviLoc/
Cerviloc S tieSai siltuma iedarbibai
(pieméram, no sildit3ja, saules, atstajot
automasina)! Tadejadi materials var tikt
sabojats, samazinot CerviLoc/CerviLoc S
efektivitati.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinama mediciniski nozimiga

hipersensitivitate. Ja pacientam ir talak
noraditas kliniskas izpausmes, $ada veida

paliglidzekla uzlikSana un nésasanair

atlauta tikai pec konsultacijas ar arstu.

« Adas slimibas /traumas taja kermena
dala, kura tiek nesats atbalsts, jo 1pasi, ja
ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztukumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem.

« Maksliga elpcelu atvere (traheostoma).

Izmanto$anas noradijumi

A-Kakla ortoze (apkakle)

B - Kermena formai pielagots zoda
atverums

C-Lipsiksna

Uzvilksana/uzlikSana

@ Atveriet kakla ortozes lipsiksnu.

@ Turiet kakla ortozi ta, lai lipsiksna

atrastos kreisaja areja mala. Novietojiet

kakla ortozes zoda atverumu tiesi zem

zoda. Pielieciet kakla ortozes labo pusi

pie kakla aizmuguréjas dalas. @ Aizveriet

kakla ortozi, apliekot lipsiksnu ap kaklu un

nostiprinot to uz liposas dalas. Kakla ortozei

ir ciesi japiegul pie kakla.

Nonemsana

Atveriet kakla ortozes lipsiksnu. Satveriet

kakla ortozi pie zoda un nonemiet to, velkot

uz prieksu.

Tirisanas noradijumi

Lai noverstu CerviLoc/CerviLoc S
bojajumus, pirms mazgasanas aizveriet
lipsledzeju. Mazgajiet kakla ortozi ar rokam,
izmantojot saudzigu tirisanas lidzekli.
Neizgrieziet lieko Udeni. letiniet kakla ortozi
dvieli un rupigi izspiediet tdeni.

Pielietosana

Atbilstosi indikacijam (mugurkaula kakla
dala). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts,
nav nepieciesama ipasa apkope.

Salik§anas un montazas noradijumi

Ortoze CerviLoc/ CervilLoc S tiek piegadata
gatava lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri, piederumi
Ortoze sastav no porolona dalas ar

anatomisku zoda izvirzijumu un lipsledzeju.
Ortoze CerviLoc S ir papildus iestradati
plastmasas stiprinajumi, lai labak

stabilizetu mugurkaula kakla dalu.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
Izstradajums ir paredzéts individualai lieto-
Sanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja Jusuprat
runa ir par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznemumu, no
kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu. Neieveérojot
CervilLoc/CervilLoc S lietoSanas un
kopsanas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.



Garantijas prasibas tiek atceltas sados

gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Neievérojot specialistu? instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem
nosacijumiem jums ir nekavéjoties jazino
razotajam un ari atbildigajai iestadei

par Siizstradajuma lietosanas apjoma
palielinasanos. Musu kontaktdatus
atradisiet $is brostras aizmuguré.

Utilizésana
Péc lietoSanas laika beigam, lidzu,

likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

CerviLoc:

Poliuretans (PUR), Kokvilna (CO),
Poliamids (PA), Elastodiéens (ED),
Poliesteris (PES)

CerviLoc S:

Poliuretans (PUR), Kokvilna (CO),
Poliesteris (PES), Poliamids (PA),
Elastodiéns (ED)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2021-11

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas
un negadijuma risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis locek|u vai
kermena stabilizacijai, atslogosanai, turésanai
miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura
saskana ar attiecigaja valsti esoso likumdosanu
ir pilnvarota veikt ortozu pielago$anu un sniegt
norades par ortozu lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy
gydomajj poveikj, nes mumes rupi Jusy
sveikata. AtidZiai perskaitykite ir laikykités
Sios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuotg parduotuve.

Paskirtis

Kaklo jtvarai CerviLoc ir CerviLoc S yra
medicininés paskirties produktai. Tai
ortezas kaklinei stuburo daliai stabilizuoti ir
atpalaiduoti.

CerviLoc indikacijos

« Skausmas kaklo slanksteliy srityje (kaklo
sindromas)

« Kaklo suzalojimas

CerviLoc S indikacijos

« Stiprus kaklo slanksteliy srities skausmas
(sunkus kaklo sindromas)

« Apysunkis kaklo suzalojimas

« Disfunkcija

Naudojimo rizika

A Atsargiai*

Tiksliai laikykités Sios naudojimo
instrukcijos ir kvalifikuoto personalo
nurodymy.

CerviLoc/CerviLoc S galima nesioti tik
laikantis Sioje naudojimo instrukcijoje
pateikty nurodymuy ir tik nurodytose
naudojimo srityse (paskirtis, naudojimo
vieta).

Salutinio poveikio visam organizmui
nebuvo pastebéta. Butina naudoti pagal
paskirtj/tinkamai uzdeti. Visos iSoriskai
naudojamos pagalbinés priemoneés -
jtvarai ir ortezai! - gali vietomis spausti,
jei yra labai prigludusios, retais atvejais
taip pat gali uzspausti kraujagysles

arba nervus. Tokiu atveju patikrinkite
CerviLoc/ CervilLoc S padétj, atlaisvinkite
dirzelj ir prireikus paprasykite patikrinti, ar
jums tinka dydis.

Sudétyje yra naturalaus kauciuko
latekso (elastodieno), gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Pastaba: saugokite CerviLoc/CerviLoc S

nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui, radia-

toriaus, saulés spinduliy, nelaikykite auto-
mobilyje)! Karstis gali pazeisti medziaga.

Dél to gali sumazeéti CerviLoc/ CerviLoc S

veiksmingumas.

Kontraindikacijos

Kol kas klinikinés reikSmes atvejy dél
padidéjusio jautrumo nenustatyta. Jei
pasireiskia toliau nurodyty sindromy, Sia
pagalbine priemone uzdéti ir nesioti galima
tik pasitarus su gydytoju.
« Tam tikros kino dalies odos
ligos / suzalojimai, ypac uzdegiminés
reakcijos, taip pat istine, paraude ir
kaistantys randai;
« Dirbtiné trachéjos anga (tracheostomija)

Nurodymai naudotojui

A-Kaklo ortezas (kaklo apsauga)

B - Anatomiskai suformuota smakro iSpjova
C-Dirzelis su lipdukais

Kaip uzsimauti/ uzdéti

@ Atlipinkite kaklo ortezo dirzelj su
lipdukais. @ Kaklo ortezg laikykite taip,

kad dirzelis su lipdukais buty isorinés
dalies kairéje puséje. Uzdékite kaklo orteza
taip, kad smakro iSpjova buty tiksliai po
smakru. Pridekite desiniaja kaklo ortezo
dalj prie sprando. @ Pritvirtinkite kaklo
ortezg, aplink spranda apjuosdami dirzelj su
lipdukais ir prilipindami prilipinimo dalyje.
Kaklo ortezas turi tvirtai priglusti prie kaklo.
Nusiémimas

Atlipinkite kaklo ortezo dirzelj su lipdukais.

Suimkite kaklo orteza uz smakrui skirtos
dalies ir nuimkite jj traukdami j priekj.

Valymo nurodymai

Pries plaudami uzlipinkite dirzelj su lipdu-
kais, kad nepazeistuméte CerviLoc/ Cer-
viLoc S. Kaklo orteza skalbkite rankomis
naudodami Svelnig valymo priemone. Kaklo
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ortezo negrezkite. Suvyniokite kaklo orteza
i sausa ranksluostj ir atsargiai iSspauskite
vanden].

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (kaklo slanksteliy sritis).
Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieziiros nurodymai

priezilros produktui beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

CerviLoc/ CervilLoc S pristatomas paruostas
naudoti.

Techniniai duomenys, parametrai,
priedai

Ortezus sudaro poroloniné dalis su
anatomiskai suformuota smakro iSpjova ir
lipukas. CervilLoc S poroloninéje dalyje yra
papildomai jtaisyti plastikiniai sutvirtinimai,
kurie padeda dar labiau stabilizuoti kaklo
slanksteliy sritj.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

Gaminys skirtas individualiam vieno
paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas,

jstatymai. Jei manote, kad gaminiui

konkreciu atveju galéty bati taikoma

garantija, pirmiausiai kreipkités j tg asmenj,

i$ kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant

reikalavima dél garantijos, gaminj reikia

iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi nurodymy

del CerviLoc/ CerviLoc S naudojimo ir

priezilros, garantija gali bati pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo?
instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate
ipareigoti nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidenta, jvykusj naudojant

$j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio
lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal
vietinius teises aktus.

Medziagos sudétis

CerviLoc:

Poliuretanas (PUR), Medvilné (CO),
Poliamidas (PA), Elastodienas (ED),
Poliesteris (PES)

CerviLoc S:

Poliuretanas (PUR), Medvilne (CO),
Poliesteris (PES), Poliamidas (PA),
Elastodienas (ED)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius
kaip UDI

Informacija parengta 2021-11

*Pastaba apie pavojy zmonéms (suzalojimo
pavojus, zala sveikatai ir nelaimingy atsitikimy
rizika) ir materialinius nuostolius (produkto
sugadinimas).

10rtezas = ortopediné pagalbiné priemoné
galinéms arba liemeniui stabilizuoti, sumazinti
apkrova, nustatyti ramybés buseng, nukreipti ir
koreguoti

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal
jusy Salyje galiojancias taisykles suteikta
teisé pritaikyti ortezus ir instruktuoti, kaip juos
naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LLaHOBHMIA KNi€HTe,

Zyxe [IAKYEMO 3a Te, Lo BM 0b6panu Ana cebe
BYpi6 Bauerfeind.

KOMHOro iHA M1 NPaLIOEMO Haf NiABULLEHHAM
NiKyBanbHOrO epeKTy HallKx BUPOGIB, adke
Balle 300PpOB'A MV Gepemo 6113bKO 10 Cepu.
YBaXHO NpouunTaiiTe Ta AOTPVMYMTECA L€l
IHCTPYKLT 3 BVKOPUCTaHHA. AKWO Y BacC
BVHVIKAM NTAHHA, 3BEPHITLCA 1O BALIOTO
nikaps abo creuianizoBaHOro MarasuHy.

MpusHauyeHHA

WniHi optesn CerviLoc i CerviLoc S €
BPObaMM MeVUYHOTO Npu3HadeHHs. Lie
opTe3w Ana CTabinisauii Ta 3HATTA
HaBaHTaXkeHHs i3 LWKiiHoro Bigainy xpebra.

MNokasaHHA CervilLoc

« boni 8 0b6nacTi wuitHoro BiaAainy xpebta
(WHAHWIA CUHAPOM)
« XnmcToBa TpaBma

MNokasaHHA CerviLoc S

+ CunbHi 6oni B 061acTi WWAHOTO Biaainy
Xpeb6Ta (BaXKKMI LUMAHUIA CUHAPOM)

« XnNncToBa TpaBma cepeiHbOl TAXKKOCTI

- bnok

Pun3nkn npu KopuctyBaHHi BuUpo6om

A YBara*

YBaXKHO fOTPUMYITECh BUMOT Lji€l
iHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK
KBanigpikoBaHoro paxisus.

CervilLoc/CerviLoc S cnig 3acTocosysaTt
BIANOBIAHO A0 AAHOT IHCTPYKLT Ta NnLe Ha
BKasaHi 06nacTi 3acTocyBaHHA (06nacTi
33CTOCYBaHHA — YaCTUHW TiNa, ANA AKUX
NpU3HaYeHNin aaHnii Brpio).

Ha cboroHilwHin aeHb Hesifomi byab-aki
nobiyHi epeKTH, Lo BNIMBAIOTL Ha OPraHiam
B3arani. Llei supi6 Tpeba HagdiBath Ta
BMKOPUWCTOBYBATMN HaNEXHVIM CNOCOOOM.

Y BUNaAKy 3aHafTo TYroro HaknafjaHHa
30BHiLHIX 3aC06iB — GaHaaxis Ta opTesis!
— MOX/1Be MicLieBe nepeaasnioBaHHA abo,
PIfKO, CTUCKaHHA KPOBOHOCHWX COCY/iB abo
HepsiB. Y Takomy pasi nepesipTe NONOXKEHHA
oprte3sy CerviLoc/CerviLoc S, nocna6re
peMmiHeLb Ta nepesipTe 3a HeobXigHOCTI
po3mip.

MicTVTb HaTypanbHWit KayuyKoBUIA
natekc (enacTuH), Moxe CrpUYNHUTI
anepriyHi peakuii.
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BkasiBku: Hikonv He niggasaite
CerviLoc/CerviLoc S aii npAamoro Tennosoro
BMNPOMIHIOBaHHA (HanpuKnag, He 3anvwaiTe
1oro 6113bKo A0 O6irpiBayis, Mg NPAMUM
COHAYHMM MPOMIHHAM, Y aBTOMO6IN)!

Lle Mmoxe npur3BecTV 0 NOWKOAKEHHA
matepiany. Y UbOMy BUNafKY fikyBanbHa Aia
Cerviloc/CerviLoc S moxe 6yT1 ocnabneHoo.

MpoTunokasaHHA

MigsweHa vyTAnBicTb AOCi He

cnocTepiranach. 3a HaABHOCTI TakMX

CUMMNTOMIB XBOPOOU BUKOPHCTAHHSA Ta

HOCIHHA LibOro 3acoby MOXMBO NMLLE MiCNA

KOHCynbTawl 3 nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / NOLUKOKEHHA LKIPK,
0CO6/IMBO, KON € O3HAKM 3ananeHHs, a
TaKoX y pasi HaABHOCTI LUPaMiB, WO
BMCTYNatOTb HaJ NOBEPXHEIO WKipH,
HabpsiKie, MoYepPBOHiIHL abo NpK NPoABI
O3HaK XKapy;

« LLTyuHe BigkpuTTA TPaxei (TpaxeocToma)

BkasiBKMN No KopncTtyBaHHIO

A - UniHnia opTes (WwrHa)

B — AHaTomiuHO chopmoBaHa BriMKa Ans
ninbopiaan

C —PemiHb 3 nnnyykoto

HapsAraHHA /HaknapaHHA

© Binkpuiite 06uaBa pemeHs 3 nrnyyKamm
wniHoro optesy. @ Tpumalite opTes Tak,

106 peMiHb 3 NIMMYYKOI 3HAXOAMBCA Ha NiBil
30BHILLHI CTOPOHI. Po3TallyiTe BUiMKY AnA
niabopiAaaa WniiHoro optesy be3nocepesHbO
nig nigdopiaaam. Haknagaits npasy YacTvHy
opTe3y Ha noTunML. @ 3aCTeBHITL WNNHWIA
OTpe3, MPOBIBLUM PEMIHb 3 NINMYYKOIO HABKOSIO
LUKT Ta 3aCTEOHYBLUM Ha BOPCUCTIN YacTUHI.
OpTe3 NoBMHeH LWLiNbHO NPUAATaTA A0 WK,

3HiMaHHA opTesa

Bigkpuiite 0buaBa peMeHa 3 nnyykamm
LWMIAHOTO opTe3y. BisbMiTb OpTe3 3a YacTuHy
AnA nindopinaa i NOTArHITL Bnepe.

BkasiBku no gornagy 3a Bupo6om
LLlo6 yHWKHYTM NowkomxeHb opTe3y CerviLoc/
Cerviloc S, 3acTibalite nunyyky nepes MUTTAM.
[NepiTb LepBikanbHNUIN OpTE3 3 MAKUM MANHIM
3acobom BpyuHy. He BrKpyuyiiTe 110ro. 3amo-
TaiiTe opTe3 y PYWHVIK i BIATUCHITH 06epeXHO
BOAY.

YactuHa Tina, gna akoi
BUKOPUCTOBYETbCA Lieil BUPi6
BignosigHo A0 NokasaHb (LWWNHWIA BiAAin
xpebTa). AnB. Npr3HaYeHHA.

[Aornap 3a Bupo6om

Bupi6 He noTpebye foAaTKOBOro AOrNAMY Npwi
NPaBUIbHOMY B1KOPVCTaHHI Ta 36epiraHHi.
®opma nocTaBKu

Opres Cerviloc/CerviLoc S noctayaetbca
FOTOBVIM [I0 BUKOPUCTAHHS.

TexHiuHi xapaKTepucTuKmM Ta
KoMnnekTauia

OpTesn BUroToBAEHi 3i CNiHEHOro MaTepiany,
MatoTb aHaTOMIYHY BUiMKY AnA nigbopiaas

Ta 3acTibky-nunyudky. CerviLoc S foaaTkoso
MICTUTb NNACTUKOBUI €NEMEHT NOCUNEHHSA
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MKOPCTKOCTI, BOYIOBaHWI Y CRiHEHWIA MaTepian
ana Binbluoi cTabinizauii wuitHoro siaginy
xpebTa

BkasiBKu L0A0 NOBTOPHOrO
BUKOPUCTaHHA

Bupib npusHavuexui anga iHavieinyansHoro
NiKyBaHHA OJHOrO NaLjieHTa.

FapaHTis

[itoTb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHA KPaiHW, B AKil

BMpi6 ByB NprAdaHWii. AKWO BW NpunycKaeTe

HaCTaHHA rapaHTINHOro BUNaAKY, Cia

cnouaTtky 3BepHyTUCA 6e3nocepeiHbo A0

ocobw, B AKOT BY Npuadany srpio. Mepep

NOBIAOMNEHHAM NPO HACTaHHA raPaHTINHOrO

BMNaAKy HeobXiaHO NouncTUTL BUPI6. AKLIO

BKa3iBOK LLOAO NOBOAXKEHHA Ta [OrNARY

CervilLoc/CerviLoc S He poTpumyBaTvcs,

rapaHTito Moxe 6y TV 0OMexeHo abo

BUKIIOYEHO.

[apaHTiA BUKTIOYAETBCA 3a HACTYMHIMX YMOB:

+ BrkopucTaHHA He BiANOBIAHO [0 NOKa3aHb

+ HeoTpuMaHHs BKasigkm KeanidikoBaHoro
baxisus?

+ CamOBINbHe BHECEHHS 3MiH 0 BUPODY

060B’A30K NOBiAOMNEHHA

3rifHo 3 Npuncamu perioHanbHoOro
33aKOHOAABCTBA, MPO KOXHUIN CePro3HUIA
IHUMAEHT, WO CTaBCA NPU BUKOPWCTaHHI
LIbOro MefvYHOro B1pOoGY, Cif HeranHo
CNOBILLATK AK BUPOOHWKA, TaK | KOMMNETEHTHMIA
opraH. Hawi KoHTaKTHi AaHi 3HaxoaATbCA Ha
3BOPOTHOMY 6oL OpoLLypy.

YTunisauin

YTunizauia BUpo6y nicna 3akiHieHHA horo
BUKOPUCTAHHA 3[iMCHIOETHCA 3riAHO 3
MICLIEBVIMM MPUMICAMU.

Cknap matepiany

CerviLoc:

[MoniypeTtaH (PUR), basosHa (CO),
Moniamig (PA), Enactopien (ED),
[Moniectep (PES)

CerviLoc S:

[MoniypeTtaH (PUR), basosHa (CO),
Moniectep (PES), Moniamig (PA),
Enactopie (ED)

- Medical Device (Mean9uHe obnagHaHHs)
- Knacudikatop Matpuui gaHux sik (UDI)

IHpopmaLjia cTaHom Ha: 2021-11

*Bkasye Ha Hebe3neky 0COBUCTOT WKOAM (pr3nK
nopaHeHHs abo NOripLIeHHA 300POB'A, PU3NK
HelllacHOro BUNaAKy) Ta/abo MatepianbHux 36UTkis
(NOLWIKOAKEHHA NPOAYKTY).

1OpTes = opTOneAnYHII AONOMIXKHMI 3aci6
AnA cTabinisauii, SMeHWeHHA HaBaHTaXeHHs,
iMMOGini3aLlii, perynioBaHHa abo BUNpPaBneHHa
KiHLiBOK abo Tyny6a

2KganidikoBaHnm daxiBLem BBaXAETbCH KOXKHA
0c06a, BrIOBHOBaXEHA BIANOBIAHVMU fjil0unMM
Nep*aBHUMM PErynATOPHMM akTamMu Ha
3AiMCHEHHA NPUNaCcyBaHHA B3YTTA Ta IHCTPYKTax 3
Np1BOAY HANEXHOrO 3aCTOCYBaHHA OpTe3iB.
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