4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania gorgca (promieni stonecznych, ciepta piecykow i kaloryferéw).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i
stgd moga sie roznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

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

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
8¢ zgodnie z zatgcznikiem VIl dyrektywy.

6.3 Lokalne wskazowki prawne

Wskazowki prawne, ktore majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-

jacego.

1 Eloszo Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités idGpontja: 2018-05-07

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

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

» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszeru és veszélytelen hasznala-

>

tara.
Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a Smartspine Collar
50C90 és a Smartspine Universal Collar 50C91 nyaktamaszté ortézisek bei-
gazitasarol és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszeriu hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag a nyaki gerincoszlop ortetikai ellatasara alkalmazhato és
kizarolag sértetlen borfelllettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfeleloen kell hasznalni.

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

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

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

* A nyaki gerincvel6 szlkulete

* A nyaki gerinc ostorcsapas traumaja

* A nyaki gerincoszlop egyszeru és stabil torései

* A nyaki gerinc ficama / ficamos térése (postoperativ)

* A nyaki gerinc traumas sérulése

* A nyaki gerinc ideggyulladasa

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-
sérulések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az
ellatott testtajon; tumorok, nyirokaramlasi zavarok érzékelészavarok a nyaki
gerincoszlop kdrnyezetében.

2.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis rogziti a nyaki gerincoszlopot.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

[A viGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérulés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastol.

/\ VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdérirritaciokat, ekcemak képzodését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok
Funkciovaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel,
testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciovesziése kdvetkeztében

» A termék nem kerulhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.
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4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

v

v v VY

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

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

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

A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,

ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6s6d-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa

50C90 Smartspine Collar, nyaktamasz

1)
2)

Mérje meg a tavolsagot az allcsucs és mellcsont felsé éle kozott.
Az ortézisméret kivalasztasa (lasd mérettablazat).

50C91 Smartspine Universal Collar, univerzalis gallér
Az ortézis egy univerzalis méretben kaphato. Az allcsucs és mellcsont fels6
éle kozott levo, 6,4 és 12,7 cm kozotti tavolsagokat tudunk ellatni.

4.2 Adaptalas

50C90 Smartspine Collar, nyaktamasz
Az ortézist probakészen szallitjuk. Nem sziikséges a beallitas.

>

Opcio: Roviditse meg a tépbzarat a kivant hosszra (Id. 9 abra).

50C91 Smartspine Universal Collar, univerzalis gallér

1)

2)
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Az ortézis ket oldalan lévo reteszeket forditsa az oramutato iranyaval
szemben a "nyitott" helyzetbe (a nyilak fuggdlegesek) (Id. 1 abra).

Az ortézist mindkét oldalan pattintsa be a megfelel6 helyzetbe (1-9) (Id.
2 abra).

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

Az ortézis két oldalan lévo reteszeket forditsa az 6ramutatd iranyaban a
"zart" helyzetbe (a nyilak vizszintesek) (Id. 3 abra).

Ugazitsa az ortézis belso részét a nyak atmérojéhez: ehhez szoritsa
egymashoz az ortézis belsé részeinek tartédarabjait és nyomja 6ssze azo-
kat. Ezaltal az ortézis kdzbeéri a nyakat.

Opciod: Roviditse meg a tépdzarat a kivant hosszra (Id. 6 abra).



4.3 Felhelyezés

/\ VIGYAZAT
Hasznalat melegre érzékeny boron

A tulmelegedés bdrirritaciot okoz

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

/\ VIGYAZAT

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

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

bas vagy tul szoros felhelyezés kovetkeztében

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

Elhasznalodott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellenbrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalddasat vagy megrongalédasat.

» Egy mar nem mikddoképes, elhasznalédott vagy megsérult terméket
ne hasznaljon tovabb.

> A paciens all vagy dul.
> Nyissa meg a téps6zarat az ortézis egyik oldalan.
1) Az ortézis bels6 részét, eldlrdl helyezze fel a nyakra (Id. 4 abra vagy Id.
7 abra).
2) Az ortézis kilso részét, hatulrdl helyezze fel a tarkora.
— Az all befekszik a kivagasba.
3) Zarja vissza a tépdzarat (Id. 5 abra vagy Id. 8 abra).

4.4 Tisztitas

Nem megfelelo tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megronga-
|6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

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

3) Az ortézist |6l dblitse ki.

4) A leveg6n szaritsa meg. Kerdlilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg fiit6test).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti el6irasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

6.1 Felelosség

A gyarto abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyarto
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitasa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozo 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fuggelékében az orvosi termékekre
vonatkozo osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a termeket az |. osztalyba so-
roltak be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarto kizarolagos felel6ssége alap-
jan kerult kiallitasra a Diektiva VII. Fuggelekének megfelelen.

6.3 Lokalis jogi tudnivalok

Jogi tudnivalék, melyek kizardlag egyes orszagokba kerilnek alkalmazasra,
jelen fejezetben talalhatok az illet6 alkalmazo orszag nyelven.

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-05-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokyn(, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravnéeho a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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