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Artikelnummer Farbe Nackenhdhe
Article number Colour Neck height
cm inch
50C20=2-8* *-0=champagner/ 8 3.2
50C30=2-8* champagne
*-1=grau/grey
50C20=2-10* *-0=champagner/ 10 3.9
50C30=2-10* champagne
*-1=grau/grey
50C20=2-12* *-0=champagner/ 12 4.7
50C30=2-12* champagne
*-1=grau/grey




& H = X

Material

50C20=2 PES, EL, PU foam, PA

50C30=2 PES, EL, PU foam, PA, TPU




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-04

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anlegen
der Cervicalorthesen Necky Color 50C20=2 und Necky Color Forte
50C30=2.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Cervicalsyndrom

e Hypermobilitat der Halswirbelsaule

* Rheumatische Beschwerden der Halswirbelsaule
» Uberlastung der Nackenmuskulatur

*  Schleudertrauma der Halswirbelsaule

* Degenerative Veranderungen der Halswirbelsaule
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.



2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Beschwerden ist eine Ricksprache mit dem Arzt erfor-
derlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Nar-
ben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung im versorgten Kérperab-
schnitt, Tumoren, Lymphabflussstérungen, Sensibilitdtsstorungen im Be-
reich der Halswirbelsaule.

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 6 Monaten ausgelegt.

2.5 Wirkweisen
Die Orthese warmt und stitzt die Halswirbelsaule.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

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

| HINWES |

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-
nen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials




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

UnsachgemaBer Gebrauch und Veridnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

4 Handhabung

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

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

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

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

4.1 Auswahlen der GroBie

Die Orthese ist fur einen Halsumfang von 37 bis 45 cm bestimmt.
1) Die Nackenhohe messen.

2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.




Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

> Alle Klettverschlisse der Orthese 6ffnen.

1) Die Orthese um den Hals legen (siehe Abb. 1).

2) Die Orthese hinten schlieBen (siehe Abb. 2).

— Die Orthese liegt beim Geradeausschauen auf dem Schlisselbein auf

und stltzt das Kinn (siehe Abb. 3).

5 Reinigung

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

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

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

3) Die Orthese gut ausspllen.

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

6 Entsorgung

Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

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



7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2022-03-04

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the application of
the 50C20=2 Necky Color and 50C30=2 Necky Color Forte cervical
orthoses.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

* Cervical syndrome

* Hypermobility of the cervical spine

* Rheumatic complaints of the cervical spine

* Excessive strain on the neck muscles

*  Whiplash injuries of the cervical spine

* Degenerative changes of the cervical spine
Indications must be determined by the physician.



2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

Consult the physician if any of the following symptoms occur: skin dis-
eases/injuries, inflammation, raised scars with swelling, reddening, and
warming in the area where the orthosis is fitted, tumours, lymphatic conges-
tion and dysaesthesia in the cervical spine.

2.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 months.

2.5 Modes of action
The orthosis supports and warms the cervical spine.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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




Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils
or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

| NoTicE

Improper use and changes

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

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

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

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

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

4.1 Size Selection

The orthosis is intended for a neck circumference of 37 to 45 cm.
1) Measure the neck height.

2) Determine the orthosis size (see size chart).

4.2 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.
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Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

> Open all hook-and-loop closures on the orthosis.

1) Place the orthosis around the neck (see fig. 1).

2) Close the orthosis at the back (see fig. 2).

— When looking straight ahead, the orthosis rests on the clavicle and sup-
ports the chin (see fig. 3).

5 Cleaning

| NoTicE

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

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Hand wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard mild deter-
gent.

3) Rinse well.

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.
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7.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-04

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes notices d'utilisation vous apportent des informations impor-
tantes pour poser les orthéses cervicales Necky Color 50C20=2 et Necky
Color Forte 50C30=2.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications

* Syndrome cervical

*  Hypermobilité du rachis cervical

* Rhumatismes du rachis cervical

e Surcharge de la musculature de la nuque

* Traumatisme du rachis cervical (coup du lapin)
* Modifications dégénératives du rachis cervical
L'indication est déterminée par le médecin.
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2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des dou-
leurs/troubles suivants : affections ou |ésions cutanées, inflammations, cica-
trices hypertrophiques avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la ré-
gion appareillée, tumeurs, troubles de I'écoulement lymphatique et troubles
de la sensibilité dans la région du rachis cervical.

2.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 6 mois maximum.

2.5 Effets

L'ortheése réchauffe et soutient le rachis cervical.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. bralures) et risque d'endommagement du pro-

duit

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

13



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

des lotions

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

tiere du produit

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

avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

4 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

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

4.1 Sélection de la taille

L'orthése est destinée a un tour de col de 37 a 45 cm.

1) Mesurez la hauteur de la nuque.

2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des mesures et des
tailles).
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4.2 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

| awis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

Détachez toutes les fermetures velcro de I'orthése.

>
1) Posez |'orthése autour du cou (voir ill. 1).

2) Fermez I'orthése a I'arriére (voir ill. 2).

— Lorsque le patient/I'utilisateur regarde droit devant lui, I'orthése se

trouve sur la clavicule et soutient le menton (voir ill. 3).

5 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

2) Lavez |'orthése ala main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat.
3) Rincez bien |'orthése.
4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le

rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-04

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
oghni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
delle ortesi cervicali Necky Color 50C20=2 e Necky Color Forte 50C30=2.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

e Sindrome cervicale

* Ipermobilita della colonna cervicale

* Problemi di carattere reumatico della colonna cervicale
*  Sovraffaticamento della muscolatura del collo

* Colpo difrusta della colonna cervicale

* Processi degenerativi a carico della colonna cervicale
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute

Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza dei seguenti problemi & necessario consultare il medico: lesioni
o patologie cutanee, inflammazioni, cicatrici protruse con rigonfiamenti, ar-
rossamento e surriscaldamento della parte trattata, gonfiori, disturbi della
circolazione linfatica, disturbi della sensibilita a carico della colonna cervica-
le.

2.4 Vita utile
Il prodotto & concepito per una vita utile massima di 6 mesi.

2.5 Tipo di azione esercitata

L'ortesi riscalda e sostiene la colonna cervicale.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

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

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

| avviso |

Uso improprio e modifiche
Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

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

4.1 Scelta della misura

L'ortesi € indicata per una circonferenza del collo di 37 - 45 cm.
1) Misurare |'altezza della nuca.

2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).
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4.2 Applicazione

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

1) Applicare I'ortesi avvolgendola intorno al collo (v. fig. 1).

2) Chiudere |'ortesi sulla parte posteriore (v. fig. 2).

— Con il volto rivolto in avanti I'ortesi poggia sulla clavicola e sostiene il

mento (v. fig. 3).

5 Pulizia

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

1) Chiudere tutte le chiusure velcro.

2) Lavare |'ortesi a mano a 30 °C con un comune detergente per prodotti
delicati.

3) Risciacquare con cura I'ortesi.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.
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7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espatiol

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2022-03-04

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la colocaciéon de los collarines Necky Color 50C20=2 y Necky Co-
lor Forte 50C30=2.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

20



2.2 Indicaciones

* Sindrome cervical

* Hipermovilidad de la columna cervical

* Dolencias reumaticas en la columna cervical

* Sobrecarga de la musculatura cervical

* Latigazo cervical

* Trastornos degenerativos de la columna cervical
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes molestias deberan con-
sultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cica-
trices con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién cor-
poral que se va a tratar; tumores; trastornos del flujo linfatico; trastornos de
sensibilidad en la zona de la columna cervical.

2.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida Gtil maxima de 6 meses.

2.5 Efectos
La drtesis proporciona una sensacion de calor y afianza la columna cervical.
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION |  Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.
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Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

| aviso|

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

» No modifique el producto de forma indebida.

4 Manejo

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

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaiio

La ortesis esté prevista para un contorno de cuello de 37 a 45 cm.
1) Mida la altura de la nuca.

2) Determine el tamafo de la értesis (consulte la tabla de tallas).
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4.2 Colocacién

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

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

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

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

1) Coloque la értesis rodeando el cuello (véase fig. 1).

2) Cierre la értesis por detras (véase fig. 2).

— Si se mira de frente, la értesis descansa sobre las claviculas y la barbilla

se apoya en la ortesis (véase fig. 3).

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

1) Cierre todos los velcros.

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

3) Aclare la ortesis con abundante agua.

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

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

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

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2022-03-04

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes para a co-
locagdo das orteses cervicais Necky Color 50C20=2 e Necky Color Forte
50C30=2.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.
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2.2 Indicacoes

* Sindrome cervical

* Hipermobilidade da coluna cervical

* Dores reuméticas da coluna cervical

* Sobrecarga da musculatura da nuca

* Lesdo em chicote da coluna cervical

* Alteragbes degenerativas da coluna cervical
A indicacgdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢oes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nos seguintes casos, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes
cutaneas, inflamacgoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hiper-
termia na area do corpo tratada, tumores, distdrbios da drenagem linfética,
disturbios de sensibilidade na area da coluna cervical.

2.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida util de 6 meses no maximo.

2.5 Modos de acao

A ortese aquece e sustenta a coluna vertebral cervical.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.
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/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

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

| INDICACAO|

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

| INDICAGAO|

Uso incorreto e alteracoes

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

4 Manuseio

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

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

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

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

4.1 Selecao do tamanho

A ortese destina-se a uma circunferéncia de pescoco de 37 a 45 cm.
1) Medir a altura da nuca.

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

26



4.2 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagdo e a posi¢ao correta do produto.

Utilizacdo de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

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

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

> Abrir todos os fechos de velcro da ortese.

1) Colocar a értese em volta do pescogo (veja a fig. 1).

2) Fechar a ortese na parte de tras (veja a fig. 2).

— A drtese fica posta sobre a clavicula ao se olhar para frente e sustenta o
queixo (veja a fig. 3).

5 Limpeza

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

1) Fechar todos os fechos de velcro.

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

3) Enxaguar bem a ortese.

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

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
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7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

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

7.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-03-04

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanbrengen
van de halsorthesen Necky Color 50C20=2 en Necky Color Forte 50C30=2.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.
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2.2 Indicaties

* Halswervelsyndroom

* Hypermobiliteit van de halswervelkolom

* Reumatische klachten van de halswervelkolom

*  Overbelasting van de nekspieren

*  Whiplash van de halswervelkolom

* Degeneratieve veranderingen van de halswervelkolom
De indicatie wordt gesteld door de arts.

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

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 6 maanden.

2.5 Werking

De orthese verwarmt en ondersteunt de halswervelkolom.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.
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/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

de

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

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Maatkeuze

De orthese is bedoeld voor een halsomvang van 37 tot 45 cm.
1) Meet de lengte van de nek.

2) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).
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4.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

1) Doe de orthese om de nek (zie afb. 1).

2) Sluit de orthese aan de achterkant (zie afb. 2).

— Wanneer de drager van de orthese recht voor zich uit kijkt, rust de orthe-
se op het sleutelbeen en ondersteunt hij de kin (zie afb. 3).

5 Reiniging

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

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.
3) Spoel de orthese goed uit.
4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte

(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).
6 Afvalverwerking

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

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-04

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den har bruksanvisningen finns det viktig information om hur man tar pa sig
nackkragen Necky Color 50C20=2 och Necky Color Forte 50C30=2.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer
* Cervikalt syndrom
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+  Overrorlighet i halsryggraden

* Reumatiska besvar i halsryggraden

+  Overbelastning av nackmusklerna

* Pisksnartskada i halsryggraden

* Degenerativa férandringar i halsryggraden
Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Lakarkonsultation &r nédvéandig for foljande besvar: hudsjukdomar/-skador,
inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och 6verhettning i
den forsorjda kroppsdelen, tumérer, storningar i lymfflodet, kanslighetsstor-
ningar i halsryggraden.

2.4 Livsldangd
Produkten &r konstruerad fér en livslangd pa hogst 6 manader.

2.5 Verkningar
Ortosen varmer och stodjer halsryggraden.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisNinG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med virme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
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» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekaéllor.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

Otillaten anvindning och férandringar

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

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

4 Hantering

INFORMATION

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek

Ortosen ar avsedd for en halsomkrets pa 37 till 45 cm.
1) Maét nackens hojd.

2) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

4.2 Patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

34



Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

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

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

Oppna alla kardborreférslutningar pa ortosen.

Lagg ortosen om halsen (se bild 1).

Sténg ortosen baktill (se bild 2).

Sett rakt framifran ligger ortosen péa nyckelbenet och stédjer hakan (se
bild 3).

pev

1

5 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel

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

1) Stang alla kardborrférslutningar.

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

)
) Skolj ortosen noga.
) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-

ning, ugns- eller radiatorvarme).

A ON

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-04

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om patagning af cervikalor-
toserne Necky Color 50C20=2 og Necky Color Forte 50C30=2.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

e Cervicalsyndrom

* Hypermobilitet af halshvirvelsgjlen

* Reumatiske smerter pa halshvirvelsgjlen

* Overbelastning af nakkemuskulaturen

* Piskesmzld i halshvirvelsgjlen

* Degenerative forandringer i halshvirvelsgjlen
Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.
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2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de felgende lidelser kreeves en samtale med lzegen: hudsygdom-
me/-skader; beteendelser, ar med haevelse, redme og varme i det behandle-
de omrade; tumorer; lymfeaflobsproblemer, sensibilitetsforstyrrelser i hals-
hvirvelsgjlens omrade.

2.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p4 maksimalt 6 maneder.

2.5 Virkemade
Ortosen varmer og stetter halshvirvelsejlen.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

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

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

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.
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Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

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

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af sterrelse

Ortosen er beregnet til en halsomkreds pa 37 til 45 cm.
1) Mal nakkehejden.

2) Bestem ortose-sterrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

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

> Alle burrebandlukninger pa ortosen abnes.
1) Leeg ortosen rundt om halsen (se ill. 1).
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2) Luk ortosen i bag (seill. 2).
— Ortosen ligger pa neglebenet, nar man kigger lige frem, og stetter ha-
gen (se ill. 3).

5 Rengering

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

1) Luk alle burebandslukninger.

2) Vask ortosen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.
3) Skyl ortosen grundigt.
4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne

eller radiatorer).

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

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

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-03-04
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» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan du setter pa cer-
vikalortosene Necky Color 50C20=2 og Necky Color Forte 50C30=2.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

*  Cervikalsyndrom

* Hypermobilitet i halsvirvelseylen

* Revmatiske plager i halsvirvelseylen

* Overbelastning av nakkemuskulaturen

* Nakkeslengskade i halsvirvelseylen

* Degenerative forandringer i halsvirvelseylen
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende plager er det nedvendig & radfere seg med legen: hudsykdom-
mer/-skader, betennelser, hovne arr, redme og overoppheting i den forsynte
kroppsdelen, tumorer, forstyrrelser i lymfedrenasjen, sensibilitetsforstyrrel-
ser rundt halsvirvlene.

2.4 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid p4 maksimalt 6 maneder.
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2.5 Virkemater
Ortosen varmer og stetter halsvirvlene.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

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

| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

| LES DETTE |

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

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

vy

4.1 Valg av storrelse

Ortosen er beregnet for en halsomkrets fra 37 til 45 cm.
1) Mal heyden pa halsen/nakken.

2) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

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

> Apne alle borrelasene pa ortosen.

1) Legg ortosen rundt halsen (se fig. 1).

2) Lukk ortosen bak (se fig. 2).

— Ortosen hviler pa kragebenet og stetter haken nar man ser rett frem (se
fig. 3).
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5 Rengjoring

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

1) Lukk alle borrelasene.

2) Vask ortosen med standard finvaskemiddel for hand i 30 °C varmt vann.
3) Skyll ortosen godit.
4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller ra-

diatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-03-04

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
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» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tamé asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd kaulaortoosien Necky Color 50C20=2 ja Necky
Color Forte 50C30=2 pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Kaularankaoireyhtyma

* Kaularangan yliliikkuvuus

* Kaularangan reumaattiset saryt

* Niskalihasten ylirasitus

» Kaularangan piiskaniskuvamma eli niskan retkahdusvamma
* Kaularangan degeneratiiviset muutokset

Laékéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien vaivojen kyseessa ollessa on otettava yhteys laakariin: ihosairau-
det/-vammat, tulehdukset, paksut arvet joissa on turvotusta, hoidon kohteena
olevan kehon osan punoitus ja liikalampoisyys, kasvaimet, lymfanesteiden
virtaushairiot, tuntohairiét kaularangan alueella.

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintadn 6 kuukautta.

2.5 Vaikutustavat
Ortoosi lammittaa ja tukee kaularankaa.
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3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

/A HUOMIO

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

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

| HuoMAUTUS

Epaasianmukainen kaytt6 ja muutokset

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.
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4 Kasittely

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

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

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

4.1 Koon valinta

Ortoosi on tarkoitettu kaulanympaérykselle, joka on 37 - 45 cm.
1) Mittaa niskan korkeus.

2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.
1) Laita ortoosi kaulan ymparille (katso Kuva 1).
2) Sulje ortoosi takaa (katso Kuva 2).

— Ortoosi on eteenpain katsottaessa solisluun paalla ja tukee leukaa (katso
Kuva 3).
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5 Puhdistus

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

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

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

3) Huuhtele ortoosi hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtad suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-04

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje na temat dopasowa-
nia oraz zakladania ortezy odcinka szyjnego Necky Color 50C20=2 oraz Nec-
ky Color Forte 50C30=2.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

*  Zespot bolowy odcinka szyjnego kregostupa

* Nadmierna ruchliwosc¢ odcinka szyjnego kregostupa

* Dolegliwosci reumatyczne odcinka szyjnego kregostupa
*  Przecigzenie migsni szyi

* Uraz odcinka szyjnego kregostupa

* Zmiany zwyrodnieniowe odcinka szyjnego kregostupa
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Jezeli pojawig sie wymienione dolegliwosci, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/uszkodzenia skéry, stany zapalne, przerosnigte blizny z
obrzmieniem, zaczerwienienie i przegrzanie na odcinku ciata, do ktérego
przylega orteza, guzy, zaburzenia w odplywie limfy, zaburzenia czucia na
odcinku szyjnym kregostupa.

2.4 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 6 miesiecy.

2.5 Sposob dziatania
Omawiany kotnierz ogrzewa i stabilizuje kregostup w odcinku szyjnym.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.
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4 Obstuga

INFORMACIJA

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

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnaciji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dobér rozmiaru

Orteza jest przeznaczona na obwdd szyi od 37 do 45 cm.
1) Zmierzy¢ wysoko$c¢ karku.

2) Okresli¢ wielkosc¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidlowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyh krwionoénych i nerwéw
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

Nalezy rozpigé wszystkie zapiecia na rzep kotnierza.

Kotnierz nalezy zatozy¢ na szyje (patrz ilustr. 1).

Kotnierz nalezy zapig¢ z tytu (patrz ilustr. 2).

Patrzac w przdd, kotnierz powinien leze¢ na obojczyku i wspiera¢ brode
(patrz ilustr. 3).

pev

!
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5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

1) Nalezy zapia¢ wszystkie zapigcia na rzep.

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

3) Kotnierz nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

6 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

7.1 Odpowiedzialnosé¢

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

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO
Az utolso frissités datuma: 2022-03-04
» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,

és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
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» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Haszndlati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz a Necky Color 50C20=2
és a Necky Color Forte 50C30=2 nyaki ortézisek beigazitasaval és felhelye-
zésével kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag a nyaki gerincoszlop ortetikai ellatasara hasznalhato, és
kizarolag ép bdrfelilettel vald érintkezésre terveztiik.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Nyakcsigolya szindréoma

* A nyaki gerincoszlop tdlzott mobilitdsa

* A nyaki gerincoszlop reumas panaszai

* Nyakizomzat tdlterhelése

* A nyaki gerinc ostorcsapas sériilése

* A nyaki gerincoszlop degenerécios elvéltozasai
A javallatot az orvos éllitja be.

2.3 Ellenjavallatok
2.3.1 Abszolit ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi panaszok esetén kérje ki az orvos tanacsat: bérbetegségek/-séri-
lések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ella-
tott testtajon; tumorok, nyirokdramldsi zavarok érzékelészavarok a nyaki ge-
rincoszlop terlletén.

2.4 Elettartam
A termék maximum 6 hénap élettartamra van tervezve.
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2.5 Hatasmechanizmusok
Az ortézis védi és melegiti a nyaki gerincoszlopot.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujbdli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritacidkat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

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

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nécsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizarélag rendeltetésszer(ien és kell§ gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.
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4 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaldit.

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

4.1 Méret kivalasztasa

Az ortézis 37 — 45 cm nyakmérethez késziilt.

1) Mérje meg a nyak magassagat.

2) Hatéarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy
tdl szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, kopa-
sat és sérliléseit.

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sériilt terméket ne
hasznéljon tovabb.

> Nyissa meg az ortézis Osszes tépdzarjat.

1) Helyezze az ortézist a nyak koré (lasd ezt az abrat: 1).

2) Zarja az ortézist (lasd ezt az abrét: 2).

— Ha egyenesen el6re tekint, akkor az ortézis felfekszik a vallra és megta-
masztja az éllat (lasd ezt az abrat: 3).
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5 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

1) Zarja az 6sszes tépGzarat.

2) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finom-
mososzerrel, kézzel mossa ki.

3) Jol dblitse ki az ortézist.

4) Levegdn széritsa. Kerlilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugarzas, kaly-
ha vagy meleg fiitétest).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

7.1 Feleldsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasaval okozott karo-
kért.

7.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-04

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro nasazeni ortéz krénich lim-
ct Necky Color 50C20=2 a Necky Color Forte 50C30=2.

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni kréni patefe a vyhradné

pro styk s neporusenou pokozkou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

»  Cervikalni syndrom

*  Hypermobilita kréni patere

* Revmatické potize kréni patere

* Pretizeni krénich svall

*  Whiplash injury

* Degenerativni zmény kréni patefe

Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich potiZich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci a
poranéni kize, zanét, vystouplé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati
ve vybavované ¢asti téla, tumory, poruchy odtoku lymfy, poruchy citlivosti v
oblasti kréni patere.

2.4 Provozni Zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni zivotnost maximalné 6 mésicu.

2.5 Zpusob Géinku
Ortéza hreje a podporuje kréni pater.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cistéte.

Kontakt s horkem, zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pdsobeni olejl, prostfedkid a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouZiti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil |ékafe, pokud by na sobé
zjistil n&jaké mimoradné zmeény (napf. zhorSeni potizi).

vy

4.1 Vybér velikosti

Ortéza je urena pro obvod krku 37 az 45 cm.
1) Zméfte vysku Sije.

2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

4.2 Nasazeni

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili§ tésné nasazeni mlze zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

> Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

1) PolozZte ortézu okolo krku (viz obr. 1).

2) Zapnéte ortézu vzadu (viz obr. 2).

— P¥i nato¢ené hlavé dopredu doseda ortéza na kli¢ni kost a podpira bradu
(viz obr. 3).
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5 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostiedkt
» K Cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

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

3) Ortézu dikladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-04

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.
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» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za postavljanje cervikalnih
ortoza Necky Color 50C20=2 i Necky Color Forte 50C30=2.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

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

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* cervikalni sindrom

* hipermobilnost vratne kraljeznice

* reumatske poteskoce vratne kraljeznice

* preopterecenje vratne muskulature

* trzajna ozljeda vratne kraljeznice

* degenerativne promjene vratne kraljeznice.

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih poteskoca nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
liede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela, tumori, poremecaji u odvodu limfe, poremecaji osjetila u
podrucju vratne kraljeZnice.

2.4 Vijek trajanja

Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najviSe 6 mjeseci.

2.5 Nacin djelovanja
Ortoza grije i podupire vratnu kraljeznicu.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSc¢enje

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

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

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

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

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

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

4 Rukovanje

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.
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» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lje.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

4.1 Odabir velicine

Ortoza je namijenjena za opseg vrata od 37 do 45 cm.
1) lzmjerite visinu zatiljka.

2) Odredite velicinu ortoze (vidi tablicu s veli¢inama).

4.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem uslijed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

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

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

> Otvorite sve Cicke ortoze.

1) Ortozu postavite oko vrata (vidi sl. 1).

2) Ortozu zatvorite sa straznje strane (vidi sl. 2).

— Kada gledate ravno, ortoza nalijeze na klju¢nu kost i podupire bradu (vidi
sl. 3).

5 Ciséenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iscenje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

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

3) Zatim dobro isperite ortozu.

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

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeé¢im nacionalnim propisima.

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

7.1 Odgovornost

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

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 I'Ipep,rosop Buarapcku esunk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-03-04

» [peau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeteTe BHUMATENTHO TO3W JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MpPOof.-
yKTa Unu ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknagBaiTe Ha NPOW3BOAWTENSI U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKU CepPUO3EH WHUMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BJIOLIaBaHe Ha 3[,paBOC/IOBHOTO CbCTOSHME.

» 3anaseTe TO3M [JOKYMEHT.

MHcTpykuusaTa 3a ynotpeba we Bu gape BaxHa uHdopmaums 3a nocrassiHe
Ha wunHute optean Necky Color 50C20=2 n Necky Color Forte 50C30=2.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe

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

OpTeaaTa TpSlGBa Aa ce n3nosisaea B CbOTBETCTBME C NOKasaHUATA.

2.2 Nokasanus

* LlepsukaneH cuHapom

*  XunepMobBWIHOCT Ha WWNHUS OTAeN Ha rpbBHaYHus CTbN6

*  Pesmatuynu 6onku B obnactra Ha WWUNHUS OTAEN Ha rPbOHaYHUS CTbN6
* [lpeToBapBaHe Ha BpaTHUTE MYCKyNu

* TpaBma Tvin ,KamLinyeH yaap" B WWNHWS OTAEN Ha rpbOHaYHMs CTbNb

* [lereHepaTMBHU N3MEHEHUS HA WWNHUS OTAEN Ha rpbOHaYHMS CTbNG
[MokasaHusiTa ce onpenensT ot nekap.

2.3 NMpoTtuBonokKasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocoyeHnTe no-gony onnakeaHUs e HeobxoouMa KOHCYNTauusa C Jieka-
ps: 3abonsBaHus/HapaHsBaHUA Ha KoxXara, Bb3naneHus, nogytm Genesu c
oTouy, 3a4epBsABaHWUS U 3aTOMNISHUS B MOAJexallata Ha JevyeHne 4acT Ha
TANOTO, TYMOPW, YBPEXAaHUS B pesyntat Ha U3TM4yaHe Ha NMMdHa TEYHOCT,
HapyLUEeHWs Ha YyBCTBUTENIHOCTTa B 061acTTa Ha WWNHUS OTAEN Ha rpbOHaYH-
nsi cTbn6.

2.4 Cpok Ha ekcnioaTauus
CpOK'bT Ha eKkcnnoartauma Ha NpoayKTa € Makc. 6 mMmeceua.

2.5 MpuHUMNKN Ha aelcTBUE
OprTesarta 3arpsisa 1 NoaabpxXa LWUNHUTE NPELUIEHN.

3 bezonacHocTt
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0ANYy-
K1 11 HapaHaBaHus.

=g MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUMECKM MOBPEAMU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MoBTOpHO M3NON3BaHe OT APYrU NMLA U HEAOCTaTbYHO NOYNUCTBAHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMu wan uHbekuun nopanm
3apassiBaHe C MUKpobKn

» [lpooyKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JnLe.

» [lounctsainTte npoaykTa pefoBHo.

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Win orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hamp. U3rapsiHusl) U OMacHOCT OT MoBpeau Ha

npoaykta

» /[lpbxTe npoaykta faney ot OTKPUT OFbH, Xap AN APYrn USTOYHWLM Ha
TOMnHa.

| YKASAHUE |

KoHTaKkT ¢ npenapati, CbAbpXallu Ma3HUHN WU KUCENUHU, Macna,

MexnemMu U NTOCUOHUN

HepoctatbuHa ctabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢pyHKLMOHAIHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiite npofyKTa B KOHTaKT C npenapatu, CbabPXally MasHUHM
WAN KUCENIMHU, Macia, MeXIEMU 1 JIOCUOHMN.

| YKASAHME |

Henpasunxa ynotpe6a n usmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha $yHKLMM, KaKTO 1 NMOBPEAU Ha NpoayKTa
» lsnonsBaiiTe NpoayKTa BHUMATENHO 1 CaMo Mo npefHasHayYeHue.
» He usBbpluBaliTe HaNPaBOMEPHU U3MEHEHWS MO NPOAYKTa.

4 BopaBeHe

» EXxenHeBHaTa NPOABLIIKUTENIHOCT HA HOCEHE U Nepuoaa 3a M3nonssBaHe
ce onpenensT no NpaBuo OT JIeKyBaLLMs fekap.

» [TbpBoHavanHoTo HanacsaHe u ynotpeba Ha npoaykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLUBa CaMO OT KBaNNULIMPaHU CreuanucTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60pasu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a Npoaykra.
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» O6scHeTe Ha nauveHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3abaBHO MEAULIMHC-
Ka MoMOLL, aKo yCTaHOBW MO TSOTO CU HeobW4alHU MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OmniakBaHusTa).

4.1 N360p Ha pa3mep

Opresara e npegHasHaydeHa 3a 06MKoska Ha wusTa oT 37 fo 45 cm.
1) Wameperte BUCO4YMHATA Ha BpaTa.

2) VYcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesara (BUX Tabnuuata c pasmepure).

4.2 NMocTaBsHe

/A BHUMAHME

HenpaBunHo nnu npekaneHo crerHaro nocraBsiHe

YyBCTBO 3a HaTWUCK U NMPUTUCKaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha
MecTa B pesynTtar Ha HeNpaBWIHO UK NpeKasleHo CTerHaTo noctaBsiHe

» Ocurypete npaBUIHO NOCTaBsHe U NPABWIIHO MOJIOXEHNE Ha MPOAYKTa.

Ynorpe6a Ha U3HOCEH MU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo fencTemne

» [lposepsiBaiiTe npodykTa npeau Bcsika ynotpeba 3a NpaBuSiHO QyHKLL-
MOHMpaHe, N3HOCBaHE W NOBPeau.

» He usnonseavite NpoaykT, KOWTO BeYe He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
noBpeAeH.

> OrTBOpeTe BCMYKM 3aKOMYasKM BEJIKPO Ha opTesata.

1) ToctaBeTe opTesata okono Bparta (Bux ¢ur. 1).

2) 3atBopeTe opTesaTta 0T3af, (BUX dur. 2).

— BbB ¢dpoHTaneH usrnep optesarta ce Hamupa BbpXy Kiouuuara v nog-
Obpxa 6pagunukarta (Bux éur. 3).

5 MouncrBaHe

| YKASAHUE |

U3nonseaHe Ha HenoaXoAsLLM NOYNCTBALLYM NpenapaTn

[MoBpexpaaHe Ha npopykTa nopaau ynorpe6a Ha HENOAXOAALM NOYNCTBALLM
npenapatu

» [loyunctsaiTe NpoaykTa camo ¢ ofo06peHN NOYMCTBALLM Npenaparu.

1) 3artBOpeTe BCUYKM 3aKoM4asnku BesKpo.
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2) Tepete optesara B Tonna Boga 30 °C c npenapar 3a GUHM TbKaHW OT
Tbproeckara Mpexa.

3) WannakHete fnobpe opresarta.

4) OcraBeTe fa U3CbXHE Ha Bb3ayx. M36sreaiite AUpeKTHO M3naraHe Ha To-
nnunHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CTbHLE, NeYKN U paguatopu).

6 N3xBbpasiHe KaTo oTNaAbK
MSXBbpﬂﬂVITe npoaykKta Kato otTnaabk B CbOTBETCTBUE C ,CI,eDICTBaLLI,IATG Haumno-
HaslHU pa3nopendbu.

7 MNpaBHU yKa3aHusa
Bcuyku npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnnyuva.

7.1 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

7.2 CE cvotBeTCcTBUE

MpoayKTsbT U3nbAHABa UsuckeanuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a meg-
numHckute nagenus. CE geknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcaita Ha NPOU3BOAUTENS.

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-04

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUPouv TpoPARpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag,.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.
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211G 0dnyieg xpAong Ba Ppeite onpavtikég mAnpodopieg yia Tnv TomobETN-
on Twv avxevikwv Koddpwv Necky Color 50C20=2 kat Necky Color Forte
50C30=2.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdslkvuopevn XpAon

H 6pBwon mpoopiletal amoKAELOTIKA yia Xpron otnv opbwTKA aroka-
TAOTAON TNG QUXEVIKAG HOIPAG TNG OTIOVOUAKNAG OTAANG KAl OTIOKAELOTIKA
yia v emadn pe LYLEG OEPHA.

H 6pBwon mpémel va xpnotpomnoleital ovppwva pe TiG evOeieLs.

2.2 Evdcigelg

*  Auxeviké alvdpopo

*  YTEPKIVNTIKOTNTA QUXEVIKNAG Hoipag oTtovOUMKAG oTAANG

*  Peupatikoi mdvol otnv avyevikn poipa tng omovOuAlkAG oTAANG
*  YTepPOAMKA KATATIOVNON TWV QUXEVIKWV HUWDV

*  TpauvpaTiopog Tou avxéva diknv paaotiyiov

*  EkduAioTikéG aMOLDOELG QUXEVIKNG Hoipag oTIovOUAKAG OTAANG
H évdel&n kabopiCetal amod tov latpo.

2.3 Avtevdceielg

2.3.1 At6AvuTeG avtevdeielg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIKEG aVTEVIEIEELG

lMNa 1 akdAoubeg evoxAnoelg amatteital ouvevvonaon pe Tov Llatpo: depuatl-
Kég mabnoelg/ tpavpatiopoi, epebiopoi, xnhoedr pe oidnua, epubpdinta
Kal avgnuévn Beppokpacia oTo TIACKOV HEPOG TOU OWHATOG, OYKoL, dlata-
paxéqg Aepdikng pong, diatapaxég evalodnoiag otnv TEPLOX TNG AUXEVIKAG
poipag tng omovAUAKAG OTAANG.

2.4 Avdpkela {wng
To Tpoidv éxel oxediaotei pe péyiotn didpketa (wng 6 pNvev.

2.5 Tpomol dpaong
H 6pObwon Beppaivel kat vmootnpiCel TNV AuXevikh poipa TG OTOVOUAIKAG
OTAANG.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon o GAAa Gtopa Kat avemapking Kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f HoAOvoewv Adyw poAuouartt-
KOV TIapayoviwv

» To Tpoidv eTuTPETETAL VA XPNOLHOoTIOlE(TAL HOVO OF éva ATOHO.

» KaBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

A NPOZOXH

Emtadn pe OspudétnTa, Kavta onueia n pwtia

Kivduvog tpavpatiopol (. X. eykavpata) kat kivduvog mpokAnong CnpLwv

OTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TPOoidv pakpld and yupva $Adya, kautd onueia ; aMeg
TINYEG BeppodtnTag.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6&§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemiapkng otabepotioinon Adyw amwAElAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOL

UALKOO

» Mnv ekBétete 1o TPOidV O péoa Aimapnq R 6§vng cbotaong, Addia,
aholdég kat AooLov.

AvopO063d0En Xpron Kat HETATPOTIEG

Nettoupyikég HETAPOAEG 1 amwAela TnNG AelToupyLlkoTnTag Kal Cnupiég oto

TIPOIOV

»  XPnOLUOTIOLETE TIPOOEKTLKA TO TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOHEVO OKO-
mo.

»  Mnv ekteAeite akatAMnAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
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4 Xelplopog

NAHPO®OPIEZ

» H kabnuepwvi didpkela xprAong Kat To XPoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova aro Tov Latpd.

» H mpwtn mpooapuoyn kat TomoBETNan Tou TIPOIOVTOG TIPETEL va dle-
Eayetal povo aro eEEOIKEVHEVO TIPOOWTIKO.

» Evnuepwvete tov acBevn yla 10 0woTto XELPLOWO Kat T ¢ppovtida Ttou
TIPOIOVTOG.

» Evnuepwvete tov aoBevr) 0T, O TEPITITWON TIOU TIAPATNPACEL ACL-
vhBioteq peTaPoléqg (T.x. av&non evoxAfoewv), Tpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

4.1 ETudoyn peyéboug

H 6pbwon mpoopiCetal yia mepipetpo avyéva amnd 37 wg 45 cm.
1) Metpnrote o UPog Touv avxéva.

2) Ymohoyiote 1o péyebog tng 6pOwong (BA. Tivaka peyedawv).

4.2 TortoB€tnon

EodaApévn i toA0 opikTi TOTTOOETNON

Totuk Aoknon Tieong kat oupTtiean dlepXOHeVWV allodopwy ayyeiwv Kat
velpwv Aoyw £adalpévng ri TIoAD OPIKTNAG TOTI0OETNONG

» AlaopaliCete tnv opOr) ToTtoOETNON KAL EHAPHOYI TOL TIPOIOVTOG,.

| E120NOMHEH |

XpRon mpoidévtog tov tapovotalel dOopEg i {nuéEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete 1o Tpoidv Tiplv amod KABe xprAon yia Tnv kaAn Aettovpyia tou,
TUXOV PpOOopPEG Kal CnLEG.

» 2TapatAoTE va XPNnOoLHOTIOlETE éva TIPoidv To oTtoio dev Aettoupyei ow-
otd, apouotdlet $pOopég R CNHLEG.

> AvoiEte 6loug Toug detnpeg BEAKPO NG 6pBwong.

1) TomoBetriote TNV 6pOwan yopw armd 1o Ao (BA. €. 1).

2) Kheiote v 6pbwon otnv Tiow TAeLpa (BA. €ik. 2).

— ‘Otav kottdCoupe TNV 6pOwon amod UMPOOTd, AUTH AKOUUTIA TIAVW OTnV

kAeida kat otnpiCet To TInyolvL (BA. eik. 3).



5 Ka@aplouog

| E120NOMHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TPoidvTog Adyw Xpnolpotoinong akatdAAnAwy KabaploTikwy
» Kabapilete 10 TPOidV pOVO pe Ta eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

1) KAeivete 6houg Toug detrpeg PEAKpPO.

2) MMAévete v 6pbwon oto xépL, pe (eotd vepd otoug 30 °C kat éva o,
KOLVO ATIoPPUTIAVTIKG TOU EUTIOPIOU.

3) ZemAévete TNV 6pOwan Kald.

4) Adnvete va oteyvwoel. Artopeldyete v Apeon €kBeon oe Tinyég Oep-
poétntag (m.x. nAtakn aktivoBolia, Bepudtnta and povpvoug kat Beppa-
VIIKA o®pata).

6 Amtoppudn

AToppimtTeTe TO TIPOIdV olpPwva HE TIG LoXOOUOEG £OVIKEG dlaTAEELG.

7 Nopkég vmtodeigelg
‘OMot oL vouLkoi 6poL epttimTouy 0TO £kAoToTE €OVIKS dikalo TNG XWPAG Tou
XPAotn kat evdéxetal va dadépouv aipdwva pe avto.

7.1 EvOivn

O kataockevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIdV XpnoLpoTIolETaL
olpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypagdo. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zuppopopwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopoL (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoteXvoloyikd mpoidvta. H dnhwon muotétntag EK eivar diabBéopn yia
AAPn oTOV LOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnoBue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2022-03-04
» [lepepn ucnonb3oBaHeM U3AeNUs cnedyeT BHUMATEbHO NPOYeCTb AaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.
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» [poBeanTe Nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGieMbl MAU BOMPOCHI KacaTesibHO U3Aenus,
obpatanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B YacT-
HOCTW 06 YyXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, cOObLLaiTe NMPOU3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

B maHHOM pyKoBOACTBE MO MPUMEHEHWI0 MpefcTaBneHa BaxHas MHpopma-
uus, kacalowascs HanoxeHusi ronosogepxarteneit Necky Color 50C20=2 n
Necky Color Forte 50C30=2.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue

Oprtes cnefyeT NpUMeHsTb UCKJIIOYUTEIBHO B LINSIX OPTE3UPOBaHUS LLel-
HOro otaesna No3BOHOYHWKA TOJIbKO Mpu yCNoBUWN OTCYTCTBUSA nospemneHmﬁ
KOXU B 06/1aCTV ee KOHTaKTa C n3gennem.

I/I3p,en|/|e AO/TKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNUAMU K npumMme-
HEeHWO.

2.2 NMoka3zaHus

e LlenHbI cuHapom

e [MNepmMoGUNBLHOCTb LWENHOro OTAeNa NO3BOHOYHMKA

e PeBmartnyeckue 3aboneBaHus LENHOro OTAENA MO3BOHOYHUKA
* [leperpyska WwenHOW MycKynatypbl

e XnbicToBas TpaBMa LLENHOro oTAena No3BOHOYHMKA

e [lereHepaTuBHblE U3MEHEHUSI LUENHOrO OTAeNa NO3BOHOYHMKA
MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.

2.3 NMpoTuBonokKasaHus

2.3.1 AGcontoTHbIEe NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBecTHblI.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

Mpun HuxenepeyncneHHbix xanobax HeobxoauMa KOHCYNbTaLWs C Bpa4yoM:
KOXHble 3a60/1eBaHNS U NMOBPEXAEHUS KOXHOIO MOKPOBa, BOCMNANEHNS, Npu-
nyxwine Lipambl, apUtemMa v runeptepMusi B 061acTu HanoXeHus nspenus,
onyxonu, HapylieHne nMm$ooTToKa, HapylleHWe YyBCTBUTENIbHOCTM B obna-
CTU Wwen.
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2.4 Cpok cnyXx6bl
V3penve paccyntaHo Ha cpok cryx6bl He fonblue 6 Mecsues.

2.5 MpuHUUnbI aencTBus
Oprtes corpeBaeT 1 noanepxveaer 06nacTb LWEWHOro oTaena NO3BOHOYHMKA.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

H

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpexae-
HUSIX.

3.2 O6wue yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3AeNusa ANs APYrux NauUeHToB U Hepo-
cTaTouyHasi rurmeHnyeckas obpa6orka

Pas,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUMKHOBEHNE 3K3EeM NN MH¢eKLLMM BCneancrteue 3a-
paXeHns MUKpOoOopraHnamamm

» W3penvie paspeluaeTcs CNoOb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAeHUs 13-

nenus

» Mspenve xpaHuTb BOanu OT OTKPBITOTO OFHSl, Xapa U APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHus.

H

KOHTaKT € XXMpO- U KUCNOTOCOAEepXaluMu cpeacTBaMu, Macnamu,

Mas3siMu U IOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCleacTBre NOTEPU CBONCTB Matepuana

» He noagepraiite uspenve BO3AENCTBUIO XUPO- Y KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpeAacTB, Maces, Ma3ei 1 JJ0OCbOHOB.
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| yBEROMNEHME |

Henaanexauiee ncnonbsosaHue U USMEHeHUs

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NoBpexaeHne Usaenus

» Cnepnyet ucnonb3oatb U3genve ToNbKO NO Ha3HaYeHMo U obpallartbes
C HUM aKKypaTHo.

» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HAYabHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenwsi, He JONyCKaeTCs.

4 Cnoco6 o6GpalueHus C NpoAyKTOM

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMosib30BaHWsi yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK MpaBu/io, BPauoMm.

» [lepBuyHasi nNpuMepka W MOArOHKA W3AENUs AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM.

» [1poUHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTeslbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu MOsIBIEHUN KaKuX-TM60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa

OprTes npenHasHadeH Ans okpyxxHocTv wen ot 37 go 45 cwm.
1) WN3mepuTb BbICOTY 3aTbinKa.

2) OnpepenuTb pa3mep opTesa (cM. Tabnuuy pasmepos).

4.2 YKka3aHua No HaaeBaHUIo

HenpaBuanoe HaJjloXXeHue WU CJIMLLUKOM Tyroe 3aTtsaruBaHue usge-
nuva

JlokanbHoOe cpaBnvMBaHUE MSATKUX TKaHen un pPacnonoXeHHbIX nobnusocTu
KPOBEHOCHbIX COCYyAOB 1 HEPBOB B pe3y/ibTate HenpaBuibHOro NnosioXxeHusa
WNn CINLWLKOM Tyroro satarnBaHua nsaenmsa

> I'Ipoaepre npaBUIbHOCTb NMpuieraHna n nocagku naagenus.

| YBEROMIEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WU NOBPEXAEHHOro u3aenus
OrpaHuyeHHoe aenctene
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»  Kaxabin pa3 nepeg UCnonb3oBaHEM U3AeNnns HeO6XOANMO BbINOSTHATH
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagsiexalien paboTbl, HANM4UsS NPU3HaKOB
M3HOCa ¥ NOBPEXAEHUN.

» He vcnonb3yite NpoayKT B Cliy4ae ero HemcnpaBHOCTU, HaIWYUs npu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-MUNYYKM OpTe3a.

1) Hanoxwutb opTes BOKpyr wew (cM. puc. 1).

2) 3akpbiTb OpTe3 c3aau (CM. puc. 2).

— B nonoxeHun ronossl "cmMoTpeTb Bnepea" opTes pacnonaraetcs Ha Kio-
Yyuuax v noanepxuneaet nopbopoaok (cm. puc. 3).

5 Ouuncrka

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMUX YUCTALLUX CPEACTB
[MoBpexaeHne npofykta BCNEACTBME WCMONb30BAHWUA HEMOAXOASLLMX Yu-
CTALWMX CPEACTB

» [Ins O4MCTKM MpOAyKTa MCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE YUCTALLME

cpeacTsa.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-IUNYYKN.

2) Crupatb opTte3 BpydHyto npu Temnepatype 30 °C, ncnonb3ys obbl4HOe
MSIrKOe MOILLEE CPEACTBO.

3) TwartenbHo Npononockars opTes.

4) Cywwutb Ha Bo3fyxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKVX TeMMeparyp
(Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Jy4M, TEMO OT KYXOHHbIX MIUT unn 6ata-
pen oTonneHus).

6 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVIFI n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,

/J,eleCTByI'OLLI,I/IMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenus.

7 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs Npaso TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘I ncnonb3dyerca nsgenne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaThb.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

np0M3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenue wuc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCaAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINIA BcneacTeue I'Ip6H96p6)KeHVI$I NONIOXEHNAMN OaHHONo AOKYMEH-
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Ta, B OCOBEHHOCTU NPW HEHaa/exalleM WCMOoNb30BaHNN WA HECAHKLMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC
[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-

AMUMHCKKX u3penusx. deknapaumio o cootsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
calite npousBoAuTens.
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