i NPOYUTANTE BHUMATEJSIbHO JAHHYI0 MHCTPYKL, IO N COXPAHUTE EE.
VCTPOﬁCTBO ANS BbITSIKEHNS WeliHOro 0TAeNna No3BOHOYHUKA

DEKNAPALUA O COOTBETCTBUMN OT MPOU3BOAUTENSA

Mponssoautens B nuue komnawum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeil MCKAOYUTENbHON
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOe M3Aenue knacca |, U M3roTOBNEHO B COOTBETCTBUW C
Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TM WHCTPYKLMW Gbinu MOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraOWMUMN NMPUHLMNAMM, YTOMSIHYTbIMY Bbiwe. OHW NpefHasHayeHbl Ans
obecrneyeHns Haanexallero 1 6e3onacHoro UCNob3oBaHNUs MeAULMHCKOTO U3AENus.

TOPTOBbIE MAPKU MATEPUANOB...
Velcro® - aTo 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka komnanum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, cosgaBaeMoe U3genneM He JOMKHO CAABAMBATb MOBPEXAEHHbIE Y4acTKU KOXU Unu
onyxonu. He peKOMEHZyeTcs CAUWIKOM NepeTaruBaTb M3JENMe BO M3GeXaHUe HEeXenaTenbHoro
NlaBIeHs Ha HepBHbIe U COCYANCTbIE OKOHYaHWsI. B Clyyae BO3HUKHOBEHMS COMHEHIH B MPUMEHEHNM
usgenus o6patutech K Bpauy, hu3noTepanesTy, TeXHUKy-opTonedy. O3HaKOMbTECh BHUMATENbHO C
COCTaBOM W3enus, KOTOpbIii YKasaH Ha BHYTPEHHEN 3TUKeTKe. He peKOMeHAYeTCs ofeBaTh U3fenue
B6/IM3W OTKPBITOrO OTHS. He MPUMEHSTb MPU NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITBIMU PaHaMy.

MPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOE NpUCNOCO6IeHNe [OMKHO GbiTb BbIMMCAHO BpayoM WnW dusnoTepaneBToM U
HaNnOXeHO TeXHUKOM-OPTONeAoM B COOTBETCTBUM C WHAMBUAYaNbHbIMU MOTPEGHOCTAMMU MauuMeHTa.
MpaBunbHOe NpUMEHeHWe U3fenus Heo6XopuMo Ans obecneyeHus ero addekTuBHOCTM. Bee
M3MEeHEeHMst KOHCTPYKLMK AOMKHbI 6bITh Ha3HaYeHbl BpayoM/(p13noTepaneBToOM/TeXHUKOM-OPTONeioM.
Mpou3BoanTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTb B C/yyae HEHaANexaliero WCMoib3oBaHWs WU3[enus.
PekomeHayeTcs UCMONb30BaTh TOMbKO A/ OAHOTO NaLWeHTa, B MPOTUBHOM Cyyae Npou3BOAUTENb
CHUMaeT C Ccebs BCAKYlO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAasiCb Ha TPeGOBaHUAX K MeAULMHCKUM
U3AenuaM. Y runepuyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB MpU HENOCPeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXEi MoryT
NosiBUTbCS MOKpacHeHWe UK pasapaxenne. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA GONeBbIX OLLYLEHWH, OTEKOB,
npunyxnocTeii HemeAJeHHO 06paTMTECh K CBOEMY Jevallemy Bpady, U Mpu  Hanuyuu cepbesHbix
nocneAcTBuii NpouHhoOpMMpoBaTh MPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLLEi
cTpaHe. pPeKTUBHOCTb MEAULMHCKOrO U3fenns GyaeT obecneyeHa ToNbKo B Clyyae UCMoNb30BaHNsA
BCEX ero KOMMOHEHTOB.

TABJIULLA PASMEPOB
Apt REF.3019
Pasmep YHUBEpPCanbHblii C NONOTHAHbIM MELIKOM
Apt REF.3020
Pasmep YHUBEpCanbHblii C MELIKOM AN BOAbl
yXoa 3A U3AENUEM

VHCTpyKLMM No MOiiKe:

+ [etanu nog6opoaHuka (REF. 3021) u nonoTHsaHbIi Mewwok ans Beca (REF. 3023): Heo6xoanuMo
BbICTMPaTb BPYYHYH0 Tennoii Bogoii Temnepatypoit 30°C v HeliTpanbHbIM MbINIOM, 3aTeM AaTb
NPOCOXHYTb BAANM OT UCTOYHUKOB TeNNa;

+ MeTannuyeckue AeTanu: cnepyet npoTepeTb ry6Koii, cMoyeHHow Tennoii Bogon (30°C) n
HelTpanbHbIM MbINIOM, 3aTeM aTb MPOCOXHYTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna;

+ 06paTuTbCA K CeunanucTy-opToneay Ans 3aMeHbl U3HOLWEHHbIX AeTane;

* W/ camo ycTpoiicTBO B LieNIOM, U OTAENbHbIE er0 KOMMOHEHTbI CeAyeT BblbpachiBaTh TONbKO B
MeCTa, CneLnanbHo NpefHasHaveHHble Ans c6opa nofoGHbIX OTXOA0B.

KOMMNEKT

YCTPOWCTBO APT. 3019 CERVITRAC C MOJIOTHAIHbIM MELUKOM
Moa6opogHuk ans BbiTseHus (REF. 3021) (puc. G);

+ [Jyxka (REF. 3034), 610K, WwHyp u kptoyok (REF. 3034) (puc. H);
MonotHaHbIf Mewok (REF. 3023) (puc. L).

YCTPOWCTBO APT. 3019 CERVITRAC C MELLUKOM [J1f BOAbI

+ TNop6GopopHuk Ans BoiTsKeHus (REF. 3021) (puc. G);
Iyxka (REF. 3034), 610K, WwHyp v kptoyok (REF. 3034) (puc. H);
Meuwok ans Bogpl (REF. 3022) (puc. I).

HA3HAYEHUE

+ ApTpos3 WweiHoro oTAena N03BOHOYHMKA;

*  BbinpsiMnexune hpn3nNoN0rMyeckoro LWetHoOro NOpA03a;
[vckonatus WeitHOro 0TAena NO3BOHOYHMKA;

+ Lepsukobpaxuanrus;

* YMeHblueHne MeXMN03BOHOYHOrO NPOCTPaHCTBA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha aaHHbI MOMEHT He BbiiIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUANbI
+ Bnok c kpenneHueM Kk ABepu;

+ Top6opoAHUK, YHUBEPCANbHbIN, 6enoro LBeTa;

+ [lyxKa Ans KpenneHus noA6opoaHuMKa, YHUBEpcanbHasl, Cepe6pucToro LBeTa;

+ REF. 3019: NONOTHSHbIIA MELLOK;

+ REF. 3020: mewok Ans BOAbI, yHUBEPCaANbHbINA, MaKCMManbHas BMECTUMOCTb 9 KT;
+ HeiinoHoBbIN WHYP;

+ Kptoyok.

NEPBOE MPUMEHEHUE: NHCTPYKLIUK ANA BPAYA/CMELLMAJIUCTA-OPTONEA
1 YcTaHoBMTb 610K B BEpXHeii yacTu asepu (puc. A).
2 TpoBecTy WHyp yepes Konecuko 6noka (puc. B).
3 Mpussasarb wHyp (puc. C):
- K ByXKe B nepeAHei yacTu;
- K KPIOYKY B 3aAHeil YacTu.
4 TlocaguTb NaLMeHTa Ha CTYN C KECTKOM CMIMHKOW, NOCTaB/EHHbIN BNIOTHYHO K ABepy (puc. D).
5 TpunoxuTb Noa6opoAHUK K Auy (puc. E):
- paccTerHyTb pemelLku Ha nunyykax Velcro®;
- NPOCYHYTb r0NI0BY B NOAGOPOAHMUK;
- XOpOLLO MOA0rHATh BbIFHYTYO N0AGOPOAOUHYIO M MNOCKYHO 3aThINOYHYH OMOPHYHO YaCTb;
- 3aduKcMpoBaTh peMeLukm Ha nunyykax Velcro® co CTopoHbl NoA60pOAKa;
- BCTaBUTb D-06pasHble KoMbLa B creluanbHble nefani Ayxku.
6 [puuenuTb MeWOoK ¢ NPeaycMOTPeHHbIM BECOM K Kprouky (puc. F).

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Zestaw do trakcji kregostupa szyjnego

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez urzadzenie nie dziatat na czgsci ciata, ktére sa zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie docigga¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwiono$nych. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z wykwalifikowanym personelem.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie umieszczania i
uzywania produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewnic¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawiert dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze
skérag moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku,
opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a
w przypadku problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w
swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.3019

Rozmiar Uniwersalny z ptécienna torba na balast
Kod REF.3020

Rozmiar Uniwersalny z Worek na wode

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Instrukcja prania:

+ Elementy konstrukcji nosnej gtowy (REF. 3021) i ptécienna torba na balast (REF. 3023):
Pra¢ recznie w letniej wodzie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta

« Czesci metalowe: Przeciera¢ gabka nasaczong ciepta woda (30° C) przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta

+ Skontaktuj sie z technikiem ortopeda w celu wymiany zuzytych elementéw.

+ Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego
uzytku

OPAKOWANIE

ZESTAW ART. 3019 CERVITRAC Z LNIANA TORBA
Konstrukcja nosna gtowy (REF. 3021) (fig. G);

+ Drazek rozporowy (REF. 3034), koto pasowe, lina i hak (fig. H);

+ Pfécienna torba na balast (REF. 3023) (fig. L).

ZESTAW ART. 3020 CERVITRAC Z WORKIEM OBCIAZONYM WODA

+ Konstrukcja nosna gtowy (REF. 3021) (fig. G);

+ Drazek rozporowy (REF. 3034), koto pasowe, lina i hak (fig. H);
Worek na wode (REF. 3022) (fig. I).

WSKAZANIA

Zapalenie kosci i stawdw kregostupa szyjnego
+ Prostowanie fizjologicznej lordozy szyjnej
+ Dyskopatie kregostupa szyjnego

Bél szyjno-ramienny
+ Zmniejszenie wielkosci przestrzeni dyskowych
PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Zacisk drzwiowy i koto pasowe

+ Konstrukcja no$na gtowy, uniwersalna, biata

+ Drazek rozporowy, uniwersalny, srebrny

+ REF. 3019: Ptdcienna torba na balast

+ REF. 3020: Worek na wode, uniwersalny, maks. Waga 9 kg
+ Nylonowy sznur

+ Haczyk

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
1 Zamocuj koto pasowe do gornej czesci drzwi (fig. A).
2 Przetoz ling przez tozyska kota pasowego (fig. B).
3 Przywiaz linke (fig. C):
- do przedniej czesci drazka rozporowego
- do haka tylnej czesci
4 Popro$ pacjenta, aby usiadt na krzesle z wyprostowanymi plecami blisko drzwi (fig. D).
5 Umieszczanie konstrukcji nosnej gtowy na twarzy (fig. E):
- rozepnij paski Velcro®
- umies¢ gtowe w konstrukcji nosnej
- dobrze dopasuj wklesty wspornik podbrédka i ptaski wspornik karku
- przymocuj paski Velcro® do czesci podbrédkowej
- w6z pierscienie w ksztaicie litery D do odpowiednich zaczepéw na drazku rozporowym
6 Zawie$ worek obcigzony woda na haku o wadze zgodnej z zaleceniami (fig. F).
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DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.
- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- Onu1caHus ¥ M306paXKeHus, NPeACTaBEeHHbIE B 3TOM JOKYMeHTe HOCAT PeKOMeH/aTeNbHbIi

M KOMMepyeckuii XxapakTep. Komnanus OpTocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii NpaBo npu
He06X0AMMOCTH BHOCHTb H3MEHEHMSI.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo

e commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie
necessita.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com
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(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

- I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Vollstandiges Set fiir zervikale Traktion

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung
2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten
Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaBen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts
zu gewahrleisten.

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine {ibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder Blutgefde auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-
Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen
oder starken elektromagnetischen Feldern. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist,
von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend
den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertrdglichkeit und korrekte
Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden.
Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung
verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung
des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt,
andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gem&R der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei
tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rtungen oder Reizungen kommen. Bei
Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und
der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur
dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
A REF.3019
GroBen EinheitsgroBe mit Leinensack
Art.-Nummer REF.3020
GroBen EinheitsgroBe mit Wassersack
PFLEGE

Waschanweisung:
+ Fiir die Komponenten Kinnhalterung (REF. 3021) und Gewichtsack aus Leinen (REF. 3023):
Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.
+ Metallische Teile: Mit einem Schwamm mit handwarmem Wasser (30° C)
und neutraler Seife abreiben, nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.
+ Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthopédietechniker
+ Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

LIEFERUMFANG

SET REF. 3019 CERVITRAC MIT LEINENSACK

« Kinnhalter fiir Traktion (REF. 3021) (fig. G)

+ Biigel (REF. 3034), Flaschenzug, Seil und Haken (fig. H)
+ Leinensack (REF. 3023) (fig. L)

SET REF. 3020 CERVITRAC MIT WASSERSACK

+ Kinnhalter fiir Traktion (REF. 3021) (fig. G)

+ Biigel (REF. 3034), Flaschenzug, Seil und Haken (fig. H)
+ Wassersack (REF. 3022) (fig. 1)

INDIKATIONEN

Zervikale Arthrose

Richtigstellung der physiologischen zervikalen Lordose
+ Zervikale Diskopathien

Cervicobrachialgie

Verringerung der Weite der intravertebralen Raume
KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN
+ Auf der Tiir montierter Flaschenzug
Kinnhalter, EinheitsgroRe, weill
+ Biigel fiir Kinnhalteranschluss, EinheitsgroRe, silber
REF. 3019: Leinensack
REF. 3020: Wassersack, EinheitsgroRe, Max Fassungsvermdgen 9 kg
+ Nylonseil
+ Haken

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER
1 Den Flaschenzug an der Oberkante einer Tiir anbringen (fig. A).
2 Das Seil iiber die Rollen des Flaschenzugs fiihren (fig. B).
3 Das Seil verknoten (fig. C):
- mit dem Zugbiigel auf der Vorderseite
- mit dem Haken am hinteren Teil
4 Den Patienten mit gestrecktem Riicken auf einer Sitzmdglichkeit nah an der Tiir Platz nehmen lassen (fig. D)
5 Die Kinnhalterung am Gesicht/Kopf anbringen, dazu (fig. E):
- die Klettgurte 6ffnen
- die gebogene Kinnstiitze und die flache Nackenstiitze gut anpassen
- die Klettgurte unterhalb des Kinns befestigen
- die D-Ringe in den dafiir vorgesehen Aussparungen des Biigels einhdngen
6 Den Sack, mit dem verschriebenen Gewicht, in den Haken einhéngen (fig. F).

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Cervical traction kit

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on
how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product
composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free
flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a
doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of
the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used,
the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In
hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in
case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent
authority of your country.

The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly
in use.

SELECTION/SIZE

REF.3019

Universal with linen bag
REF.3020

Universal with water weight bag

MAINTENANCE

Washing instructions:

+ For components head harness (REF. 3021) and linen weight bag (REF. 3023): hand wash at max. 30°C
with neutral soap, dry away from heat sources

+ Metallic parts: clean with a sponge soaked in lukewarm water (30°C) and neutral soap, dry away from
heat sources

+ Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts

+ Do not dispose of the product or any of its components into the environment

SCOPE OF DELIVERY

SET REF. 3019 CERVITRAC WITH LINEN BAG:

+ Head harness for traction (REF. 3021) (fig. G)

+ Spreader bar (REF. 3034), pulley, cord and hook (fig. H)

+ Linen bag (REF. 3023) (fig. L)

SET REF. 3020 CERVITRAC WITH WATER WEIGHT BAG
+ Head harness for traction (REF. 3021) (fig. G)

+ Spreader bar (REF. 3034), pulley, cord and hook (fig. H)
+ Water weight bag (REF. 3022) (fig. I)

INDICATIONS

Cervical osteoarthritis
+ Straightening of the physiological lordosis cervical
+ Cervical discopathies

Cervicobrachialgia
+ Reduction of invertrebral spaces
CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Over door clamp and pulley

+ Head support structure, universal, white

+ Spreader bar, universal, silver

+ REF. 3019: Linen bag

+ REF. 3020: Water weight bag, universal, Max. weight 9kg
+ Nylon cord

+ Hook

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN
1 Attach the pulley to the top edge of a door (fig. A).
2 Pass the rope over the rolls of the pulley (fig. B).
3 Tie the rope together (fig. C):
- with the clamping yoke at the front
- with the hook at the back
4 Have the patient sit with a straight back in a seat close to the door (fig. D).
5 Attach the chin support to the face/head, to do so (fig. E):
- open the Velcro® straps
- adjust the curved chin rest and the flat head rest
- fasten the Velcro® straps underneath the chin
- attach the D rings in the intended strap notches
6 Mount the bag with the prescribed weight onto the hooks (fig. F).

l] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Ensemble complet pour traction cervicale

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et sire du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps présentant
des lésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer
aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux
sanguins. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute
ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a
I'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs
électromagnétiques puissants. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d’'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.

Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit
absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le
médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le
fabricant ne sera pas tenu responsable.

Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline
toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour
les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations.
En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale,
s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que
lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.3019

Mesure Universelle avec sac de toile
Code REF.3020

Mesure Universelle avec sac a eau

ENTRETIEN

Instructions de lavage:

« Le mentonniére pour traction (REF. 3021) et le sac de toile (REF. 3023):
lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a proximité de sources de chaleur

+ Les pieces métalliques: Essuyer avec une éponge a l'eau tiede (30° C) du savon neutre, Sécher loin de
toute source de chaleur

+ S'adresser a un technicien orthopédique pour le remplacement des parties usées

+ Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques

FOURNITURES

ENSEMBLE REF. 3019 CERVITRAC AVEC SAC DE TOILE:
+ Mentonniére pour traction (REF. 3021) (fig. G)

+ Archet (REF. 3034), poulie, cordonnet et crochet (fig. H)

+ Sac de toile (REF. 3023) (fig. L)

ENSEMBLE REF. 3020 CERVITRAC AVEC SAC A EAU:

+ Mentonniére pour traction (REF. 3021) (fig. G)

+ Archet (REF. 3034), poulie, cordonnet et crochet (fig. H)

+ Sac a eau (REF. 3022) (fig. I)

INDICATIONS

Arthrose cervicale
+ Restitution de la lordose cervicale physiologique
+ Discopathies cervicales

Cervicobrachialgie
+ Réduction d’'ampleur des espaces intervertébraux
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Poulie avec fixation a la porte
+ Mentonniére, universelle, blanc
+Archet pour jonction mentonniére, universelle, argent
+ REF. 3019: Sac de toile
+ REF. 3020: Sac a eau, universelle, Contenance maxi 9kg
+ Cordonnet en nylon
Crochet

ADAPTATION POUR LE MEDECIN/ LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE
1 |Installer la poulie tout en haut d’une porte (fig. A).
2 Faire passer le cable au-dessus des roulements de la poulie (fig. B).
3 Nouer le cable (fig. C) :
- a l'arceau de traction pour la partie avant
- au crochet pour la partie arriere
4 Demander au patient de s'asseoir sur un siége, le dos bien droit, et de s'adosser contre la porte (fig. D)
5 Placer la mentonniére autour du visage (fig. E) :
- ouvrir les bandes Velcro®
- bien ajuster la mentonniére courbée et le porte-nuque plat
- fixer les bandes Velcro® en-dessous du menton
- accrocher les anneaux en D dans les ouvertures de I'arceau prévues a cet effet
6 Accrocher le sac dont le poids est celui qui a été prescrit (fig. F).

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Set completo per trazione cervicale

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D’USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni.

E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale
eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti.

In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico
ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna.

E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici.
Non indossare a contatto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantime I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico.

La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina
ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti
ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa
di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio
medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente
del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue
componenti.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.3019

Misura Universale con sacchetto in tela
Codice REF.3020

Misura Universale con sacca ad acqua

MANUTENZIONE

Istruzioni per il lavaggio:

+ Componenti mentoniera (REF. 3021) e sacchetto in tela portapesi (REF. 3023): lavare a mano in
acqua tiepida a 30°C con sapone neutro, lasciare asciugare lontano da fonti di calore

« Parti metalliche: strofinare con una spugna imbevuta di acqua tiepida (30°C) e sapone neutro,
lasciare asciugare lontano da fonti di calore

« Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate

+ Non disperdere nell'ambiente il dispositivo n alcuna sua componente

CONFEZIONE

SET REF. 3019 CERVITRAC CON SACCHETTO IN TELA

+ Mentoniera per trazione (REF. 3021) (fig. G)

+ Archetto (REF. 3034), carrucola, corda e gancio (fig. H)

+ Sacchetto in tela (REF. 3023) (fig. L)

SET REF. 3020 CERVITRAC CON SACCHETTO PORTA ACQUA
+ Mentoniera per trazione (REF. 3021) (fig. G)

« Archetto (REF. 3034), carrucola, corda e gancio (fig. H)

« Sacchetto porta acqua (REF. 3022) (fig. I)

INDICAZIONI

Artrosi cervicale
+ Rettilineizzazione della fisiologica lordosi cervicale
+ Discopatie cervicali

Cervicobrachialgia
+ Riduzione d’ampiezza degli spazi intervertebrali
CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Carrucola con attacco a porta

« Mentoniera, universale, bianco

+Archetto per attacco mentoniera, universale, argento

+ REF. 3019: Sacca in tela

+REF. 3020: Sacca ad acqua, universale, Capienza max 9kg
+ Cordoncino in nylon

+ Gancio

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO
1 Applicare la carrucola sulla sommita di una porta (fig. A).
2 Far passare la corda sulle rotelle della carrucola (fig. B).
3 Annodare la corda (fig. C):
- all'archetto sul davanti
- al gancio sulla parte posteriore
4 Far sedere il paziente su una sedia con schienale rigido posizionata a ridosso della porta (fig. D).
5 Applicare la mentoniera al viso (fig. E):
- aprire i cinturini a Velcro®
- infilare la mentoniera sul capo
- adattare bene |'appoggio mentoniero concavo e quello nucale piatto
- fissare i cinturini a Velcro® sulla parte del mento
- inserire gli anelli a D nelle apposite tacchette dell'archetto
6 Agganciare la sacca del peso prescritto al gancio (fig. F).



