im Waschetrockner, auf der Heizung oder unter direk-
ter Sonneneinstrahlung).

Nutzungs- und Lebensdauer

Dieses Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an nur
einem Patienten bestimmt und unterliegt keiner vorge-
gebenen, zeitlich begrenzten Nutzungsdauer. Bei Be-
schadigungen, Anzeichen auf Verschleifl oder Defekt
darf dieses Produkt jedoch nicht weiter verwendet und
muss ggf. durch den Fachhandel repariert oder aus-
getauscht werden. Durch den natirlichen Verschlei3
kann selbst im Rahmen der ordnungsgeméfien Nut-
zung eine Erneuerung erforderlich sein.

Lagerung und Verfallsdatum
Beachten Sie bitee, dass das Produkt origi-
nalverpackt in einer trockenen Umgebung
unter Ausschluss von Hitze und Sonnenein-
strahlung gelagert werden.

Entsorgung

Dieses Produkt kann gemdfl den gesetzlichen Vor-
schriften lhres Landes entsorgt werden. Beachten Sie
hierbei die Materialzusammensetzung.

Gewdhrleistung

Eine Gewdhrleistung ist nur gegeben, wenn das Pro-
dukt fir den vorgesehenen Verwendungszweck unter
Beachtung der Indikationen und der Kontraindikati-
onen sowie einer sachgemdfen Handhabung einge-
sefzt wurde. Die Gewdhrleistung erlischt, wenn die
geltenden Bestimmungen nicht eingehalten oder Ver-
dnderungen am Produkt vorgenommen werden

Konformitatserkléarung C€

Wir, die Heinrich Caroli GmbH, Eichrodtstr. 13, 77933
Lahr, erkléren in eigener Verantwortung, dass dieses
Medizinprodukt sowie dessen Zubehor allen Anfor-
derungen der EU-Verordnung 2017/745 iber Medi-
zinprodukte entspricht. Die Konformitét ist in unserer
technischen Dokumentation belegt und wird durch die
CE-Kennzeichnung bestétigt. Unsere Konformitétser-
klarung steht lhnen als Download auf unserer Home-
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page unter dem folgenden Link zur Verfigung:

Konformitétserklérung

https://caroli.de/Ink/kc.php

Hilfsmittelnummern:
*  Modell CervicalPro SAFE (3125/3125K):
23.12.03.0013

*  Modell CervicalPro STRONG (3330/3330K):

23.12.03.1007

Gebrauchsanweisung
Cervicalstitze



Einleitung
Sehr geehrte Patientin, I::[i:l

sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Produkt der Firma
Heinrich Caroli GmbH entschieden haben.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig
durch. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder den medizinischen Fachhandel, von dem Sie die-
ses Produkt erhalten haben.

Zweckbestimmung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine
Orthese zur Stabilisierung der Halswirbelséule (HWS).

Indikationen
Das Produkt kann angewendet werden bei:
* Behandlung von Schmerzzusténden der HWS
* leichtem Schleudertrauma (Distorsion)
* Cervicalsyndrom
* postoperativ

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:
* lymphatischen Stérungen
* starken Schwellungen
* Empfindungs- und Durchblutungsstérungen in
dieser Kérperregion

* Hauterkrankungen oder Hautirritationen im
betroffenen Kérperbereich

Sicherheitshinweise und
Nebenwirkungen

Bei sachgemafer Verwendung dieses Medizinproduk-
tes sind bisher keine Nebenwirkungen bekannt. Bei
allen orthopédischen Hilfsmitteln kann es allerdings zu
unerwinschten Nebenwirkungen kommen, wenn diese
zu fest angelegt werden oder Passformprobleme auf-
treten. Dies kann zu lokalen Druckerscheinungen oder
zur Einengung von Blutgeféfen und Nerven fihren.

Bitte beachten Sie die Angaben lhres verordnenden
Arztes zur Anwendung und Tragedauer dieses Produk-
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fes.

,Schwerwiegendes Vorkommnis” wird ein Ereignis ge-
nannt, das eines der folgenden Kriterien erfillt, erfollen
konnte oder erfillt hat:

¢ Das Versterben des Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

¢ Der Gesundheitszustand des Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person verschlechtert
sich voribergehend oder dauerhaft schwerwie-
gend,

* Die sffentliche Gesundheit ist einer schwerwie-
genden Gefahr ausgesetzt.
Nicht schwerwiegende Vorkommnisse melden Sie bitte
lhrer Verkaufsstelle (Leistungserbringer/Sanitétshaus).

Wartung

Wir empfehlen, dieses Medizinprodukt in regelméBi-
gen Absténden, jedoch spétestens alle 6 Monate auf
Funktionalitét und Verschleil durch einen medizini-
schen Fachhandel Uberprifen zu lassen.

A Hinweise
* Dieses Medizinprodukt muss durch qualifiziertes
Fachpersonal entsprechend der patientenspe-

zifischen Gegebenheiten ausgewdhlt und ggf.
angepasst werden.

* Vor der Benutzung dieses Produktes ist eine
Einweisung durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal erforderlich.

* Eine falsche Produktauswahl, Anpassung oder
Anwendung kann zu einer fehlenden Wirkung
oder gesundheitlichen Schéden fihren.

* Bitte beachten Sie die Indikationen und die
Kontraindikationen.

* Bitte beachten Sie die Hinweise des Arztes oder
des medizinischen Fachhandels.

 Uberprifen Sie das Medizinprodukt vor dem
Anlegen auf Beschadigungen.

* Bei Beschadigungen oder mangelnder Funktion
darf das Produkt nicht weiter verwendet werden.

* Es dirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
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nommen werden.

* Nicht auf offene Wunden oder Hautirritationen
legen.

* Bei Beeintréchtigung der Atmung oder Taub-
heitsgefuhl Cervicalstitze lockern.

* Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und sdurehalti-
gen Mitteln, Salben und Lotionen.
Das Produkt ist zur Anwendung an einem
Patienten vorgesehen und nicht zur Wieder-
verwendung weiterer Personen bestimmt.

Anleitung zum An- und Ablegen

Offnen Sie die Cervicalstitze und legen Sie diese im
vorderen Bereich unterhalb des Kinns an. Platzieren
Sie hierzu |hr Kinn in der dafir vorgesehenen Vertie-
fung der Orthese. Das Produkt wird nun rund um den
Hals gelegt und unter Verwendung der Klettverschlis-
se hinten im Nackenbereich geschlossen. Die ange-
brachten Klettverschlisse erméglichen eine stufenlose
Regulierung/Anpassung. Achten Sie darauf, dass die
Cervicalstitze hierbei ihre stitzende Funktion erfillt,
iedoch nicht einschnirt.

Materialzusammensetzung

(je nach Ausfihrung)

Schaumstoff (Polyether), Polyurethanschaum (PU),
Baumwoll-Trikot

Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie
bitte dem Etikett am Produkt.

Reinigung

Bitte beachten Sie die aufgefihrten Hinweise zur Rei-
nigung.

Normalwaschgang

X Nicht chemisch reinigen

2X Nicht bleichen

24 Nicht bugeln

I Das Produkt ist nicht fur den Waschetrock-

ner geeignet

SchlieBen Sie vor dem Waschgang alle Klettverschlis-
se und benutzen Sie keinen Weichspiler. Trocknen Sie
das Produkt in gedffnetem Zustand an der Luft (nicht
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