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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

COLLARI
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbri-
cante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and compe-
tent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant
et a 'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede
sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.
E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer
acidente grave verificado em relacdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

& MepiTMTWON TOU SIAMOTWOETE OMOIOBANOTE coBapd TEPIOTATIKO Ot OXEON ME TNV IATPIKN CUOKEUN TOU oag
napéxoupe Ba TIPEMEI va TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEUAGTH Kal 0TNV appodia apxf Tou KpAToug HEAOUG OTO oToio
BpiokeoTe.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Her-
steller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet werden.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde medische hulpmiddel voordoen, moeten
gemeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent.

Det ar nédvéandigt att meddela tillverkaren och de behdriga myndigheterna i den berérda medlemsstaten, om alla al-
Ivarliga olyckor som intréffat i samband med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.

34600 - 34601 - 34602 - 34610 - 34612 - 34614
= wo] C €

Gima S.p.A.
“ Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) Italy

gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com s Ll
www.gimaitaly.com />T/\
Made in Italy /.\\




GINIA

5 ESPANOL

CARACTERISTICAS

Los Collares GIMA se han realizado para asegurar al paciente la maxima funcionalidad, confort y seguridad en materia
de sostén y correccion. Ademas, estan dotados de una barbada anatémica y de un cierre de velcro que permite una facil
regulacion por parte del paciente.

El producto, o alguna de sus partes, no puede ser utilizado de forma diversa de la especificada en el presente manual.

PRESCRIPCIONES

El Collar GIMA se puede utilizar solo bajo prescripcién del médico.

Antes del inicio de la terapia, es oportuno individuar el modelo de Collar mas adecuado a satisfacer las propias exigen-
cias y eventualmente personalizarlo mediante adaptaciones, siguiendo las instrucciones del médico.

A iEn caso de llagas y estados infectivos, acudir al médico para la cura adecuada y pedir indicaciones para la limpieza
del producto!

A No usar el producto si se hallan dafios. Dirigirse al propio revendedor.

Siendo el producto costruido con materiales resistentes a la corrosion y a las condiciones ambientales previstas para
su normal uso, no necesita particular atencién; sin embargo se tiene que conservar en un ambiente cerrado y oscuro
protegiéndola de la luz, del polvo y de la suciedad para poder garantizar las condiciones higiénicas. Se sugiere ademéas
conservar el producto en un lugar de facil y seguro alcance por parte del personal encargado al primer auxilio.

uso

El dispositivo tiene que estar bien colocado por lado y sentido y el paciente no tiene que percibir anomalias; ademas, no
tiene que sufrir modificaciones de su aspecto exterior por toda la duracién de su uso. EI mismo paciente puede instalar el
dispositivo y para su uso no es indispensable ninguna forma de asistencia; en caso de que el sujeto interesado no fuera
capaz de posicionar autbnomamente el producto, hay que instruir la persona que lo asiste sobre las reglas para un uso
correcto y seguro del Collar.

En caso de que el paciente tuviera estados de presion excesiva o molestias por rigidez del dispositivo suspender tempes-
tivamente el uso hasta que la situacién no se haya restablecido completamente.

Si el sujeto interesado no fuera capaz de manifestar autbonomamente eventuales molestias o efectos indeseados deriva-
dos de la presencia del Collar, efectuar periddicamente unas inspecciones para verificar la condicion. Si se manifestaran
reacciones alérgicas como consecuencia del contacto del Collar con la epidermis (enrojecimientos, hinchazones, edemas,
irritaciones cutaneas, picores) o infecciones bacterianas derivadas de carencia de higiene del dispositivo, acudiendo al
médico de confianza.

Si el paciente sufre una variacion del propio peso corpéreo y es necesario sustituir la talla del Collar, contactar al médico.
El médico tiene que informar al paciente acerca de los tiempos de utilizacion del dispositivo en base al tipo de patologia
hallada. El éxito de la aplicacion depende de la cura que el sujeto tendra al seguir las instrucciones del médico y de la
continuidad de los contactos con él.

MANTENIMIENTO

El producto se puede lavar con agua corriente fria o tibia y jabon neutro. No utilizar productos quimicos agresivos (lejia,
amoniaca, disolventes...) que podrian alterar la funcionalidad del producto. No someter el producto a excesivos esfuerzos
mecéanicos para que su funcionamiento no se altere.

Efectuar controles periddicos para estar seguros de que el dispositivo no haya sufrido modificaciones que compromete-
rian la funcionalidad. La duracion del producto puede variar segun la aplicacion terapéutica; de todos modos, para asegu-
rar una duracion mayor al producto esté indicada su correcta utilizacién, mantenimiento y control periédico.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

N

- e nservar al amparo de la luz
Cédigo producto A S;afe paro de

Consultar las instrucciones de
uso

Precaucion: lea las instrucciones

seco (advertencias) cuidadosamente

’ Producto sanitario conforme o
d Fabricante c € con el reglamento (UE) 2017/745 Producto sanitario

LOT] | Namero de lote ? Conservar en un lugar fresco y






