I NPOYUTAVTE BHUMATE/LHO AHHYIO UHCTPYKLLMIO U COXPAHMTE EE.
0PT€3'MMMO6WWI33IJ,HOHH3$I noBf3Ka Ang naevya

LEKNTAPALIAA O COOTBETCTBUW OT MPON3BOAUTENA

Mpoussogutens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnseT O CBOeN WMCKAOUYUTENbHOM
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAMLMHCKOE M3fenue knacca |, 1 M3rOTOBNEHO B COOTBETCTBUM C
TpeGoBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TW MHCTPYKUMM GblnM NMOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUU C OCHOBOMONATAOLMMIN MPUHLUNAMM, YNOMAHYTHIMU Bbille. OHN NPeHa3HayeHbl Ans
obecneyeHns Hapexallyero 1 6e30nacHoro UCNosb3oBaHUA MeANLIMHCKOTO U3Aenus.

TOProBblE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka koMmnauu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, co3faBaemMoe U3feNMeM He OMKHO CAABNNBATh MOBPEXAEHHBIE YYaCTKN KOXN UK
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CNUWKOM MepeTaruBatb M3Jenue BO U3BexaHue HeXenatesbHoro
LaBNeHNUs Ha HEPBHDbIE U COCYAMUCTbIE OKOHYaHMs. B cliyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMIT B IPUMEHEHUN
u3penus o6paTuTeCh K Bpauyy, Gu3noTepaneBTy, TeXHUKY-opToneay. O3HaKoMbTeCh BHUMATENbHO C
COCTaBOM U3e/usl, KOTOPbIii YKa3aH Ha BHYTpeHHelt aTUKeTKe. He pekoMeHAyeTcs ofeBaTb U3fenve
B6/IM3M OTKPBITOTO OrHA. He MpUMEHSITb MPU NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUE

970 MeAMLMHCKOE MpUCNOCco6neHne JOMKHO GbiTb BbIMMCAHO BpayoM Unu (pMsnoTepaneBToM U
HaNnoXeHo TeXHUKOM-OpTONeJioM B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYANbHbIMU NOTPEBHOCTAMM MaLMeHTa.
MpaBunbHoe NpUMeHeHWe WU3[enus Heo6xoguMo AnsA obecnedenns ero addekTuBHocTU. Bee
M3MEHEHNs KOHCTPYKLUWM AOMKHbI GbiTb  HasHauyeHbl BpayoM/duU3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-
optoneAoM. [Mpon3BoauTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/yYae HEeHaANeXalyero Mcronb3oBaHus
u3genus. PekoMeHAyeTcs WUCMonb3oBaTb TOMbKO AN OAHOTO MaUMEeHTa, B MPOTMBHOM Crydyae
npous3BoANTENb CHUMAET C cebsi BCAKYlO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsCb HA TPEGOBaHMAX K
MeANLMHCKUM M3aenusM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX MALMEHTOB NpU HEMOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeW MOryT MosiBUTbCS MOKPACHEHWe AW pasfpaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS 6OMEBbIX
OLLyLLEHWiA, OTEKOB, MpUNyXnocTeil HeMeAeHHO o6paTuTeCh K CBOeMy fevaliemy Bpauyy, U npu
HanMynu cepbesHblX NOCNeACTBUA NPOMHPOPMUPOBATL MPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYHOLE CTpaHe. AGHEKTUBHOCTb MEAULMHCKOTO U3fenus GyaeT obecneyeHa ToNbKO B
CNyyae MCMONb30BaHUS BCEX Ero KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbI
Koa REF.8409
Pa3mep YHUBEpCaNbHbIi |

LiBet: Cepbliit * MoaXoanT ANs 06enx pyk

yXoj 3A U3JEJIEM
2 He ot6enuBatb  IXj He nojBepraTb XMMUYECKOI YNCTKE
2 He rnaguTb & He cywuTb B CywWwnKe

W& Pyynas ctupka B Tennoit (30°C) Boge ¢ HeliTpanbHbIM MblIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYTb.
CywnTb BAANM OT UCTOYHNKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTb B MeCTax, CreuuanbHo npeaHasHayeHHbIX A4ns c6opa Mycopa Kak camo
U3[esne, Tak 1 NI06YI0 U3 COCTABNSIOLMX €ro YacTei.

MOKA3AHUA

+ CnoxHble nepenombl nneyeBoi KOCTn
BbIBMXM NieyeBbIX CyCTaBOB
PacTsxeHus nneva

+ [locneonepauyoHHOe NeyYeHne NepenoMoB NaeyeBoii KOCTU M BbIBUXOB N/IEYEBOr0 CycTaBa
lMocneonepaLynoHHoe NeyeHne TeHopahun Ha ASIMHHOI rONOBKeE NeyeBoro Guuenca

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha paHHbIii MOMEHT He N3BECTHbI Kakue-n116o NpoTUBONOKa3aH!s

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATDI
KOHCTpyKLMst ANs NOAAEPXKKN PYKU U3 NONUKOTTOHA
OukempytoLas neHTa U3 MArkoil TKaHn ¢ HabuBKoi
+ OTTSXKKN BOKPYT Mnieya ¢ 3acTeXKaMu Ha iunyykax
JlokTeBoii kapMaH

MPOLIEAYPA NEPBOIO HALLEBAHUSA

1 TpuCTErHUTE 3aCTEXKM Ha JIMMyYKax K KOHLAaM ABYX PeMHeil (A), Kak NoKasaHo Ha pUCYHKe.

EC/M PEMHY OKaXYTCS CIMLIKOM ASIMHHBIMM, MOXHO OTPE3aTb JIMLIHION YaCTb U NPUCTETHYTH

3aCTEXKM Ha NIMMyYKaX.

ToMecTuTe pyKy, COTHYTYHO MOA YIOM, B X0NW{0BbIA KapMaH (C).

MponycTute pemHu (B) cBepxy no nieyam.

MepekpecTuTe peMHu Ha cnuHe (D).

MpoTAHUTE KOHLbI pemHel (B) Brieped 1 NpuKpenuTe ux K 3actexke Ha nunydke netm (E),

NPULIMTON Ha KapMaHe.

Mpukpenute pemelwok (F) k 3acTexke Ha nunyyke netnu (E), NpuwwnTOil Ha KapMaHe.

7 06epruTe pemeltok (F) BOKpYr TynoBuLa, 3aXBaTHB PYKY, KOTOPYHO HYKHO 0BE3ABUXMTD, U
3acTeruTe ero Ha cebe.

oW N

o

NPOLLEAYPA MOCNERYIOWMX HALLEBAHUIA

MomecTuTe COrHyTyt0 NOZA YFOM PYKY B XONLLOBBbIi kKapmaH (C).

MponycTuTe pemHu (B) cBEPXY MO NNeyam.

MepekpecTute peMHu Ha cninte (D).

MpOTSHUTE KOHLbI peMHei (B) BNepes v NPUKPENnTE X K 3aCTEXKE.

06epHuTe pemeLuok (F) BOKpYr TyN0BUILA, 3aXBaTUB PYKY, KOTOPYIO HY)XHO 06€3ABUXMTD, 1
3acTerHuTe ero Ha cebe.
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B MOLIMO PROGITAJTE OVE UPUTE PAZLJIVO | U CIJELOSTI.
Ortoza za imobilizaciju ruke i ramena sa potporom za lakat

1ZJAVA 0 SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom odgovornoséu izjavljuje da je ovo medicinski proizvod
klase | koji je proizveden i procijenjen prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su sastavljene
sukladno spomenutoj Uredbi. Namjena ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu medicinskog
proizvoda.

ZASTITNI ZNACI MATERIJALA
Velcro® je zasti¢eni znak marke Velcro Industries B.V

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi
rana, otok ili modrica. Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje
pretjeranog lokalnog pritiska ili kompresije na Zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda.
Ukoliko ste u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lijecnika, fizioterapeuta ili ortopedskog
tehnicara. Procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢amo da ne koristite proizvod
u blizini otvorenog plamena. Ne primjenjivati u izravnom kontaktu s otvorenim ranama.

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili
fizioterapeut, a postavi ortopedski tehni¢ar sukladno specificnim potrebama pacijenta.

Kako bi se osigurala ucinkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti
s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lijecnik, fizioterapeut ili
ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u slucaju nepravilne uporabe ili prilagodbe
proizvoda. Ortoza je namijenjena uporabi od strane samo jednog pacijenta.

Ukoliko se ortoza nepravilno rabi, proizvoda¢ ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim
proizvodima. Kod pacijenata s osjetljivom koZom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s kozom, moze
dodi do crvenila i iritacije.

U sluéaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge neZeljene reakcije, odmah se obratite lije¢niku.
U sluéaju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji.
Ucinkovitost proizvoda je moguc¢a samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

ODABIR/VELICINA

Artikl REF.8409
Veli¢ina Univerzalna |

Boja: siva - odgovara za desnu i lijevu stranu

ODRZAVANJE
2 Neizbjeljivati 1 Ne Cistiti kemijski
24 Ne glacati B Ne susiti strojno

¥ Upute za pranje: ruéno prati na maksimalno 30° C koristeci neutralni sapun. Susiti podalje od izvora
topline.

Ne odbacuijte proizvod niti bilo koji njegov dio u okolis.

INDIKACIJE
+ Frakture ramene kosti
Dislokacije ramenog zgloba
Distorzije ramena
+ Postoperativna skrb frakture ramene kosti i intervencija za sanaciju dislokacije ramenog zgloba
+ Postoperativna skrb nakon operacije nad tetivom nadlakticnog misi¢a

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

+ Pamuéna osnova ortoze
Podstavljena traka za imobilizaciju

+ Naramenice sa Ci¢ak trakama

+ Potpora za lakat

PRVA PRIMJENA | PRILAGODBA ORTOZE
1 Umetnite Cicak trake u krajeve dvaju pojaseva (A) kako je prikazano na ilustraciji. Ukoliko su trake
preduge, mozete odrezati vi$ak. PriCvrstiti trake s ¢ickom.

2 Stavite ruku savijenu pod kutom u ortozu (C).

3 Povucite trake (B) preko ramena.

4 Prekrizite trake na ledima (D).

5 Spojite krajeve traka (B) naprijed i pricvrstite ih s ¢Gickom na za to predvidenom mjestu (E).

6 Namjestite traku (F) i priCvrstite ju ¢ickom (E).

7 Namjestite traku (F) preko prsnog kosa tako da pokriva ruku koja se imobilizira i zatvorite ju.
SVAKODNEVNO KORISTENJE

1 Stavite ruku savijenu pod kutom u ortozu (C).

2 Povucite trake (B) preko ramena

3 Prekrizite trake na ledima (D)

4 Spojite krajeve traka (B) naprijed i privrstite ih s ¢ickom na za to predvidenom mjestu (E)

5 Namjestite traku (F) preko prsnog kosa tako da pokriva ruku koja se imobilizira i zatvorite ju.

-- Opisi i slike u ovom dokumentu su iskljucivo u ilustrativne i komercijalne svrhe.
Orthoservice zadrzava pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.

E PROSIMO DA, NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO
Opornica za roko in ramo s podporo za komolec

1Z JAVA O SKLADNOSTI

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izkljuéno odgovornost, da ta medicinski pripomocek
spada v razred | in da je bil izdelan in ocenjen v skladu z Uredbo EU 2017/745 (MDR). Navodila so bila
sestavljena po dolocilih zgoraj omenjene uredbe. Njihov namen je zagotoviti primerno in varno uporabo
medicinskega pripomocka.

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV
Velcro® je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro® Industries B.V.

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

Pripomocek ne sme pritiskati na ranjene, nabrekle ali otekle dele telesa. Svetujemo, da ne pretiravate z
zategovanjem pripomocka, da ne povzrocite nastanka prevec stisnjenih obmocij ali kompresije bliznjih
Ziveev oziroma Zil. Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika, fizioterapevta ali
ortopedskega tehnika. Natancno preberite sestavo izdelka na notraniji etiketi. Pripomocka ni priporoéljivo
uporabljati v blizini odprtega plamena. Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami

OPOZORILA

Priporocljivo je, da pripomocek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpiSe zdravnik ali
fizioterapevt, ortopedski tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta.

Pripomocek je treba namestiti z najvecjo skrbnostjo, da se zagotovijo ucinkovitost, udobno nosenje
s strani pacienta in pravilno delovanje. Nikoli ne spreminjajte nastavitev zdravnika / fizioterapevta /
ortopedskega tehnika. Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.
Ortoza je narejena tako da jo lahko uporablja samo en pacient. Ce se ortoza neustrezno uporablja,
proizvajalec zavrne vso odgovornost, kot dolo¢a uredba o medicinskih pripomockih.

Pri preobéutljivih osebah neposredni stik s koZo lahko povzroéi rdegico in draZenje.

V primeru pojava bolecin, nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobi¢ajne reakcije se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega dogodka, obvestite proizvajalca
in pristojni organ vase drZave o incidentu. Uginkovitost ortopedskega izdelka je zagotovljena le, ¢e so vsi
sestavni deli pravilno v uporabi.

1ZBOR / VELIKOSTI

Artikel REF.8409
Velikost univerzalna |
Barva: siva - obojestranska

VZDRZEVANJE

2 Beljenje ni dovoljeno X Kemiéno Cis¢enje ni dovoljeno

2 Likanje ni dovoljeno [ Ne susite v susilnem stroju

W& Navodila za vzdrZzevanje: rocno pranje na najve¢ 30°C z nevtralnim milom. Susite stran od virov toplote.

Izdelka ali njegovih sestavnih delov ne mecite v okolico.

INDIKACIJE

+ Enostavni zlomi humerusa (rame)
Glenohumeralna luksacija

+ lIzpah rame
Postoperativna terapija pri zlomih nadlahtnice in glenohumeralnih izpahih
Postoperativna terapija po Sivanju kite dolge glave humeralnega bicepsa

KONTRAINDIKACIJE
Doslej niso znane

LASTNOSTI IN MATERIALI
Pas iz bombazne tkanine

+ Obloga imobilizatorja iz mehke oblazinjene tkanine
Naramnice z zapenjanjem na jezke
Opora za komolec

PRVA NAMESTITEV ZA ZA ZDRAVNIKE / ORTOPEDSKE TEHNOLOGE

1 Pritrdite zaponke Velcro® na konce obeh trakov (A), kot je prikazano na sliki. Ce so trakovi predolgi,
lahko odrezZete odvecni del in nato pritrdite Velcro® pritrdilne elemente.

Upognjeno roko poloZite v zanko iz blaga (C).

Trakove (B) namestite Cez ramena.

Trakove prekrizajte na hrbtu (D).

Konca trakov (B) priblizajte spredaj in jih pritrdite z Velcro® trakom na prisito pritrdilno zanko zanko (E).
Oblogo (F) pritrdite na pritrdi$ce zanke Velcro® (E), prisito na zanko.

Oblogo (F) zavijte okoli trupa in ¢ez roko, ki potrebuje imobilizacijo, nato pa jo pritrdite z jezkom.

NoogbhwN

NAMESCANJE ZA UPORABNIKA

1 Upognjeno roko polozite v zanko iz blaga (C).

2 Trakove (B) namestite ez ramena.

3 Trakove prekriZajte na hrbtu (D).

4 Konca trakov (B) priblizajte spredaj in jih pritrdite.

5 Oblogo (F) zavijte okoli trupa in ez roko, ki potrebuje imobilizacijo, nato pa jo pritrdite z jezkom.

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za ilustracijo in komercialne namene.
Orthoservice si pridrZuje pravico do sprememb brez predhodnega obvestila glede na njihove potrebe.
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REF. 8409

Arm and shoulder immobilizer
with elbow support
DESIGNED AND
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behlt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniqguement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 n306paxeHns, NpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM JOKYMEHTE UMELOT NPUMEPHbI

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KoMnanus Orthoservice ocTaBnseT 3a co6oi NpaBo BHOCUTb
U3MEHEHUs NPpU HEO6XOAMMOCTH.

- 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

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

Flugstrale 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
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 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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BREATHABLE  SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE




= 3 0 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Arm-Schulter-Bandage zum Immobilisieren mit Ellenbogentasche

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 ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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 libermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder Blutgefae auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts
bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopddietechniker wenden. Bitte sorgfiltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von
offenen Flammen zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von
einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitt
zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur
fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

UGS REF.8409
GroBen EinheitsgroBe |
Farbe: grau - beidseitig anwendbar

ENTRETIEN
2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung
24 Nicht biigeln [l Nicht im Trockner trocknen
W8 Waschanweisung: Handwésche bis 30° C mit neutraler Seife. Nicht direkt an Hitzequellen
trocknen
lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Der Shouldfix 8409 ist ausschlieRlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter/des Armes
einzusetzen. Einsatzbereich ist der Arm und die Schulter.

INDIKATIONEN

+ Einfache Oberarmfrakturen

+ Glenohumeralluxation

+ Schulterdistorsionen

+ Postoperative Behandlung von Humerusfrakturen und Eingriffen bei Glenohumeralluxation
+ Postoperative Versorgung bei Sehnennaht des langen Kopfes des Bizepsmuskels

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Armschlinge aus Baumwoll-Mischgewebe

+ Immobilisierungsgurt aus weichem, gepolstertem Gewebe
+ Schultergurt mit Klettverschluss

+ Ellenbogentasche

ERSTES ANLEGEN

1 Die Klettverschliisse an den Enden der beiden Gurte (A) wie in der Abbildung gezeigt fixieren. Falls
die Gurte zu lang sind, kann der iiberschiissige Teil abgeschnitten werden. Anschliessend die
Klettverschliisse wieder anbringen.

Den gebeugten Arm in die Stofftasche legen (C).

Gurte (B) tiber die Schulter legen.

Gurte am Riicken iiberkreuzen (D).

Die Enden der Gurte (B) nach vorne ziehen und an der aufgenahten Klettoffnung (E) an der Tasche
fixieren.

Die Schlinge (F) an der aufgenahten Klettoffnung (E) an der Tasche fixieren.

Die Schlinge (F) so um den Rumpf legen, dass der zu immobilisierende Arm bedeckt wird. Schlinge
um sich selbst verschliessen.
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ANSCHLIESSENDES ANLEGEN

Den gebeugten Arm in die Stofftasche legen (C).

Gurte (B) liber die Schulter legen.

Gurte am Riicken iiberkreuzen (D).

Die Enden der Gurte (B) nach vorne ziehen und an der Klett6ffnung fixieren.

Die Schlinge (F) so um den Rumpf legen, dass der zu immobilisierende Arm bedeckt wird. Schlinge
um sich selbst verschliessen.
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Arm and shoulder immobilizer with elbow support

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. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

The product has been designed for the specific indications stated below and must be prescribed
by a doctor and fitted by an orthopaedic technician. The orthopaedic technician is responsible for
fitting the product and providing information about how to use it safely in accordance with individual
requirements. The product must be fitted with the utmost care to ensure its efficacy, tolerability and
correct function. Any changes to the structure or adjustment of the device must be prescribed by a
physician and performed by an orthopaedic technician. Under no circumstances should the adjustment
made by the physician/orthopaedic technician be altered. The manufacturer is no longer liable if
the product is used or adapted inappropriately. The orthosis is intended to be used only by a single
patient; if it is used for more than one patient, the manufacturer accepts no responsibility or liability
in accordance with medical device legislation. Direct contact with the skin may cause reddening or
irritation in hypersensitive individuals. In the case of onset of pain, swelling, lumps or any unusual
reaction, immediately contact your physician. The orthopaedic efficacy of the product may only be
guaranteed when all of its components are used.

SELECTION/SIZE

REF.8409
universal
Colour: grey - fits right and left

MAINTENANCE

2 Donotbleach & No chemical cleaning

24 Do not iron & Do not tumble-dry

W8 Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.

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

INDICATIONS

+ Stable humerus fractures

+ Gleno-humeral luxation

+ Distorsions of the shoulder

+ Post surgery humerus fractures and gleno-humeral luxation treatment
+ Post surgery after tenorrhaphy of long head of humeral biceps

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

FEATURES AND MATERIALS

+ Mixed cotton sling

+ Immobilizer band made of soft padded fabric
+ Shoulder straps with

+ Velcro® fastening system

+ Elbow pocket support

DONNING THE SUPPORT FOR THE FIRST TIME

1 Attach the Velcro® fastenings to the ends of the two straps (A) as shown in the picture. If the straps
are too long, you can cut off the excess part and then attach the Velcro® fastenings.

Place the bent arm in the fabric sling (C).

Pass the straps (B) over the shoulders.

Cross over the straps at the back (D).

Bring the ends of the straps (B) around to the front and secure them to the Velcro® loop fastening (E)
sewn on the sling.

Secure the swathe (F) to the Velcro® loop fastening (E) sewn on the sling.

Wrap the swathe (F) around the torso and over the arm requiring immobilisation and then fasten it
back on itself.
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SUBSEQUENT WEAR

1 Place the bent arm in the fabric sling (C).

2 Pass the straps (B) over the shoulders.

3 Cross over the straps at the back (D).

4 Bring the ends of the straps (B) around to the front and secure them to the fastening.

5 Wrap the swathe (F) around the torso and over the arm requiring immobilisation and then fasten it
back on itself.

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Attelle d’'Immobilisation pour bras et épaule avec poche pour le coude

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 slre 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
Iésions, 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 l'intérieur. Il est recommandé de ne pas
porter le dispositif a proximité de flammes nues. 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 inmédiatement a son médecin et, en cas de probléeme 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.8409
Mesure universelle
Couleur: gris - ambidextre

ENTRETIEN

2% Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

22 Ne pas repasser [l Ne pas sécher en séchoir

W |nstructions de lavage : lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

L'orthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Fracture simple de I'humérus

+ Luxations gléno-humérales

+ Distorsion de I'épaule

+ Traitement postopératoire des fractures de I'humérus et suivant les interventions de la luxation de
I'épaule

+ Traitement post-opératoire en cas de suture du tendon de la longue portion du biceps

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure de soutien du bras en tissu mixte coton
+ Bande d'immobilisation en tissu doux rembourré

+ Sangles d'épaule avec bandes Velcro de fermeture
+ Poche de maintien du coude

PREMIERE APPLICATION

1 Accrocher les bandes Velcro® aux extrémités des deux sangles (A) comme indiqué sur la figure.
Au cas o les sangles seraient trop longues, il est possible de couper la partie en excédent et
d’accrocher ensuite les bandes Velcro®.

2 Loger le bras plié en angle droit dans la poche en toile (C).

3 Passer les sangles (B) au-dessus des épaules.

4 Croiser les sangles dans le dos (D).

5 Tirer les extrémités des sangles (B) vers I'avant et les fixer sur la prise a I'aide du Velcro® (E) cousu
sur la poche.

6 Fixer la bande (F) sur la prise a I'aide du Velcro® (E) cousu sur la poche.

7 Tourner la bande (F) autour du tronc en couvrant le bras a immobiliser et la refermer sur elle-méme.

PREMIERE APPLICATION

1 Loger le bras plié en angle droit dans la poche en toile (C).

2 Passer les sangles (B) au-dessus des épaules.

3 Croiser les sangles dans le dos (D).

4 Tirer les extrémités des sangles (B) vers l'avant et les fixer sur la prise.

5 Tourner la bande (F) autour du tronc en couvrant le bras a immobiliser et la refermer sur elle-méme.

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Immobilizzatore per braccio e spalla con tasca gomito

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. Non applicare a contatto diretto
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 garantirne l'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.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.8409
Taglia universale
Colore: grigio - ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

28 Non stirare &l Non asciugare in asciugatrice

W |struzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare lontano
da fonti di calore

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

+ Fratture composte dell'omero

+ Lussazioni gleno-omerali

+ Distorsioni della spalla

+ Trattamento post-operatorio delle fratture omerali e negli interventi per lussazione gleno-omerale
+ Trattamento post-operatorio delle tenorrafie del capo lungo del bicipite omerale

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura reggibraccio in tessuto misto cotone

+ Fascia di immobilizzazione in morbido tessuto imbottito
+ Tiranti a girospalla con velcri di chiusura

+ Tasca di contenimento per gomito

APPLICAZIONE

1 Agganciare i velcri alle estremita delle due cinture (A) come indicato in figura. Nel caso le cinture
risultassero troppo lunghe, & possibile tagliare la parte in eccesso e successivamente agganciare i
velcri.

Alloggiare il braccio, piegato ad angolo, nella tasca in tela (C)

Passare le cinture (B) sopra le spalle.

Incrociare le cinture sulla schiena (D).

Portare le estremita delle cinture (B) sul davanti e fissarle alla presa a Velcro® asola (E) cucita sulla
tasca.

6 Fissare la fascia (F) sulla presa a Velcro® asola (E) cucita sulla tasca.

7 Girare la fascia (F) attorno al tronco coprendo il braccio da immobilizzare e chiuderla su se stessa.
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APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Alloggiare il braccio piegato ad angolo nella tasca in tela (C).

2 Passare le cinture (B) sopra le spalle.

3 Incrociare le cinture sulla schiena (D).

4 Portare le estremita delle cinture (B) sul davanti e fissarle alla presa.

5 Girare la fascia (F) attorno al tronco coprendo il braccio da immobilizzare e chiuderla su se stessa.

™ NPOYMTAVTE YBAXHO JIAHY IHCTPYKLLIO | 3BEPIFAWTE ii
Banpax pns imMob6inisawii nneyosoro cyrno6a

AEKNAPALLISl NPO BIANOBIAHICTD Big BMpo6HUKa

Bupo6Huk B ocobi komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asBnisie po CBO BUHATKOBY BifiNOBiAaNbHICTb, W0
e MeanyHWit BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMIA BiANOBIAHO Ao BUMOT Pernamenty €C 2017/745 (EU
MDR). Lli iHCTpYKLiT 6yNnn NiAroToBNEHI BIANOBIAHO 40 OCHOBOMONOXHUX NPUHLMNIB, 3raaHnx BuULLeE.
BoHM Npu3HayeHi n1s 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3MeYHoOro BUKOPUCTAHHS MEAUYHOTO BUPOGY.

TOProBl MAPKWU MATEPIANIB
Velcro® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3AMOBIXHI 3AX0AU

Hanpyra, Wwo cTBOPIOETHCA BUPOGOM, HE MOBWUHHA 3[aBNHOBATH MOLKOLKEHI AiNSHKM LWKipn a6o
npunyxnocTi. He pekoMeHAyeTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTh BUPIO, W06 YHUKHYTU HebaxaHoro TUCKY
Ha HepBOBI Ta CYAUHHI 3aKiHYEHHSA.

Y pasi BUHMKHEHHSA CYMHIBIB Y 3aCTOCYBaHHi BUPOGY 3BEpHIiTbCS A0 Nikaps, disioTepanesTa, TexHika-
opTonesa. YBaxHo o3HailoMTecs 3i CknajoM BUPOGY, iKWt BKa3aHWil Ha BHYTPIlLHii eTUKeTLi.

He pekomeHAyeTbCA opsiraTh BUPi6 NO6GAM3Y BiAKPUTOTO BOTHIO.

He 3acTocoByBaTh Npu NpAMOMY KOHTaKTi 3 BIKPUTUMN paHaMU.

MONEPEAXEHHA

Lled meauuHmii BMpi6 MOBMHEH 6YTW BUNMCAHWA NikapeM abo ¢isioTepaneBTOM i HaknafeHuit
TeXHIKOM-OpPTONeAoM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX NOTPe6 nauieHTa. MpaBuNbHe 3acTOCyBaHHS
BUPOGY HEOOXiAHE ANs 3a6e3neyeHHs Horo edeKTUBHOCTI.

Yci 3MiHW KOHCTPYKUii MatoTb 6yTW npusHayeHi nikapem/disioTepaneBTOM/TeXHIKOM-OPTONEAOM.
BMPOBHMK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI Y Pasi HeHaNeXHOro BUKOPUCTAHHS BUPOGY.

PekoMeHAYeTbCA BUKOPUCTOBYBATH TiNbkM ANAi OAHOMO NaLieHTa, iHaKLe BUPOGHUK 3HiMae 3 cebe
OyAb-AKY BiANOBIAaNbHICTb, IPYHTYIOUMC HAa BUMOrax A0 MeAWYHWUX BUPOGIB. Y rinepuyTnueux
nauieHTiB npu 6esnocepefHbOMY KOHTAKTi 3i WKiPOW MOXYTb BUHUKHYTW MOYEPBOHIHHS abo
noppasHeHHs. Y pasi BUHMKHEHHS 6011bOBUX BiAYYTTiB, HABPAKIB, NPUNYXN0OCTeN HerailHo 3BepHITbCS
[0 CBOTO NiKaps, i 3a HasiBHOCTi Cepiio3HNX HacnifKiB NPOiHOPMyBaTU BUPOGHNKA Ta KOMMETEHTH
OpraHu y BifNOBIAHIN KpaiHi. EdeKTMBHiCTb MefnyHoro BUpoGYy Oyfe 3abeaneyeHa nuwe y pasi
BUKOPUCTaHHS BCiX HOro KOMMOHEHTIB.

nia6IP/PO3MIPU

Kop, REF.8409
Po3mip YHiBepcanbHuit |

Konip: cipuii - nigxogutb ans nisoi Ta npasoi

pornan 3A BUPObOM

& Hesig6inosatn X He nigaasarin XiMiyHOMY YULLEHHIO

24 He rnagutu [l He cywnTv B CywnnbHiit MawwmHui

W |ucTpyKuii 3 npaHHs: PyuHe npaHHs Bogoto npu TemnepaTypi 40 30 ° C 3 HeiATpanbHUM MUIOYUM
3aco6oM. CywnTu cnig nogani Bif NpAMUX JKepen Tenna.

He Bukupaaiite ToBap a6o 6yab-AKi 1Oro KOMMNOHEHTHU B HABKOJIMLIHE CEPEAOBULLE.

NOKA3AHHA

+ CknapHi nepenomm nneyoBoi KicTKu

+ BuBMXM NneyoBux cyrnobis

+ PosTtArHeHHs nneva

+ MicnsionepauiiiHe NikyBaHHs NepenomiB NNeyoBol KiCTKU Ta BUBUXIB NNEYOBOro Cyrno6a
+ TlicnsonepauiitHe nikyBaHHs TeHopadii Ha JOBrii ronoBLi N1eYoBoro bilenca

MPOTUNOKA3AHHA
Ha paHnit MOMeHT He BUSIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKHN TA MATEPIANIN

+  KoHCTpyKuist ANA NiATPUMKM PYKKM 3 NONIKOTOHY

+ ®dikcyloya cTpiuka 3 M'AKOT TKaHUHW 3 NiAKNaAKoK

+  PeMiHUi HaBKONO nneya i3 3acTibkamu Ha nunyykax Velcro®
+ MigTpuMKa nikTa

BAArAHHA BUPOBY

IHCTPYKL|IA MO 3ACTOCYBAHHIO MEPLUE HAZIIBAHHSA

1 TpuKpiniTb 3acTi6Ki Ha MMY4YKax A0 KiHLiB ABOX PeMeHIB (A), sk TOKa3aHo Ha MaJlioHKy.

AKLLO0 pemeHi 6yAyTb 3aHaATO AOBIMMM, MOXHA Bif\pi3aTy 3aiiBY YaCTUHY i IPUCTEOHYTY 3acTibKu
Ha nunyykax.

MoMmicTiTb pyKy, 3irHYTY Nifi KYTOM, y NONOTHSHY KuweHo (C).

MpoTarHiTb pemeHi (B) 3Bepxy no nnevax.

MNepexpecTiTb pemeHi Ha cnuHi (D).

MpoTArHiTb KiHUi pemeHiB (B) ynepep i npukpinite ix 4o 3acTiéku Ha aunyyui (E), npuwmToi Ha
KULIEH.

NpukpiniTb pemineup (F) go 3acti6ku Ha nunyyui (E), NPULWNTOT HA KMLLEH.

06epHiTb peMiHewb (F) HaBKoNO Tyny6a, 3aXONMBLLYM PYKY, IKY NOTPIGHO 3adikcyBaTy, i 3aKpiniTh
ioro Ha cobi.
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HACTYMHI 3ACTOCYBAHHS

MoMicTiTb 3irHyTY Nif KYTOM pyKY B NONOTHSAHY KuweHto (C).

MponycTiTb pemeHi (B) 3Bepxy no nieyax.

MepexpecTiTb pemeHi Ha cnuHi (D).

MpoTArHiTb KiHUi pemeHiB (B) ynepep i npukpiniTh ix Ao 3acTiéku.

06epHiTb pemiHewpb (F) HaBKoO Tyny6a, 3aXONMBLUN PYKY, AIKY NOTPIGHO 3HEPYXOMUTH, Ta
3acTe6HiTb Oro Ha CcoGi.
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- Onucy Ta 306paXeHHs, NPeACTaB/EHI B LbOMY JOKYMEHTI MatoTb peKOMeHAaLifiHuii Ta
KOMepLiiHui xapakTep. Komnanisi OpTocepsic 3anuwwae 3a co60t0 NpaBo 3a HEO6XiAHOCTi BHOCUTH
3MiHN.



