B LUDZU, UZMANITGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Rokas un pleca imobilizators ar nonemamu elkona kabatu

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lieto$anas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbisto$u un
dro$u mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, pietdkumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veidoSanas, vai zem ta esoSo nervu vai asinsvadu saspieSanas. leteicams valkat izstradajumu virs
ap@érba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstradajuma izmantoSanu,
sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz
ieksgjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no ta sastavdalam.
lerici nedrikst lietot atklatas liesmas. Nelietot tie$a saskaré ar atvertam briacém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir
jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika
veiktos iestatijumus. RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits
neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi,
razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam.
Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tie§s kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavejoties sazinieties
ar savu arstu, bet 1pasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un
kompetentam iestadém jdsu valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja
pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS
REF. 8412

universals

Krasa: melna
Piemérots labajai un kreisajai kajai

KOPSANA
2 Nebalinat X Kimiski netirit
2 Negludinat E Nezavét 2avétaja

W9 Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam lidz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.

Izstradajumu un ta dalas izmest tikai Tpasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS

+ Vienkarsi augSdelma kaula lazumi

« Pleca locitavas izmezgijums

+ Pleca distorsijas

+ Augsdelma kaula lizumu pécoperacijas apripe un iejaukSanas pleca dislokaciju de|
« Pecoperacijas apriipe bicepsa muskula garas galvas cipslu $ivem

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Rokas atbalsta kabata (soma) izgatavota no polsteréta Velcro® auduma, perfekti reguléjama
+ Mikstas plecu jostas ar Velcro® funkciju

+ Ekskluziva pleca atbalsta josta no tiklveida auduma

+ Atbalsta josta izgatavota no polsteréta Velcro® auduma, perfekti regulgjama

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 levietojiet pleca roku , kuram jabit imobiliz&tam, rokas kabata.NodroSiniet lai oranZa etikete batu
arpusé un raditu uz augsu (zim.A)

2 Novietojiet jostas par pleciem (zim.B), $kérsojiet tas aizmuguré (zim.C), péc tam vadiet uz priek$u
pari rokas kabatai un nostipriniet, aizverot Velcro® aizdari (zim.D).Apak§delmam jaatrodas
horizontala stavokli, paraléli zemei.

3 Piestipriniet fiksacijas jostu, izmantojot atbilsto$o Velcro® aizdari, pie rokas kabatas ( zim.E), vadiet
ap kratim (pari rokai, kas jaimobilizé un zem pretgjas rokas) un velreiz aizveriet jostu ar Velcro®
aizdari (zZim.F).

4 Piestipriniet elkona atbalsta jostu, nostiprinot to viena puseé pie fiksacijas jostas un otra puseé pie
rokas kabatas (zim.G).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH
Ortoza za imobilizaciju ruke i ramena s uklonjivim dZepom za lakat

1ZJAVA O SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodag, pod punom odgovornoscu 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 registrirani zastitni znak tvrtke 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.
Nadalje, preporu¢amo nosenje rublja ispod proizvoda kako bi se izbjegao direktan kontakt s koZom.
Ukoliko ste u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lijecnika, fizioterapeuta ili ortopedskog
tehnicara. Pazljivo procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi; NEMOJTE koristiti proizvod u slu¢aju
netolerancije ili alergije na jedan ili viSe njegovih sastojaka.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 tehnicar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se
osigurala uginkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom.
Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lije¢nik, 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
doci do crvenila i iritacije.

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

ODABIR / VELICINA

Sifra REF. 8412

Velicina univerzalna

Boja: crna

Prikladno za desnu i lijevu stranu
ODRZAVANJE

2 Neizbjeljivati i Bez kemijskog ¢is¢enja

2 Ne glacati & Ne susiti u susilici

wy Upute za pranje: ruéno pranje na maks. 30 °C uz uporabu neutralnog sapuna.
Susiti dalje od izvora topline.

Ne odlazite proizvod niti ijedan njegov dio u okolis.

INDIKACIJE

+ Stabilni prijelomi humerusa

+ Glenohumeralna luksacija

+ Distorzije ramena

+ Postoperativno lijecenje prijeloma humerusa i glenohumeralne luksacije
+ Postoperativno nakon tenorafije duge glave bicepsa humerusa

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nisu poznate

SVOJSTVA | MATERIJALI

+ Ortoza izradena od prozraénog materijala

+ Podstavljena tkanina s Velcro® pri¢vr§¢ivanjem, potpuno podesiva
+ Meke Velcro® naramenice

+ Ekskluzivna mreZasta traka za blokadu lakta

+ Podesiva traka za fiksaciju izradena od podstavljenog materijala

STAVLJANJE ORTOZE / POSTAVLJANJE PROIZVODA

1 Umetnite ruku i rame koje treba imobilizirati u ortozu.

Provjerite da je narancasta etiketa izvana i okrenuta prema gore (slika A).

2 Postavite naramenice preko ramena (slika B), prekriZite ih na ledima (slika C), zatim ih dovedite
prema naprijed preko ortoze i pricvrstite Velcro® zatvaranjem (slika D).

Podlaktica mora biti vodoravna i paralelna s tlom.

3 Pricvrstite traku za fiksaciju pomocu pripadajuceg Velcro® zatvaraca na ortozi (slika E), zatim je
provedite oko prsnog kosa (preko imobilizirane ruke i ispod suprotne ruke) te ponovno zatvorite
Velcro® zatvaracem (slika F).

4 PriGvrstite traku za potporu lakta tako da je s jedne strane pricvrstite na traku za fiksaciju, a s druge
strane na dzepnosiljku (slika G).

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

5 NPOYUTAMTE YBAXKHO JAHY IHCTPYKL,IIO | 3BEPITAUTE T

®dikcylounii opTes agns pyku i nneva

LEKNAPALLIA NPO BIANOBIAHICTb Bl BAPOBHUKA.

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BiANOBIAaNbHICTb, L0 Lie
MeAnyHNil BUpI6 knacy |, Ta BUroToBneHuii BianoBigHo A0 BUMor PernameHTy €C 2017/745 (EU MDR).
Lli iHcTpyKUiT 6ynu NiaroToBNEHi BiANOBIJHO O OCHOBOMONOXHNX MPUHLMNIB, 3rafiaHuX BULLE.

BoHM npu3HayeHi ANis 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHSA MeAUYHOTO BUPOGY.

TOProBl MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - Lje 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnasii Velcro Industries B.V.

3AMOBIKHI 3AX0AU

Hanpyra, wo cTBOploeTbCS BUPOGOM, He MOBWHHA 3/aBNIOBATU MOLWKOMKEHI AINAHKN LWKipn abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAyeTbCs 3aHAATO NepeTAryBaTh BUPI6, 06 YHUKHYTH HeGaxaHoro TUCKY Ha
HepBOBI Ta CYAMHHI 3aKiHYeHHSA. PekOMeH/YEeTbCA OAAraTH BUPIG Ha 6aBOBHAHY Maiiky, W06 YHUKHYTH
NPAMOr0 KOHTAKTY 3i LWKipoto. Y pasi BUHUKHEHHS CYMHIBIB y 3acToCyBaHHi BUPOGY 3BEpHITbCS A0
nikaps, disiotepanesTa, TexHika-opTonefa. YBaXHO NpouynTalTe CKNaj NPOAYKTY Ha BHYTPILHii
eTukeTui; HE BUKOPUCTOBYWTE npopyKT y pasi HenepeHoCMMOCTi abo aneprii Ha OfiH 4y Kinbka itoro
KOMMOHEHTIB. He pekoMeH/yeTbCs OAsAraTh BUPiG No6nu3y BiAKPUTOro BOrHio. He 3acTocoByBaTi npu
npsMOMY KOHTaKTi 3 BiAKPUTUMU paHaMu.

MOMEPEAXEHHA

Llet MeamnyHWii BUPIG NOBMHEH GyTW BUNMUCAHWIA nikapem abo GisioTepaneBTOM i HakNafeHuii TeXHIKOM-
OpTONeAOoM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX NOTPe6 navjienTa. MpaBunbHe 3acToCyBaHHs BUPOGY HeobXiaHe
ans 3abesneyeHHs 1oro egeKTUBHOCTI. YCi 3MiHM KOHCTPYKUii MaloTb 6yT mpuaHaueHi nikapem/
(isioTepaneBTOM/TeXHIKOM-0pTONefOM. BMPOBHUK He Hece BIANOBIAANbHOCTI Yy pasi HEHanexHoro
BUKOPUCTaHHS BUPOGY. PeKoMeHAyeTbCS BUKOPUCTOBYBATH TilbKi A5 OAHOIO NaLlieHTa, iHaKLue BUPOBHUK
3HiMae 3 cebe 6yab-sKy BiANOBIAANbHICTb, IPYHTYHOUMCH HA BUMOraX 0 MEANYHUX BUPOGIB. Y rinepuyTansmx
navieHTiB npyu 6e3nocepesHbOMY KOHTaKTI 3i LWKIPOO MOXYTb BUHUKHYTU NOYEPBOHIHHS a60 NOJPA3HEHHS.
Y pasi BUHUKHEHHs 601bOBYX BifYyTTiB, HaGPSKiB, IPUNyXN0CTei HeraitHo 3BepHITbCA A0 CBOTO Nikaps, i 3a
HasABHOCTi Cepiio3HuUX HacniaKiB NpoiHhOpMyBaTH BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHI OpraHy Y BifnoBiAHi# KpaiHi.
EcbexTMBHICTb MeguuHOro BUPOGY 6yne 3abe3neyeHa NuLLe y pasi BAKOPUCTAHHS! BCiX 00 KOMMOHEHTIB.

NIABIP/PO3MIPU

Kop REF. 8412

Poamip yHiBepcanbHui

Konip: YopHwui
0pHakoBO AnA NiBOT Ta NpaBoi pyku

nornsaj 3A BAPO6OM

2 HeBig6inoBatn X He nigaaBatin XiMiYHOMY YMLLEHHIO

2 Hernagutu B He cywnTy B CylWwmunbHiii MawwmHLi

Wl [HCTPYKUIT 3 NpaHHA: PyyHe npaHHA BoAoto npu Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeliTpanbHUM MUIOYUM
3aco6oM. CywuTu cnif nogani Big NpsmMux Axepen Tenna.

He Bukmpaaiite ToBap abo 6yAb-Ki ii0ro KOMMNOHEHTH B HABKONULIHE CEPELOBHULLE.

MOKA3AHHA

+ CTabinbHi nepenomu NneyoBoi KicTkn

+ BuBuxu nneva

* BukpuBneHHs nneva

+ JlikyBaHHA nicnsionepawiiiHnx nepenomis N1e4oBOT KICTKM Ta BUBMXY NAEYOBOI KICTKM
+ MicnsionepauiiiHe nikyBaHHs TeHopadii OBroi roNoBKM BOroNI0BOr0 M'si3a nieya

NMPOTUMOKA3AHHSA
Ha faHnit MOMEHT He BUSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIU

+ CymKa Ans NigTPUMKK pyKU 3i CTb06GAHOT TKAHUHU Ha IMMYYLi AN1s MaKCUManbHOTO fjiana3oHy
peryntoBaHHs

+ M'saki 6peTeni i3 3acTi6kaMu Ha nMMnyyKax, Wo perynioTses

+ CneuianbHa cTpiyka Ans 6510KyBaHHA NiKTS i3 CITYaCTOl TKAHWHU.

+ dikcytoya CTpiuKa, WO cTArye, 3i CTb06aHOT TKAHUHIM Ha NNUNYYL AN MaKCUMabHOTO fianasoHy
peryntoBaHHs

IHCTPYKLLIAl N0 3ACTOCYBAHHIO

1 BcTaBTe pyky, Lo BifnoBiaae nneuy, ike Mae 6yTu 3adikcoaHa, y CyMKy ANs NATPUMKM PyKK,
CMipKyiiTe 3a TUM, 1406 MOMapaHyeBa eTUKeTKa ByNna 3BepHeHa Ha30BHi Ta Bropy (Man. A).

2 MpoTArHiTb pemeHi Yepea nnevi (Man. B), nepexpecTiTs ix 33agy (Man. C), BUTAMHITL iX Bnepea,
NPOTATHYBLUM iX Yepes HapyuHy KULWEHIO ANA NIATPUMKIN PYKY, i 3aCTEGHITD iX 3a 4ONOMOTOL
nunyyok Velcro® (puc. D). MNepeanniyus noBUHHE YyTPUMYBATUCS B TOPU3OHTANbHOMY MONOXEHHI,
napanenbHo nianosi.

3 MpukpiniTb dikcytouy CTPIUKY A0 KMLIEHI AN NIATPUMKM PYKU 33 OMNOMOrOH0 creLlianbHoi
3acTi6ku Ha nunyyi Velcro® (puc. E), 06epHiTb ii HaBKONO rpyAeit (HaA pyKoto, ika MOBUHHA 6yTH
3ahikcoBaHa, i Nif NPOTUIEXHO PYKOH) Ta 3aCTEGHIT i 38 JOMOMOTOK 3aCTi6KM Ha nUnyYLi
Velcro® (puc. F).

4 HapAarHitb cTpiuky Ans NiATPUMKN NiKTS, 3adikcyBaBLLK ii 3 04HOTO GoKY Ha dikcytouy cMyry, a 3
iHLIOTO — A0 KWWEHi ANs MiATPUMKM pyku (puc. G).

- Onucy Ta 306paXxKeHHs, NPeACTaBEeH B LibOMY AOKYMEHTi MaloTb peKoMeHAaLiiiHui Ta KoMepLiiiHuii
xapakTep. KomnaHis OpTocepic 3anuwae 3a cO60t0 NpaBo 3a HEOHXIAHOCTi BHOCUTYH 3MiHM.

= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Tuki kadsivarren ja olkapaan immobilisointiin irrotettava kyynartasku

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | [adkinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Néma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

VAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta
tai kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristda liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytdan eikd
tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisaksi suosittelemme aluvaatteen
kayttamista suoran ihokosketuksen vélttamiseksi . Jos sinulla on epéselvyyttd tuotteen kaytdstd,
kaanny tuotteen toimittaneen apuvilineammattilaisen puoleen. Lue tuotteen koostumus huolellisesti
sisdisestd etiketistd; ALA kéyté tuotetta, jos sinulla on intoleranssi tai allergia yhdelle tai useammalle sen
siséltdmélle ainesosalle.Tuotetta ei suositella kdytettévaksi avotulen. Al levitd kosketuksiin avoimien
haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden,
kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta |adkérin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem#d s#atoa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikéli tuotetta kdytetddn vdarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty
yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikéli tuotetta
kaytetdan vaarin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdddetddn. Herkkaihoisilla
henkilgillad suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta. Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua,
turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariisi. Jos kyseessa on erityisen vakava
haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetaan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Tuotenumero REF. 8412

Koko universaali

Viri: musta
Sopii oikeaan ja vasempaan kéteen

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

# Eivalkaisua X Ei kemiallista pesua

= Ala silita B Ei rumpukuivausta

w Pesuohjeet: Kasinpesu haaleassa vedessa (max. 30°C) ja neutraalilla pesuaineella.
Kuivaa kaukana ldmméonlahteista.

Al3 havitd tuotetta tai mitdan sen osia luontoon.

INDIKAATIOT

+ Olkavarren murtumat

+ Olkanivelen luksaatiot

+ Olkapdan nivelsidevammat

+ Postoperatiivinen kuntoutus olkavarren murtumien ja olkap&an sijoiltaanmenon yhteydessa
+ Postoperatiivinen kuntoutus hauiksen pitkan paan vammojen jalkeen

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

OMINAISUUDET JA MATERIAALI

+ Kasitasku tehty pehmustetusta kankaasta, ulkopinnalle mahdollisuus kiinnittaa tarra
+ Pehmedt olkaremmit

+ Erittdin laadukas kyynarpadaremmi

+ Pehmustettu fiksaatioremmi, johon mahdollisuus kiinnittaa tarranauhoja

PUKEMISOHJEET

1 Aseta immobilisoitavan olkapaan kdsivarsi sille tarkoitettuun taskuun. Varmista, ettd oranssi merkki
on ulkopuolella ja oikein péin (kuva A).

2 Vie remmit olkap&an yli (kuva B), vie ne ristiin selan puolella (kuva C), sitten tuo remmit eteen
késivarren taskun yli ja sulje ne Velcro® -tarroilla (kuva D). Kyynérvarren tulee olla vaakatasossa.

3 Kiinnita fiksaatioremmi Velcro® -tarralla késivarren taskuun (kuva E), vie se rinnan ympari
(immobilisoitavan kaden yli ja toisen kdden alta) ja kiinnita remmi myds toisesta paastaan
kasivarsitaskuun Velcro® -tarralla

4 Lisda kyynarpaan tukiremmi kiinnittamalla se toisesta paasta fiksaatioremmiin ja toisesta paasta
kasivarsitaskuun (kuva G).

- Taman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa
oikeuden muuttaa niité tarpeen mukaan.

B ROSIMO DA, NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOEO UPORABO
Imobilizator za roko in ramo s snemljivim Zepom za komolce

1Z JAVA 0 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 obmogij ali kompresije bliznjih
Ziveev oziroma Zil. Priporocljivo je imeti na sebi obleko, da se prepreci neposreden stik pripomocka s
kozo. Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika, fizioterapevta ali ortopedskega
tehnika. Pazljivo preberite sestavo izdelka na notraniji etiketi; Izdelka NE uporabljajte v primeru intolerance
ali alergije na eno ali ve€ sestavin, ki so v njem. Pripomocka ni priporo€ljivo uporabljati v blizini odprtega
plamena. Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporo¢ljivo je, da pripomoéek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpiSe zdravnik ali
fizioterapevt, ortopedski tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta. Pripomocek je treba
namestiti z najvejo 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 rdecico in drazenje. V primeru pojava bolecin, nabreklin, oteklin ali katere koli druge
neobicajne reakcije se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega
dogodka, obvestite proizvajalca in pristojni organ vase drzave o incidentu. Uinkovitost ortopedskega
izdelka je zagotovljena le, e so vsi sestavni deli pravilno v uporabi.

IZBIRA/DIMENZIJE
Code REF. 8412

Velikost Univerzalna

Barva: ¢rna
Za desni ali za levi ud

MAINTENANCE / VZDRZEVANJE

% Beljenje ni dovoljeno ! Kemiéno &iscenje prepovedano

2 Likanje ni dovoljeno B Prepovedano susenje v susilnem stroju

W Navodila za pranje: Ro¢no pranje do 30 °C z nevtralnim milom; susite stran od virov toplote.

Pripomocka oziroma njegovih delov ne odvrzite v okolje.

INDIKACIJE

+ Nekomplicirani zlomi nadlahtnice

+ Glenohumeralni izpahi

+ Izpah ramena

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

KONTRAINDIKACIJE
Doslej niso znane.

LASTNOSTI IN MATERIALI

« Zep za drzanje roke iz podloZene tkanine, primerne za zapiranje z Velcro® sistemom: za &im vegjo
moznost prilagajanja

+ Mehke naramnice z Velcro® sistemom

+ Ekskluzivna vez iz mrezaste tkanine za blokado komolca

+ Objemajoci pas iz podlozene tkanine, primerne za zapiranje z Velcro® sistemom: za ¢im vecjo
moznost prilagajanja

UPORABA

1 Vstavite roko, katere ramo je treba imobilizirati, v Zep za drzanje roke in pri tem pazite, da bo oranzna
etiketa usmerjena navzven in navzgor (slika A).

2 Naramnice namestite prek ramen (slika B), prekrizajte jih na hrbtu (slika C), potegnite jih na sprednji
strani prek Zepa za drZanje roke in jih zaprite z Velcro® sistemom (slika D). Podlaket mora leZati v
vodoravnem poloZaju, vzporedno s tlemi.

3 Objemajoti pas pritrdite z Velcro® sistemom na Zep za drzanje roke (slika E), z njim obkroZite oprsje
(prek poskodovane roke in pod pazduho zdrave roke) ter ga zaprite Velcro® sistemom (slika F).

4 Namestite vez za blokado komolca, tako da jo z Velcro® sistemom pritrdite na objemajo¢i pas in na
Zep za drzanje roke (slika G).

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za komercialne namene. Orthoservice si pridrZuje pravico, da
jih spremeni glede na svoje potrebe.
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt 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
- OnucaHusi 1 N306paxeHus, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAATENbHbI

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxust Optocepsuc ocTaBAsieT 3a co6oii Npaso npu
HEo6XOANMOCTY BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdw 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.
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info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl
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Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA
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™= ) C DIE VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN
Arm-Schulter-Bandage zum Immobilisieren mit abnehmbarer 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 ordnungsgemafBen 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 Kdrpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest
anzuziehen, um keine {ibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszulosen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen,
das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen
Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit
der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertréglichkeiten oder Allergien gegen
einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das
Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen. Nicht bei 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 Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét
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 tibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei tiberempfindlichen 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 Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopédische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF. 8412
GroBen Einheitsgrosse

Farbe: schwarz
Beidseitig anwendbar

PFLEGE

2¢ Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln [ Nicht im Trockner trocknen

wg 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 Arm-Schulter-Bandage Shouldfix Il ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter /
des Armes einzusetzen. Einsatzbereich ist der Arm und die Schulter (Immobilisierung der Schulter und
des Armes mit angewinkeltem Ellbogen).

MATERIALEN

Klettspanngurte: Nylon, Polyurethanschaumstoff und Baumwolle; Stiitzband: Nylon,
Polyurethanschaumstoff und Baumwolle; Armtasche: Nylon, Polyurethanschaumstoff und Baumwolle;
Klettverschluss: Polyamid; Ellbogen- Netzstoff-Stiitzband: Polyester.

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

+ Armtasche aus gepolstertem Gewebe, auRen klettfahig, fiir optimale Einstellungsmdglichkeiten
+ Weiche Schulterhalter mit Anklettfunktion

+ Exklusives Ellbogen-Stiitzband aus Netzgewebe

« Stiitzband aus gepolstertem Gewebe, auBlen klettfdhig, fiir optimale Einstellungsmdglichkeiten

ANLEGEN

1 Den Arm der ruhigzustellenden Schulter in die Armtasche einfiihren; darauf achten, dass das
orangefarbene Etikett aufen liegt und nach oben zeigt (Abb. A).

2 Die Trager {iber die Schultern (Abb. B) legen, auf dem Riicken iiber Kreuz (Abb. C) fiihren, sodann nach
vorne {iber die Armtasche und sie mit dem Klettverschluss verschlieRen (Abb. D).
Der Unterarm muss waagerecht parallel zum Boden liegen.

3 Das Fixierband mit dem entsprechenden Klettverschluss an der Armtasche befestigen (Abb. E);
um den Brustkorb fiihren(iiber den ruhigzustellenden Arm und unter dem gegeniiberliegenden Arm
hindurch) und das Band wieder mit dem Klettverschluss schlieBen (Abb. F).

4 Das Ellbogenstiitzband, durch Ankletten auf der einer Seite am Fixierband und von der anderen Seite
an der Armtasche, anbringen (Abb. G).

El= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND SAVE THEM
Arm and shoulder immobilizer with removable elbow pocket

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.

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. Furthermore,
we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the skin. If in doubt on how to apply the
device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Please read the composition of
the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known intolerances
or allergies to one or more components in the product. We recommend to not wear the device in the
proximity of free flames. Do not apply in 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. 8412

universal

Colour: black
Fits right and left

MAINTENANCE

2 Donotbleach X No chemical cleaning

2 Do notiron & Do not tumble-dry

wg 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 shoulder

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

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Pocket sling made of

+ Velcro padded fabric, perfectly adjustable

+ Soft Velcro braces

+ Exclusive mesh elbow-block band

+ Fixation band made of padded fabric, perfectly adjustable

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Insert the arm of the shoulder to be immobilised into the arm pocket. Ensure that the orange label is
outside and points upwards (fig. A).

2 Place the straps over the shoulders (fig. B), cross them at the back (fig. C), then guide them to the
front across the arm pocket and close them with the Velcro® closure (fig. D). The forearm has to be
horizontal, parallel to the ground.

3 Attach the fixation band using the corresponding Velcro® closure at the arm pocket (fig. E), guide
around the chest (across the arm to be immobilised and under the opposite arm) and close the
band again with the Velcro® closure (fig. F).

4 Attach the elbow support band by fixing it on one side at the fixation band and on the other side at the
arm pocket (fig. G).

B B VEUILLEZ LIRE CES INSTRUCTIONS AVEC ATTENTION ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation du bras et de I'‘épaule, avec coudiére amovible

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
Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement 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
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. Il est
préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. 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 intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas
d'intolérance ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le
dispositif a proximité de flammes nues. Ne pas appliquer au contact de 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 reglement 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 '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. 8412
Mesure universelle
Couleur: noir
Ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser [ Ne pas sécher en séchoir

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

Lorthése 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 post-opératoire des fractures de I'humérus et suivant les interventions de la luxation de
I'épaule

+ Traitement postopératoire en cas de suture du tendon de la longue portion du biceps

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Sac pour le bras en textile rembourré, autoagrippant a I'extérieur, pour des possibilités optimales de
réglage

« Bretelles douces autoagrippantes

+ Bande de soutien exclusive du coude en résille

+ Bande de fixation en textile rembourré, autoagrippant a I'extérieur, pour des possibilités optimales de
réglage

ENFILAGE

1 Passer le bras correspondant a I'épaule devant étre immobilisée dans le sac ; veiller a ce que
I'étiquette orange soit a I'extérieur et dirigée vers le haut (fig. A).

2 Poser les bretelles sur les épaules (fig. B) et les croiser dans le dos (fig. C) puis les faire passer au
dessus du sac, vers l'avant, et les fermer au moyen de la bande Velcro® (fig. D). Lavant-bras doit étre
a I'horizontale et paralléle au sol.

3 Fixer la bande de fixation sur le sac au moyen de la bande Velcro® correspondante (fig. E) ; la faire
passer autour du thorax (audessus du bras qui doit étre immobilisé et sous l'autre bras) et refermer la
bande au moyen de la fermeture Velcro® (fig. F).

4 Poser la bande de soutien du coude en I'accrochant d’un coté a la bande de fixation et de 'autre coté
au sac (fig. G).

B B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Immobilizzatore per braccio e spalla con tasca gomito rimovibile

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

Siraccomanda 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.

E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle.

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; NON utilizzare il
prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o pil componenti presenti nello stesso. E consigliabile
non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare 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 garantirne 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
REF. 8412

universale

Colore: nero
Ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

g Istruzioni 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

+ Sacca reggibraccio in tessuto imbottito velcrabile, per il massimo range di regolazione
+ Morbide bretelle velcrate

« Esclusiva fascetta blocca-gomito in tessuto reticolare

+ Fascia contenitiva in tessuto imbottito velcrabile, per il massimo range di regolazione

APPLICAZIONE

1 Inserire il braccio, corrispondente alla spalla da immobilizzare, nella sacca reggibraccio, facendo
attenzione che l'etichetta arancione sia rivolta esternamente e verso I'alto (fig. A).

2 Far passare le bretelle sopra le spalle (fig. B), incrociarle sulla schiena (fig. C), riportarle
anteriormente, facendole passare sulla sacca reggibraccio, e chiuderle a Velcro® (fig. D).
L'avambraccio deve mantenersi orizzontale, parrallelo al terreno.

3 Fissare la fascia contenitiva alla sacca reggibraccio mediante I'apposito Velcro® (fig.E), farla girare
attorno al torace (sopra il braccio da immobilizzare e sotto il controlaterale) e chiuderla a Velcro® su
se stessa (fig. F).

4 Applicare la fascetta blocca-gomito velcrandola da un lato alla fascia contenitiva e dall'altro alla
sacca reggibraccio (fig. G).

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE
OpTe3-MMMO6MNM3aLMOHHasA NOBA3KA ANA Neya

AEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU

[poussoguTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEI MCKNKOYNTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3TO MEAMUMHCKOE W3fenue Knacca |, M U3roToBneHo B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHusMM PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 9Tu MHCTpYKLMW 6blAW MOATOTOBEHbI B COOTBETCTBUW C OCHOBOMOMAraloLMMM
NpUHLUMNAaMK, YNOMSIHYTbIMU Bbilwe. OHM NpefHasHayeHbl Ans 06ecrneyeHns Haf/Iexallero 1 6e3onacHoro
1CMOMb30BaHNS MEANLIMHCKOIO U3feNNS.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsikeHue, co3faBaemMoe U3ENMEM He OMKHO CAAaBNMBATb MNOBPEXAEHHBIE YYacTKU KOXM WU OMyXomu.
He pekomeHayeTcs CIMLIKOM NepeTsiruBaTh U3/ e BO U3GeXaHUe HeXENaTeNbHOro AaBNeHNs Ha HepBHble
1 COCYAMUCTbIE OKOHYaHUs. PekoMeHgyeTcs ofesatb U3fenue Ha x/6 Maitky Bo U36exaHue NpsiMoro KOHTaKTa
C KOXeii. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI COMHEHMI B NMPUMEHEHUM U3[ENNA 06paTUTeCh K Bpauy, hUanoTepanesTy,
TeXHUKY-OpTomneay. BHuMaTenbHo MpouTUTe CoCTaB NPoAYKTa Ha BHYTPeHHeN aTvkeTke; HE ncnonbayiite npopykT
B C/ly4ae HenepeHoCUMOCTY MW ansiepruv Ha OfMH WM HECKOJIbKO KOMMOHEHTOB, BXOASALLMX B €ro cocTas. He
PEKOMEHZYETCS OfieBaTb U3feNMe B6IN3N OTKPLITOro OrHs. He MPUMEHSTb NP KOHTAKTE C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUE

370 MeMUMHCKOE ancnocoGneHMe JIO/KHO 6bITb BbINMUCAHO Bpayom unun ¢M3MOT€pal‘leBTOM W HaNOXeHo
TeXHUKOM-OpTOnefoM B COOTBETCTBUU C WHAMBUAYaNbHbIMUA I’lOTpe6HOCTﬂMVI nauyenTa. lpaBuibHoe
npuMeHeHne usgenusa HeobxoaNMO AN1s 06ecneyeHus ero 3¢¢EKTMBHOCTMA Bce n3MeHeHns KOHCTPYKLUN
JOMKHbI 6bITb Ha3HaYeHbI BpaHOM/d)VISI/IOTepaI'IeBTOM/TEXHVIKOM-OpTOHE,qOMA MponsBoguTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HEHaf/exallero UCcnoNnb3oBaHns W3fenus. PekoMeHayeTcs MCnonb3oBaTh
TONbKO AnA OAHOro nauueHTa, B MNPOTUBHOM Clyyae MpOM3BOAUTENb CHUMaeT C cebs BCAKYO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACb Ha TpeﬁOBaHVIFIX K MeuUMHCKUM n3penusam. Y rMnepyyBCTBUTE/IbHbIX
nauyneHToB NpN HeNocpeCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOryT NOAIBUTLCS NOKPACHEHWE UK pasfpaxeHue.
B cnyyae BO3HUKHOBEHUA 6oneBbix OLLYLLIEHWH, OTEKOB, NPUNYX/0CTEN HEMELIEHHO OﬁpaTMTer K CBOeMmy
nevyaileMy Bpady, U Npu  HalIU4yun CepbesHbIX nocnepcTBuii I'IpOI/IHd)OpMVIpOBaTb npoussogutensa u
KOMMETEHTHble OpraHbl B COOTBETCTBYIOLEN CTpaHe. 3¢¢EKTMBHOCTb MeAuUUHCKOro uspenus 6)’AeT
obecneyeHa ToNbKO B Cly4yae UCnosib30BaHUs BCEX ero KOMMOHEHTOB.

TABJIULA PASMEPOB

Apr REF. 8412

Pa3mepbl

YHuBepcanbHbli

LiBeT: yepHbIi
[1ByCTOPOHHMI

yXxof 3A U3EJIMEM

% Heot6enuBatb X He NojBepraTb XMMUYECKOI YNCTKE

2 He maguTb [ He cyWwnTb B CyLIUNIKe

Wl PyyHas ctupka B Tennoi (30°C) Boge ¢ HeiTpanbHbIM MbIIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYTb.
CywnTb BAANM OT UCTOYHNKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MECTaX, CMeLuanbHo NpefHasHavyeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo U3fenue, Tak u
Nto6yio U3 COCTABNAIOLNX €ro YacTeil.

MOKA3AHUA

+ 3aKpbiTble NepenoMbl naeyeBoin KoCcTy

* BbiBuxu nneva

« PacTaxeHue cBA30K nneva

+ MocneonepaunoHHOE NeYeHne NepesioMoB NIeYeBOi KOCTU W OnepaLnii B CBS3W C BbIBUXOM nieya
+ lNocneonepauyoHHOe NeyeHne TeHopadhum ANNHHON FONOBKM ABYrABOMN MblLLbI NAeYa

NPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIii MOMEHT HeT 06HapyXXeHHbIX MPOTUBOMOKa3aHMil.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAIJIbI

+ CymKa Ans nopAepxXKuU PyKu U3 CTEraHoW TKaHW Ha NnMyyke ANs MaKCUMManbHOro Ananasoxa
perynupoBku

+ Msrkue 6peTeny ¢ 3acTeXKamu Ha unyyKax

+ 9KCKMIO3MBHDBIA XOMYT 1St GIOKMPOBKM NIOKTS U3 CETYATON TKaHM

+ YTArMBatOLLAs NeHTa U3 CTEraHOi TKaHW Ha UMYYKe 4ns MaKCUMasbHOro AuanasoHa perynnpoBKu

NPOLEAYPA HAEBAHUA

1 BcTasbTe pyKy, COOTBETCTBYIOLLYIO MJIeyy, KOTOPOE JOMKHO 6biTb 3aMKCUPOBaHO, B CyMKY A7
MoAAEPXKKM PYKK, CeAsi 3a TeM, YToBbl OpaHKeBas ITUKeTKa Gbina obpalyeHa Hapyxy 1 BBepxX
(Puc. A).

2 MponycTuTe 6peTeny cBepxy no nneyam (puc. B), ckpectute ux Ha cnuHe (puc. C), BbITAHUTE
X BNepef, MPONYCTUB WX Ha CYMKY ANsi NOAAEPXKKM PYKM, U 3aCTEFHUTE UX C MOMOLLbIO
nunyyek Velcro® (puc. D). Mpeanneybe JOMKHO yAEPKNUBATCS B TOPU3OHTANBHOM MONOXKEHNH,
napasnienbHo 3emne.

3 MpuKpenuTe yTArMBaIOLLYIO NEHTY K CYMKe AN NOAAEPXKKM PYKU C MOMOLYbIO CrieLuanbHom
3acTexku Ha nunyuke Velcro® (puc. E), o6epHuTe ee BOKpyr rpyau (Haa pyKoii, koTopas Ao/KHA
6b1Tb 3ahUKCUPOBAHA, U NOZ NPOTUBOMONOXHOI PYKO) 1 3aCTErHHUTE ee C MOMOLLbIO 3aCTEXKM Ha
nunyuyke Velcro® (puc. F).

4 HapieHbTe XOMyT Ans 60KMPOBKM NOKTS, IPUCTETHYB €ro Ha IMMyYKax C OAHON CTOPOHbI K
YTArMBaloLLeii NIeHTe, a C APYroi - K CYMKe ANst NOAAEPXKKM pyku (puc. G).

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza barku i ramienia

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczna odpowiedzialnosé, 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 TOWAROWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda.
Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku
nietolerancji lub alergii na jeden lub wigcej jego sktadnikéw. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowaé w kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza
starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 skéra moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sig bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek
innej nietypowej reakcji, nalezy niezwlocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu
szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$é
ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF. 8412

Rozmiar

uniwersalny

Kolor: czarny
Pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie

2 Nieprasowa¢ B Nie suszy¢ mechanicznie

e |nstrukcja prania: pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta
Suszyé z daleka od Zrédta ciepta

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

WSKAZANIA

* Proste ztamania kos$ci ramiennej

« Zwichniecia stawu ramiennego

« Skrecenia barku

« Rehabilitacja pooperacyjna ztaman kosci ramiennej oraz zwichnie¢ stawu ramiennego
« Rehabilitacja pooperacyjna tenodezy migsnia dwugtowego ramienia

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

. CyMKa ANA NOALEPXKKN PYKU U3 CTeraHoi TKaHu Ha nnnyyke ang MakCuManbHOro anana3oHa
perynupoBku

+ Msrkue 6peTenu ¢ 3acTeXxkamu Ha NumyyKax

* JKCK/O3UBHbIN XOMYT Ansa GHOKMDOBKM JIOKTS U3 CETYATON TKaHU

. yTﬂI’VIBaIOLuaH NIeHTa U3 CTeraHoi TKaHu Ha nnyyke Ans MakCUManbHOro AuanasoHa peryiMpoBku

ZASTOSOWANIE

1 Wiozy¢ ramie unieruchomionego barku do temblaka, upewniajac sie, ze pomaraficzowa etykieta
umiejscowiona jest na zewnatrz i skierowana do gory (rys. A).

2 Przet6z pasy przez ramiona (rys. B), nastepnie skrzyzuj je z tytu (rys. C) i przeciagnij z powrotem do
przodu, przeciagajac je pod kieszenia/chusta podtrzymujaca, po czym zapnij za pomoca rzepu (rys.
D). Przedramie musi pozostaé w pozycji poziomej, réwnolegle do podtoza.

3 Przymocuj pas ograniczajacy do kieszeni podtrzymujacej przy pomocy rzepu Velcro® (rys.E), owin
go wokot klatki piersiowej (zaczynajac od unieruchomionego ramienia, koficzac pod naprzeciwlegta
pacha) i zapnij za pomoca rzepu (rys. F).

4 Zatozy¢ opaske blokujaca tokie, zaczepiajac ja z jednej strony do pasa ograniczajacego, a z drugiej
strony do kieszeni podtrzymujacej ramie (rys. G).



