VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM
Axelimmobilisering ortos

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt ar en medicinteknisk
klass 1 produkt som har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerna
har utformats i linje med ovan namnda forordning. De &r utformade for att sdkerstalla en adekvat och
saker anvandning denna medicintekniska produkt.

VARUMARKE AV MATERIAL
Velcro® &r ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa nagon kroppsdel som har sar,
svullnad eller bolder. Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika for stort
lokalt tryck eller kompression av underliggande nerver och/eller blodkérl. Ytterligare sa rekommenderar
vi att anvdnda ett underplagg for att undvika direkt hudkontakt. Vid tveksamheter om hur produkten
skall anvandas kontakta en lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Lds noggrant produktens
sammansittning p& den inre etiketten; ANVAND INTE produkten vid intolerans eller allergi mot en
eller flera av dess ingredienser. Vi rekommenderar att inte anvanda produkten i narhet av 6ppen eld.
Applicera inte p& dppna sar.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt nedan férskrivs
av en doktor eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje med anvandarens behov. For att
sakerstilla effektivitet, tolerans och korrekt funktion skall appliceringen utforas med yttersta omsorg.
Andra inte instéllningarna utférda av lakare, sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar
forfaller vid olamplig anvéndning eller anpassning. Ortosen skall endast anvandas av en anvandare.
Om ortosen anvands opassande, avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska
produkter. For hyperkansliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation. Om det uppstar
smarta, svullnad, bélder eller nagon annan reaktion kontakta omgéende din lakare och vid speciella
allvarliga problem rapportera drendet till tillverkaren samt till behdrig myndighet. Effektiviteten av denna
ortopedtekniska produkt @r endast garanterad nér alla komponenter anvands korrekt.

VAL / MATT

Kod REF.20413
Storlek universal

Fadrg svart
Passar hoger och vanster

SKOTSELRAD

& Fér e blekas & Ingen kemtvatt

2 Far ¢j strykas Bl Fér e] torktumlas

W Tvattrad: Handtvatt i ljummet vatten max 30°C med ett milt tvattmedel, Lat torka bortom direkta
varmekallor.

Atervinn produkten och dess delar ansvarsfullt.

INDIKATIONER

+ Glenohumeral luxationer
Distorsioner i axeln

+ Postoperativ vard

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda for tillfallet

EGENSKAPER OCH MATERIAL
Ett vadderat bréstband med Velcro® kardborreband som kan forkortas for att passa for maximal
anpassningsférmaga.
Ett armband och tva underarmsband av vadderat tyg med Velcro® kardborreband som kan placeras
var som helst pa brostbandet.

APPLICERINGSINSTRUKTIONER

1 Brostband: linda runt bréstet i armbagshdjd och fast med kardborreband (fig. 1a). Om bandet ar
for langt, klipp av dverskottsdelen (fig. 1b).

2 Armband (med orange kant): fast bandet pé brostbandet med hjélp av Velcro® kardborrebandet
som medfoljer sa att det ar hogre &n armbagen (fig. 2a). Vik den runt armen och fast med Velcro®
kardborren (fig. 2b).

3 Forsta underarmsbandet (svart kant): fast det pa brostbandet med hjélp av kardborrebandet
som medfoljer sa att det ar i mitten av underarmen nar armbégen &r bojd (fig. 3a). Vik den runt
underarmen och fast med Velcro® kardborrebandet (fig. 3b).

4 Andra underarmsbandet (svart trim): fast det pa brostbandet med hjalp av Velcro® kardborrebandet
sd att det &r ndra till hands ndr armbagen &r bojd (fig. 4a). Vira den runt handen och féast med
Velcro® kardborreband (fig. 4b).

- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte.
Orthoservice forbehaller sig ratten att ndra utan foregdende meddelande baserat pa behov

B VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE N@YE OG TA VARE PA DEM
Skulder immobilisering ortose

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erkleerer Orthoservice AG sitt fulle ansvar for at dette produktet er et medisinteknisk
klasse 1-produkt, produsert i samsvar med kravene i EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruksjonene er
utarbeidet i trad med ovennevnte forskrift. De er utarbeidet for a sikre tilstrekkelig og sikker bruk av dette
medisintekniske produktet.

VAREMERKE FOR MATERIAL
Velcro® er e registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vi anbefaler at dette produktet ikke pafgres pa noen kroppsdel som er rammet av sar, hevelser eller
kuler, pa grunn av trykket produktet skaper. Det anbefales & ikke stramme produktet for hardt for &
unnga overdrevent lokalt trykk og kompresjon av underliggende nerver og/eller blodkar. Vi anbefaler i
tillegg a bruke undertgy for & unngé direkte hudkontakt. Kontakt lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker
dersom du i tvil om hvordan produktet skal brukes. Les ngye gjennom produktets sammensetning pa
den indvendige etiketten; IKKE bruk produktet ved intoleranse eller allergi mot én eller flere av dets
ingredienser. Vi anbefaler at du ikke bruker produktet i neerheten av &pen ild. Ikke pafer p& apne sar

ADVARSLER

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesifikke indikasjoner som nevnt nedenfor,
foreskrives av en lege eller fysioterapeut og paferes av en ortopedtekniker, i trad med brukerens behov.
For 4 sikre effektivitet, toleranse og riktig funksjon ma pafgringen utferes med storste forsiktighet. lkke
endre pa innstillingene som er gjort av lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker. Produsentens ansvar
bortfaller ved uegnet bruk eller tilpassing.

Ortosen skal bare brukes av en bruker. Dersom ortosen brukes pa uegnet vis, fraskriver produsenten seg
alt ansvar for reglene for medisintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte hudkontakt
forarsake rgdhet og irritasjon.

Skulle det oppsta smerte, hevelse, kuler eller andre reaksjoner, ma du kontakte legen din umiddelbart. Ved
spesielt alvorlige problemer ma du ogsa rapportere forholdet til produsenten og til relevant myndighet.
Effektiviteten til dette ortopediske produktet er bare garantert nar alle komponentene brukes riktig.

VALG / DIMENSJONER

Kode REF.20413
Sterrelse universal

Farge svart
Passer til hgyre eller venstre

PLEIEINSTRUKSJONER

A Ikke blek X Ikke rens

2 |kke stryk &l Ikke tork i torketrommel

W Vaskeanvisning. Handvaskes i lunkent vann max 30 °C med et mildt vaskemiddel.
La det tarke langt unna direkte varmekilder.

Resirkuler produktet og dets deler ansvarlig

INDIKASJONER

+ Glenohumeral luksasjoner
Forstuing av skulderen

+ Postoperativ pleie

KONTRAINDIKASJONER
Forelgpig ingen kjente

EGENSKAPER 0G MATERIALER
En polstret brystsstropp med Velcro®-borrelds som kan forkortes for & passe, for maksimal
tilpasningsevne.
En armstropp og to underarmstropper av polstret stoff med Velcro®-borrelds som kan plasseres hvor
som helst pé bryststroppen.

BRUKSANVISNING FOR APPLIKASJON

1 Bryststropp: vikle rundt brystet i albuehgyde og fest med borrelasen (fig. 1a). Hvis stroppen er for
lang, klipp av den overflgdige delen (fig. 1b).

2 Armband (med oransje kant): fest stroppen til bryststroppen ved hjelp av Velcro®-borrelasen slik at
den er hgyere enn albuen (fig. 2a). Brett den rundt armen og fest den med Velcro®-borrelasen (fig.
2b).

3 Forste underarmsstropp (svart kant): fest den til bryststroppen ved hjelp av borrelasstroppen slik at
den er i midten av underarmen nér albuen er beyd (fig. 3a). Brett den rundt underarmen og fest den
med Velcro®-borreldsen (fig. 3b).

4 Andre underarmsstropp (svart kant): fest den til bryststroppen ved hjelp av Velcro®-borrelasen slik at
den er nzr handen nar albuen er bgyd (fig. 4a). Vikle den rundt handen og fest den med Velcro®-
borrelasen (fig. 4b).

- Beskrivelsene og bildene i dette dokumentet er kun ment for illustrasjonsmessige og kommersielle
formal. Orthoservice forbeholder seg retten til & gjore endringer uten forutgaende varsel etter behov.

LAS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM
Skulder immobilisering ortose

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Som producent erkleerer Orthoservice AG sit fulde ansvar for, at dette produkt er et medicinteknisk
klasse 1-produkt, som er fremstillet i overensstemmelse med kravene i EU-direktiv 2017/745 (MDR).
Instruktionerne er udarbejdet i overensstemmelse med ovennavnte bekendtggrelse. De er lavet for at
sikre tilstraekkelig og sikker anvendelse af dette medicintekniske produkt.

VAREMZARKE AF MATERIALER
Velcro® er et registreret varemaerke tilhgrende Velcro Industries B.V.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke paferes pa nogen kropsdel, som har sar, er havet eller
har bylder. Det anbefales ikke at spande produktet for hardt for at undga et for stort, lokalt tryk eller
kompression af de underliggende nerver og/eller blodkar. Derudover anbefaler vi at bruge et underlag for
at undga direkte hudkontakt. Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge produktet, sa kontakt en lzege,
fysioterapeut eller ortopaedtekniker. Laes omhyggeligt produktets sammensaetning pa den indvendige
etiket; BRUG IKKE produktet i tilfeelde af intolerance eller allergi over for en eller flere af dets ingredienser.
Vi anbefaler ikke at anvende produktet i naerheden af aben ild. Pafor ikke pé abne sar.

ADVARSEL

Det anbefales, at dette produkt, som er konstrueret til specifikke indikationer i henhold til nedenstaende,
ordineres af en laege eller fysioterapeut og anvendes af ortopaedteknikere i overensstemmelse med
brugerens behov. For at sikre effektivitet, tolerance og korrekt funktion skal produktet anvendes
med yderste omhu. Du ma ikke &ndre de indstillinger, der er foretaget af en lage, fysioterapeut eller
ortopaedtekniker. Producentens ansvar bortfalder i tilfeelde af forkert brug eller tilpasning. Ortosen skal
kun benyttes af én bruger. Hvis ortosen anvendes uhensigtsmeessigt, fraskriver producenten sig ethvert
ansvar for reglerne for medicintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte kontakt med
huden forarsage redme og irritation. Hvis der opstér smerte, haevelse, bylder eller nogen anden form for
reaktion, skal du omgéende kontakte din lzege, og ved specielt alvorlige problemer skal sagen rapporteres
til producenten samt til den relevante myndighed. Effektiviteten af dette ortopeaedtekniske produkt er kun
garanteret, nar alle komponenter anvendes korrekt.

UDVALG / STORRELSE

Kode REF.20413
Storrelse universal

Farve sort
Passer til hgjre og venstre

PLEJERAD

& Maikke bleges X Kan ikke tale rensning

24 M4 ikke stryges B Ma ikke tgrretumbles

W Vaskeanvisning. Foret: Handvaskes i lunkent vand (30°C) med et mildt vaskemiddel.
Lad tgrre vaek fra direkte varmekilder

Genbrug produktet og dets dele pa ansvarlig vis.

INDIKATIONER

+ Glenchumerale luxationer
Forvridninger i skulderen

+ Postoperativ pleje

KONTRAINDIKATIONER
Pa nuveerende tidspunkt ingen kendte

EGENSKABER 0G MATERIALER
Et polstret brystbeelte med Velcro®-band, der kan afkortes for at passe med maksimal
tilpasningsevne.
En armstrop og to underarmsstropper af polstret stof med Velcro®-band, der kan placeres hvor som
helst pa brystbeeltet.

PAFORINGSINSTRUKTIONER

1 Brystbzelte: vikl det rundt om brystet i albuehgjde og fastger det med Velcro®-bandet (fig. 1a). Hvis
béndet er for langt, kan du klippe den overskydende del af (fig. 1b).

2 Armstrop (med orange kant): fastger stroppen til brystbzltet ved hjzlp af det medfglgende Velcro®-
bénd, sa det er hgjere end albuen (fig. 2a). Fold den rundt om armen og fastger den med Velcro®-
bandet (fig. 2b).

3 Den forste underarmsstrop (sort kant): fastger stroppen til brystbaeltet ved hjeelp af det medfslgende
Velcro®bénd, sa den er i midten af underarmen, nér albuen er bgjet (fig. 3a). Fold den rundt om
underarmen og fastger den med Velcro®-bandet (fig. 3b).

4 Den anden underarmsstrop (sort kant): fastger stroppen til brystbeeltet ved hjeelp af Velcro®bandet,
sa den er lige ved handen, nér albuen er bgjet (fig. 4a). Vikl den rundt om handen og fastger den med
Velcro®-band (fig. 4b).

- Beskrivelserne og billederne i dette dokument er kun vejledende og til kommercielt formal.
Orthoservice forbeholder sig retten til at foretage andringer uden forudgéende varsel efter behov.

B MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH
Ortoza za imobilizaciju ramena

1IZJAVA 0 SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom odgovorno$¢u 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 zasticeni 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. 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 nanositi na otvorene rane.

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 slu¢aju nepravilne uporabe ili prilagodbe proizvoda. Ortoza
je namijenjena uporabi od strane samo jednog pacijenta. Ukoliko se ortoza nepravilno rabi, proizvodaé
ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s osjetljivom kozom,
uslijed direktnog kontakta proizvoda s kozom, moze doéi do crvenila i iritacije. U slucaju pojave boli,
otoka, modrica ili bilo koje druge neZeljene reakcije, odmah se obratite lijecniku. U slu¢aju Stetnog
dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji. UCinkovitost proizvoda
je moguca samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

ODABIR/VELICINA

Artikil REF.20413
Velicina univerzalna

Boja crna
Pristaje desnoj i lijevoj ruci

ODRZAVANJE
& Nemojte izbjeljivati X! Nemojte prati u kemijskoj Cistionici
2 Nemojte glaéati Bl Nemojte susiti u susilici

¥E Upute za pranje: Ruéno prati na temperaturi od 30°C s neutralnim sapunom.
Susiti podalje od izvora topline
Nemojte odlagati proizvod niti njegove komponente u okolis.

INDIKACIJE
+ Luksacija glenohumeralnog zgloba
Distorzija ramena
+ Postoperativna skrb

KONTRAINDIKACIJA
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI
Postavljena tkanina na pojasu na prsima s Velcro® koji se moze skratiti da pristaje uz maksimalnu
prilagodljivost.
Traka za nadlakticu i dvije trake za podlakticu s Velcro® koje se mogu postaviti na bilo koji dio pojasa
na prsima.

PRIMJENA

1 Pojas za prsa: omotajte prsa na razini lakta i zakopcajte pomocu Velcro® (slika 1a). Ukoliko je
predugo, odreZite visak (slika 1b).

2 Traka za nadlakticu (narancasti rub): pricvrstite traku na pojas za prsa pomocu Velcro® tako da je
postavljena iznad lakta (slika 2a). Omotajte oko nadlaktice i zakopCajte pomocu Velcro® (slika 2b).

3 Prva traka za podlakticu (crni rub): privrstite traku na pojas za prsa pomocu Velcro® u razini sredine
podlaktice kada je ruka savijena u laktu (slika 3a). Omotajte oko npodlaktice i zakopcajte pomocu
Velcro® (slika 3b).

4 Druga traka za podlakticu (crni rub): pricvrstite traku na pojas za prsa pomocu Velcro® u razini $ake
kada je ruka savijena u laktu (slika 4a). Omotajte oko Sake i zakopcajte pomocu Velcro® (slika 4b).

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

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Ortoze pleca immobilizacijai

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Ss lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un
drosu 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 briices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas. leteicams valkat izstradajumu virs
ap@érba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstradajuma izmantos$anu,
sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$gjas
etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst
lietot atklatas liesmas. Nelietot tiesa saskaré ar atvértam bricem.

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 tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietukumu,
piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadem jisu
valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.20413
Izmérs universals

Krasa melna
Piemeérota labai un kreisai

KOPSANA

& Nedrikst balinat X Nedrikst kimiski tirit

28 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét vélas zavétaja

W Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C silta Gdent, izmantojot maigas ziepes.
Zavajiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ Pleca locitavas izmezgijums
Pleca locitavas saiSu sastiepumi

+ Pecoperacijas aprupe

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI
Krasu josta no polsteréta auduma ar Velcro® stiprinajumu, kuru var saisinat maksimalas
pielagosanas sasnieg$anai.
Rokas lente un divas apaksdelma lentes no polsteréta auduma ar Velcro® stiprinajumu, kurus var
novietot jebkura vieta uz krasu jostas.

UZLIKSANA

1 Krisu josta: aptiniet ap krdti elkona augstuma un nofiksgjiet ar Velcro® stiprinajumu (zim.1a). Ja ir
par garu, nogrieziet lieku dalu (zim.1b).

2 Rokas lente (oranza mala): piestipriniet pie krisu jostas, izmantojot Velcro® stiprindjumu, augstak
par elkoni (zim.2a). Aptiniet to apkart rokai un nofiksgjiet ar Velcro® stiprinajumu (zim.2b).

3 Pirma apaksdelma lente (melna mala ) : piestipriniet pie krisu jostas, izmantojot
Velcro®stiprinajumu, ar nosacijumuy, ka lente atradisies apaksdelma vid, kad elkonis ir saliekts
(zim.3a). Aptiniet to apkart apaksdelmam un nofiksgjiet ar Velcro® stiprinajumu (zim.3b).

4 0Otra apak$delma josla (melna apmale): pielimgjiet to pie kriskurvja siksnas, izmantojot specialo
Velcro® t3, lai, saliekot elkoni, tas bitu rokas [iment ((zim. 4a). Aptiniet to ap roku un aizveriet to ar
Velcro® ((zim. 4b).

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

fd
-
D
25
(-
o
=
o)
i o
(7p)

REF.20413

Brace for shoulder
immobilization

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - 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.

EN - 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.

FR - 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

RU - OnucaHus u u306paxeHus, NpeAcTaBneHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHZaTesNbHbli
1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc ocTaBnseT 3a co6oil npaBo npu
HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma

Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

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

commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
attentive m

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

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
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= 3 = DIE VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN BITTE DURCHLESEN UND AUFBEWAHREN

Orthese zum Immobilisieren der Schulter

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass
dieses vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaB den Anforderungen der EU-
Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der
vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgeméaRen 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 iibermaBigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgeféRe auszuldsen. 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 Orthopddietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende
Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertrdglichkeiten
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
Funktionalitdt zu gewahrleisten, 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
tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu RGtungen oder Reizungen kommen.
Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte
sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem
Hersteller und der zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopddische Wirksamkeit des
Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.20413
GroBen Einheitsgrofe
Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar

PFLEGE

A Nicht bleichen &I Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen
trocknen. (oder, besser, Trocknen mittels eines Tuches)

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Schulterstiitze Shouldfix Light ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des
Schultergelenkes, des Oberarms und des Ellenbogengelenkes einzusetzen. Einsatzbereich ist die
Schulter, der Oberarm und der Ellenbogen.

INDIKATIONEN

+ Glenohumeralluxation

+ Schulterdistorsionen

+ Postoperative Behandlung

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Rutschfester Bauchgurt aus gepolstertem Gewebe, mit Klettstreifen zum Justieren

+ Armschlinge fiir den Oberarm, individuell anpassbar und Zwei optionale Unterarmschlingen aus
gepolstertem Gewebe, mit Klettstreifen zum Justieren, frei am Bauchgurt positionierbar

ANLEGEN

1 Brustgurt: in der Hohe des Ellenbogens um den Brustkorb legen und mit dem Klettverschluss
fixieren (Abb.1a). Uberschiissigen Teil bei Bedarf abschneiden (Abb.1b).

2 Armschlinge (oranger Rand): mit Hilfe des Klettstreifens oberhalb des Ellenbogens am Brustgurt
fixieren (Abb.2a), um den Arm wickeln und mit dem Klettverschluss fixieren (Abb.2b).

3 Erste Unterarmschlinge (schwarzer Rand): mit Hilfe des Klettstreifens so am Brustgurt fixieren,
dass sie bei gebeugtem Arm in der Mitte des Unterarms liegt (Abb.3a). Um den Unterarm wickeln
und mit dem Klettverschluss fixieren (Abb.3b).

4 Zweite Unterarmschlinge (schwarzer Rand): mit Hilfe des Klettstreifens so am Brustgurt fixieren,
dass sie bei gebeugtem Arm in der HGhe der Hand liegt (Abb.4a). Um die Hand wickeln und mit
dem Klettverschluss fixieren (Abb.4b).

‘—r-‘*i‘ PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND SAVE THEM

Brace for shoulder immobilization

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

Item REF.20413
Size universal size
Colour black

Fits right and left

MAINTENANCE

2 Do not bleach 1% No chemical cleaning

2 Do notiron & Do not tumble-dry

W Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap (a sponge is recommended);
do not dry in the vicinity of heat sources (or, better, dry with a cloth)

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

INDICATIONS

+ Gleno-humeral luxation
+ Distorsions of shoulder
+ Post surgery

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Chest band made of velcro padded fabric, perfectly adjustable

+ One arm band and two forearm bands made of Velcro® padded fabric to be freely positioned on
chest band

APPLICATION

1 Chest band: wrap around the chest at elbow height, and fasten with Velcro® (fig. 1a). If too long, cut
off the excess part (fig. 1b).

2 Arm band (orange trim): attach to the chest band using the Velcro® provided so that it is higher than
the elbow (fig. 2a). Wrap it around the arm and fasten with Velcro® (fig. 2b).

3 First forearm band (black trim): attach to the chest band using the Velcro® provided so that it is in
the middle of the forearm when the elbow is bent (fig. 3a). Wrap it around the forearm and fasten
with Velcro® (fig. 3b).

4 Second forearm band (black trim): attach to the chest band using the Velcro® provided so that it is at
hand height when the elbow is bent (fig. 4a). Wrap it around the hand and fasten with Velcro® (fig. 4b).

B B VEUILLEZ LIRE CES INSTRUCTIONS AVEC ATTENTION ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation de I'épaule

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 stre 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 I'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 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.20413
Mesure universelle
Couleur noir
Ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir ¥ Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser Bl Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage : lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre. Laisser sécher loin de
toute source de chaleur. (ou sécher dans une piéce de tissu de préférence)

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Luxations gléno-humérales
+ Distorsion de I'épaule

+ Traitement post-opératoire

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Bande thoracique en tissu rembourré a Velcro®, pouvant étre raccourcie a la mesure souhaitée, pour
un maximum de possibilité de réglage

+ Une bande de bras et deux bandes d'avant-bras en tissu rembourré a Velcro®, pouvant étre
positionnées librement sur la bande thoracique

ENFILAGE

1 Bande thoracique: I'envelopper autour du thorax, a hauteur du coude, et |a refermer a l'aide du
Velcro® (fig.1a). Si nécessaire, couper la partie en excédent (fig.1b).

2 Bande de bras (bord orange): |a faire adhérer a la bande thoracique grace au Velcro® prévu a cet
effet, de sorte qu'elle reste au-dessus du coude (fig.2a). Lenvelopper autour du bras et la refermer a
I'aide du Velcro® (fig.2b).

3 Premiére bande d'avant-bras (bord noir): la faire adhérer a la bande thoracique grace au Velcro®
prévu a cet effet, de sorte que, le coude fléchi, elle reste a moitié de I'avant-bras (fig.3a).
Lenvelopper autour de |'avant-bras et la refermer a I'aide du Velcro® (fig.3b).

4 Seconde bande d'avant-bras (bord noir): la faire adhérer a la bande thoracique gréace au Velcro®
prévu a cet effet, de sorte que, le coude fléchi, elle reste a hauteur de la main (fig.4a). Lenvelopper
autour de I'avant-bras et la refermer a I'aide du Velcro® (fig.4b).

B B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Ortesi per immobilizzazione spalla

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 piu 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 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.20413
Taglia universale
Colore nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

& Non candeggiare I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

s Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro (consigliato I'uso di una
spugna); lasciare asciugare lontano da fonti di calore (o, meglio, asciugare con un panno)

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

INDICAZIONI

+ Lussazioni gleno-omerali

+ Distorsioni della spalla

+ Trattamento post-operatorio

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Fascia toracica in tessuto imbottito velcrabile, accorciabile a misura, per il massimo range di
regolazione

+ Una fascia braccio e due fasce avambraccio in tessuto imbottito velcrabile, liberamente posizionabili
sulla fascia toracica

APPLICAZIONE

1 Fascia toracica: avvolgerla attorno al torace all'altezza del gomito, e chiuderla a Velcro® (fig.1a). Se
necessario, tagliare la parte eccedente (fig.1b).

2 Fascia braccio (bordo arancione): farla aderire alla fascia toracica, tramite I'apposito Velcro®, in
modo che risulti al di sopra del gomito(fig.2a). Avvolgerla attorno al braccio e chiuderla a Velcro®
(fig.2b).

3 Prima fascia avambraccio (bordo nero): farla aderire alla fascia toracica, tramite I'apposito Velcro®,
in modo che, a gomito flesso, risulti a meta avambraccio (fig.3a). Avvolgerla attorno all'avambraccio
e chiuderla a Velcro® (fig.3b).

4 Seconda fascia avambraccio (bordo nero): farla aderire alla fascia toracica, tramite I'apposito
Velcro®, in modo che, a gomito flesso, risulti all'altezza della mano (fig.4a). Avvolgerla attorno alla
mano e chiuderla a Velcro® (fig.4b).

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO M COXPAHUTE EE
OpTes uMMO6MAM3aLLMK NNeYa

OEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU

Mpoussoputens B nuue komnaHuu ORTHOSERVICE AG 3asBnseT 0 CBOeW MCKIKOYUTENbHOW
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMUMHCKOE M3fenue knacca |, U U3roToBNEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3Tu MHCTpYKLMM 6blnv NOATOTOBNEHBI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMOMAraloWMMiU NPUHLMNAMK, YNOMSAHYTbIMU Bbilwe. OHW NpefHasHayeHbl
INs 06ecneyeHus Haanexaulero 1 6e30MacHoOro UCMob30BaHUA MeAULMHCKOTO U3LEeNNUs.

TOPIroBblE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, co3fiaBaemoe U3fenneM He JOMKHO CAABNUBATb MOBPEX/AEHHbIE Y4aCTKU KOXM UK
onyxonu. He peKoMeHAyeTcs CMWWKOM NepeTsrnBaTb M3fenue BO U3BEXaHWe HeXenaTesbHOro
N\aBNIeHNs Ha HepPBHbIE U COCYANCTbIE OKOHYaHNs. PekoMeHAayeTcs ofeBaTh u3fenne Ha x/6 Maiiky Bo
n36exaHne NPsMoro KOHTaKTa ¢ KoXeid. B cryyae BO3HUKHOBEHNS COMHEHMiT B IPUMEHEHUN U3aenns
o6paTuTech K Bpauy, GuanoTepaneBTy, TEXHUKY-OpTONeAy. BHUMaTeNbHO NPOYTUTE COCTAB NPOAYKTa Ha
BHYTpeHHeil aTukeTke; HE ucnonb3yiite NpoAyKT B CNyyae HenmepeHOCUMOCTU UM anneprii Ha ofuH
MM HECKONBKO KOMMOHEHTOB, BXOASALMX B €70 COCTaB. He peKoMeHAyeTcs ofeBaTb U3fenne B6AU3M
OTKPbITOTO OTHsl. He NPUMEHSATb NPY KOHTAKTe C OTKPbITHIMU paHaMu.

NMPEAYNPEXAEHUE

370 MeaNLMHCKoe I'IpVICﬂOCO6J'IEHVIe JOMKHO 6bITb BbINUCAHO Bpayom unu q)VISVIOTepaI’leBTOM WHanoxeHo
TeXHUKOM-0pTOneA0M B COOTBETCTBUM C MHAUBUAYASIbHbIMU HOTpeﬁHOCTFIMVI nayuenta. lpaBunbHoe
npuMeHeHue nspenusa Heo6xoanMO Anst 06ecreyeHus ero 3¢¢EKTI/IBHOCTVI. Bce nameHeHns KOHCTPYKLuK
LOMXHBI 6bITb HAa3HAYeHbI Bpa"IOM/¢M3MOTepaﬂeBTOM/T€‘XHMKOM-OpTOI'leﬂOM. Mpou3BoamnTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HeHaAnexallero Ucnonb3oBaHus uagenus. PekoMeHayeTcs MCnonb3oBaTb
TONbKO AnA OAHOro nauweHTa, B NPOTMBHOM Cnyvyae nNpou3BOAMTENlb CHUMaeT C cebs BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha TpeﬁOBaHMFIX K MeLULMHCKUM U3aenusam. Y runepyyBCTBUTENbHbIX
NauneHToB NPU HEMOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXei MOTyT NOSABUTbCA NOKPACHeHWe U pa3apaxeHune.
B cnyyae BO3HWKHOBEHWA 6oneBbIX OLUYLLIEHWIA, OTEKOB, MPUNYXIOCTeil HeMeaNeHHO 06paTVITer K
CBOEMYy nevaliemMy Bpady, 1 npy Hanuyuu cepbesHblx nocneacTeuii I'IpOVIHd)OpMMpOBaTb npoussoguTens
1 KOMMETEHTHble OpraHbl B COOTBETCTBYHOLLEI CTpaHe. 3¢¢GKTMBHOCTb MeULUMHCKOro uspenus 6yneT
obecreyeHa ToNbKo B C/lyyae MCnosib3oBaHUs BCeX ero KOMMNOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPbI

REF.20413
YHUBEpcanbHblii
YepHblil
MoaxoauT Ans 06enx pyk

yxoa 3A USAENUEM

& Heort6enusatb &I He noaBepraTb XMMUYECKON YUCTKe

22 He MagnTb Bl He cywuTs B cywunnke

W VHCTPYKLMM N0 MbITbto: PyyHas cTupka Ao 30 ° C ¢ MArkUM MblnioMn (peKoMeHzyeM
UCNOAb30BaTh ry6KY); BbICYWINTb BAANW OT NpsMoro Tenna (Jlyyie cyWwmThb ¢ TKaHbo)

BbibpacbiBaTb B MECTax, CrieLManbHO NpeaHasHaueHHbIX 415 c6opa Mycopa Kak caMmo

U3[enue, Tak 1 N06YIo U3 COCTABMAIOLLMX ero YacTeil.

MOKA3AHUA

* BbiBuxu nneva

+ PacTsxeHue CBA30K nneva

+ T[locneonepauyoHHOe neyeHne

NMPOTUBOMOKA3AHMNA
Ha paHHbIii MOMEHT He U3BECTHbI Kakie-n160 NPOTUBONOKAa3aHNs

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

+ HarpypHas neHTa u3 TKaHu ¢ HabUBKOIA Ha NMMYYKe MOXET BbiTb YKOPOYEHa no pasmepy Ans
MaKCMManbHoOro AuanasoHa perynupoBKu

+ OpHa neHTa Ans pyku 1 ABe NIeHTbl ANS NPEANeYbs U3 TKaHWU ¢ HabUBKOIA Ha MMyYKe, CBOGOAHO
pasmeLyaemble Ha HarpyAHON NeHTe

MPUMEHEHUE

1 HarpypnHas neHTa: o6epHuTe ee BOKPYT rPYAu Ha BbICOTE NIOKTS U 3aCTErHNTE ee C NOMOLLbI0
nunyyku Velcro® (puc.1a). Mpu HEOGXOAUMOCTH OTPEXbTE ee NULHIOK YacTb (puc.1b).

2 JleHTa Ans pyku (C opaHxeBoii KaiiMoii): NPUKpPenuTe ee K HarpyAHOMN NEHTE, UCMONb3ys
cnewumanbHyo 3acTexky Ha nunyyke Velcro®, yTo6bl oHa 6bina Bbile 10KTS (puc.2a). 06epHuTe ee
BOKPYT PyKM 1 3acTerHute Ha nunyykax Velcro® (puc.2b).

3 lepBas neHTa Ans Npeaneybs (C YepHoi KaiMoit): NpUKpenuTe ee K HarpyAHoIl NEHTE, UCMONb3YS
crnewuanbHylo 3acTexky Ha nunyyke Velcro®, 4To6bl NpyU COTHYTOM IOKTE OHa HaXoAunach
nocpeauHe npeaneybs (puc.3a). 06epHUTE ee BOKPYr NPeANeYbs U 3aCTErHUTE Ha IUNyYKax
Velcro® (puc.3b).

4 BTopas NeHTa Ans NpeAnneybs (C YepHoi KaitMoii): npuKpenuTe ee K HarpyAHoI NeHTe, UCNONb3Ys
creLnanbHyto 3acTexky Ha nunyuke Velcro®, 4To6bl Npu COrHyTOM NIOKTE OHa HaXoAMnach Ha
BbICOTE KUCTH (puc.4a). O6epHUTE ee BOKPYT KUCTH U 3acTerHuTe Ha nunydkax Velcro® (puc.4b).

mmm  PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza unieruchamiajaca staw barkowy

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty 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 sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiono$nych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skérg. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg 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 sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazar, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewnié¢ skutecznos$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze
skdra moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia si¢ bélu, obrzeku,
opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a
w przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w
swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementow.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.20413

Rozmiar uniwersalny

Kolor

czarny
Pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
A Niechlorowaé %I Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowac Bl Nie suszy¢ mechanicznie
W Instrukcja 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 utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Zwichniecia stawu ramiennego
« Skrecenia barku

+ Rehabilitacja pooperacyjna

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Pas piersiowy z wysci6tka z rzepem Velcro®, ktory mozna skréci¢ w celu maksymalnego zakresu
regulacji i dopasowania.

+ Jedna opaska na ramie i dwie opaski na przedramie z tkaniny wykonczonej rzepem, aby dowolnie
doczepi¢ je do pasa piersiowego

ZASTOSOWANIE

1 Pas piersiowy: owiri go wokot klatki piersiowej i zapnij przy tokciu za pomoca rzepu Velcro® (rys. 1a).
W razie potrzeby odetnij jego nadmiar (rys. 1b).

2 Opaska na ramie (z pomarariczowym obramowaniem): przymocuj jg do pasa piersiowego za pomoca
rzepu Velcro®, tak aby znajdowata sie powyzej tokcia (rys. 2a). Owin ja wokdt ramienia i zapnij za
pomoca rzepu Velcro® (rys. 2b).

3 Pierwsza opaska na przedramie (czarne obramowanie): przyklej ja do pasa piersiowego za pomoca
rzepu Velcro® tak, aby przy zgietym tokciu znajdowata sie po srodku przedramienia (rys. 3a).

Owiri opaske wokot przedramienia i zapnij za pomoca rzepu Velcro® (rys. 3b).

4 Druga opaska na przedramie (czarne obramowanie): przyklej ja do pasa piersiowego za pomocg
rzepu Velcro®, tak aby przy zgietym tokciu znajdowata sie na wysokosci dtoni (rys. 4a). Owiri ja
wokdét dtoni i zapnij za pomoca rzepu Velcro® (rys. 4b).

=] LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Ortoosi olkapaan sijoiltaanmenon hoitoon

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdmd on luokan | |d&kinnéllinen laite, joka on
valmistettu ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Namé ohjeet on laadittu edelld
mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ldakinnéllisen 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 kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytaan eika
tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisdksi suosittelemme aluvaatteen
kayttamistad suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on epéselvyyttd tuotteen kaytostd,
kaanny tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuotteen koostumus huolellisesti
sisdisestd etiketistd; ALA kéyta tuotetta, jos sinulla on intoleranssi tai allergia yhdelle tai useammalle sen
sisdltamalle ainesosalle. Tuotetta ei suositella kéytettévéksi avotulen. Ala levitd kosketuksiin avoimien
haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd |adkari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttoaiheisiin, ja jonka apuvalinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kédyttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja
sovitus on suoritettava huolellisesti.

Ald koskaan muuta |aakarin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem# s#itod. Valmistajan
vastuut raukeavat, mikdli tuotetta kdytetddn vadrin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle
potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kdytetdan vaarin kuten ladkinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdddetdan. Herkkaihoisilla
henkil6illd suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja arsytysta. Jos tuotteen kéyttd aiheuttaa kipua,
turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteyttd laakaériisi. Jos kyseessa on erityisen vakava
haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.

MALLI/KOKO

REF.20413
universaali
musta

Sopii oikealle ja vasemmalle puolelle

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

& Eisaa kayttad valkaisuaineita. & Ei kemiallista pesua.

24 Ei saa silittaa. Bl Ei saa rumpukuivata.

Wk Pesu-ohjeet: kdsinpesu max. 30° C neutraalilla saippualla.
Kuivaa kaukana lamméonlahteista.

Al hévits tuotetta tai sen osia luontoon.

KAYTTOAIHEET

+ Glenohumeraalinivelen luksaatio
+ Olkapaan virheasennot

« Postoperatiivinen hoito

KONTRAINDIKAATIOT
Télla hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Pehmustettu Velcro® -rintaremmi, joka voidaan lyhentda sopivaan mittaan

« Olkavarren remmi ja kaksi kyynarvarren remmia ovat pehmustettuja Velcro® -remmej, jotka
voidaan kiinnittad mihin kohtaan tahansa rintaremmia

PUKEMISOHJEET

1 Rintaremmi: kierrd remmi rinnan ympari kyynarpaiden korkeudelta ja kiinnita Velcro® -tarralla (kuva
1a). Jos remmi on liian pitkd, leikkaa ylimaarainen osa pois (1b).

2 Olkavarren remmi (oranssi merkki): kiinnita rintaremmiin Velcro® -tarralla siten, etté se on
kynarpaan ylapuolella (kuva 2a). Kierra remmi olkavarren ympdri ja kiinnitd Velcro® -tarralla (kuva
2b).

3 Ensimmdinen kyynarvarren remmi (musta merkki): kiinnita rintaremmiin Velcro® -tarralla siten, ettéd
remmi on késivarren puolivélin kohdalla, kun kyynarpaa on koukistettuna (kuva 3a). Kierrd remmi
kyynarvarren ympdri ja kiinnitd Velcro® -remmilld (kuva 3b).

4 Toinen kyynarvarren remmi (musta merkki): kiinnita rintaremmiin Velcro® -remmilld siten, ettd se
on kéden korkeudella, kun kyynarpaa on koukistettuna (kuva 4a). Kierrd remmi kaden ympdéri ja
kiinnita Velcro® -remmilld (kuva 4b).

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



