™ POYMTAWTE YBAXKHO JAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPIFAITE 1
OpTe3s gns nieva 3 BifBe,eHHAM

AEKNAPALIS NPO BIANOBIAHICTb B BAPOBHUKA

Bupo6Huk B 0co6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Ipo CBOK BUHATKOBY BiAANOBIAANbHICTD, WO
e MeauyHWUit BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMIt BiANOBIAHO Ao BUMOT Pernamenty €C 2017/745 (EU
MDR). Lli iHCTpyKLiT 6ynn NiAroToBNEHI BIANOBIAHO 40 OCHOBOMONOXHUX NPUHLMNIB, 3rafiaHnx BuULLE.
BoHW npusHayeHi fns 3aGe3neyeHHs HaneXHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS MeANYHOrO BUPOGY.
TOProBl MAPKW MATEPIANIB

Velcro® - e 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIXHI 3AX0AN

Hanpyra, Lo cTBOPOETbCS BUPOGOM, HE IOBMHHA 3[3aBNKOBATY NOLUKOAKEH] AINSHKI LKiP1 a6 MpUnyXocTi.
He pekomeHAyeTbCA 3aHaATO NepeTAryBaTh BUPIO, W06 YHUKHYTI HebaxaHOro TUCKY Ha HEPBOBI Ta CYANHHI
3aKiH4eHHs. PekOMeHaYeTbCA OfAraTit BUPIG Ha GaBOBHSHY Maiiky, 406 YHUKHYTM NPAMOTO KOHTaKTY 3i
LKipoto. Y pasi BUHUKHEHHS CyMHIBIB Y 3acTOCyBaHHi BUPOGY 3BEpHITbCA A0 Nikaps, disioTepanesTa, TexHika-
opToneaa. YBaxHo NpoyMTaiiTe cknag NpoayKTy Ha BHYTpiWwHili eTukeTwi; HE BUKOPUCTOBYWTE npoaykT y
pasi HenepeHocMocTi a6o aneprii Ha OAMH UM Kinbka oro KOMMOHEHTIB. He pekoMeHayeTbCs OfsiraTh BUpI6
no6nM3y BiAKPUTOro BOTHI0. He 3acToCOBYBATY NPy NPSIMOMY KOHTaKTi 3 BiAKPUTUMYU paHamu.

MONEPEAXEHHA

Lledi MepnyHuii BUPI6 noBuHeH 6yTM BuNMcaHWi nikapeM a6o disioTepaneBTOM i HaknageHui
TEXHIKOM-OpTONeAOM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYaNnbHUX NOTPe6 nauieHTa. MpaBuibHEe 3aCTOCYBaHHS
BUPOGY Heo6XigHe Ans 3abeaneyeHHs ioro eeKTMBHOCTI. YCi 3MiHW KOHCTPYKLiT MaloTb 6yTy
npu3Hayeri nikapem/disiorepaneBToM/TeXHIKOM-0pTONeAoM. BUPOBHUK He Hece BiAnoBiAanbHOCTI
Yy pasi HeHanexXHoro BUKOpUCTaHHs BUPOGY. PeKoMeHAyeTbCs BUKOPUCTOBYBATH TiNbKU AN OfHOMO
nauieHTa, iHaKwWwe BUPOGHUK 3HiMae 3 ceGe GyAb-iKy BiANOBIAANBHICTb, 'PYHTYIONNCH HA BUMOrax
[0 MeAuuHuUX BMpO6iB. Y TinepuyTnuBuX nauieHTiB npu 6eanocepefHbOMy KOHTaKTi 3i LKipoo
MOXYTb BMHUKHYTM MOYEPBOHIHHA a60 MoppasHeHHs. Y pasi BUHUKHEHHs GONbOBUX Bif4YTTIB,
Ha6psiKiB, NpuNyxnocTeli HeraifHo 3BEPHITLCA 1O CBOTO NiKaps, i 3a HAasiBHOCTI Cepiio3HNX HacNifKiB
npoiHbopMyBaTH BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BifMoBiAHil kpaiHi. EGekTUBHICTb MEAUYHOTO
BUpOGY Oy/e 3abesneyeHa NuLue y pasi BUKOPUCTAHHSA BCiX HOr0 KOMMOHEHTIB.

niAbIP/PO3MIPU
Kop REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Po3mip S M L S L
JloBxuHa nepeannivys cm* Qe 35/39 >40 <38 >39

Konip: YopHuii - niaxoauTb Ans niBoi Ta npasoi
*3amipyu B3ATi Bifi NiKTA A0 KiHLA CTUCHYTOTO Kynaka

Kopn REF. E410
Po3mip yHiBepcanbHuit

Konip: yopHuii - okpemo Ans niBoi a6o nNpaBoi pyku

J[ornaj 3A BUPOBOM

& He sin6inosatn X He nignaBatu XiMIYHOMY YMLLEHHIO

2 He rnagutu Bl He cywnTin B CyWmnbHili MawmHui

WA IHCTPYKLIT 3 MpaHHs: Yoxon cnif npaTy Bpy4Hy (MonepefHbo BUIHABLUM NapOOHOBY HAGUBKY),
pemeHi Ta MydTI npyu TemnepaTtypi 4o 30° C 3 HeliTpanbHUM MUIOYNM 3aCO60M; peTenbHO
npononockaru. Cywntu noaani Bia fxxepen tenna.

He Bukupaiite ToBap a6o 6yAb-AKi HOro KOMMOHEHTU B HABKOJULUHE CEPefOBULLE.

MOKA3AHHA
+ Micns onepauii (Npu a6aykuii) AN BiAHOBNEHHS POTaTOPHOT MAHXETHU Ta M'AKUX TKaHMH, WBa
cyrno6oBoi ry6u, kancynbHoi ctabinisallii.

NMPOTUNOKA3AHHA
Ha faHuit MOMEHT He BUABNEHO

XAPAKTEPUCTUKHN TA MATEPIANIN

+ Haknagka: niHa BUCOKOT LinbHOCTI 3i CPiGHUM BOIOKHOM, LI0 KOHTAKTYE 3 Tinom

« MoaywwKa 3 nepefHbOI0 KPOMKOIO NS ONTUMAaNbHOI cTabinbHocTi; (Tinbku REF.410) noxuna
OMopHa 30Ha pyku, ANs KpalLoro koMdopty

+ Mydta Ans 3axucty Wwui

+ 30BHiLLHiit MapneBuii HeiiNOHOBMIA YOX0N 3 CUCTEMORO KpinneHHs Velcro®

KuweHs ans nigTpuMKM pykn 3 noBiTPONPOHWUKHOrO MaTtepiany

®dikcytoyi peMeHi 3 perynboBaHUMM NpskKamu 3 cucTeMOLo KpinseHHs Velcro®

* TiATPMMYIOYNiA peMiHb ANs BENUKOTro nanbLs

IHCTPYKLLIAl MO 3ACTOCYBAHHIO

NEPLUE HAZJIBAHHS - IHCTPYKLIT ANA NIKAPSA / ®AXIBLAl OPTOMEAA

Po3cTe6HiTb ABi npsxku. (JIULLUE REF.410) Mpu Heo6XiAHOCTI BIAKPINiTb CAIHT Bif NOAYLIKY i

nepecTasTe if0ro ii Ha camy noAyLuKy 106 BoHa 36iranacs 3 MapKyBaHHAM Ans 6axxaHoro CTyneHs

BifiBeAeHHs: nomMapaHyesa = 10 °; 6ina = 15 ° (man. A1). (3A BUKJIIOYEHHAM REF. 410) 3a

Heo6XifHOCTI, Bify €AHaliTe CTPON Bif NOAYLIKK Ta NepPeMICTITb 1i 3a gonomoroto Velcro® Ha camiii

NoAywWLi, 3 TOro camoro 60Ky, Wo i nneyve, ke nignarae iMmoGinisauii. (Man.A2)

2 Po3Talyiite nogywky 360Ky nneva, Wwo nignsrae immoGiniaawii.

3 3acTerHiTb NOACHMIA peMiHb Ha 3acTibKy (Man. B) i 3aTarHiTb BignosigHy nunyuky Velcro® (man.C).
AKL{O BiH 3aHaATO AOBIUA, BiApiXTe iOro i 3HOBY No3uLioHyiiTe Y-nogiGHuii Velcro®.

4 06epexHo NoCyHbTe NepeAnivYs B CAHr, Wo NiATpUMYe pyky (Man. D1), 3akpiniTb oro 3a ZONOMOror
peminus Velcro®, (IULLE REF.410) Ta Biaperyntoiite AOBXUHY 3aZHbOro pemius (Man. D2).

5 MpOTATHITL BEPTUKANbHHUI pEMiHb Yepe3 NPOTUIEXHE Neye Ta 3aCTeGHITb Npsxky (Man. E).

6 3aTArHiTb NNEYOBUIA peMiHb i BignosigHo nunyykoto Velcro®. AKiLo BiH 3aHaATo JOBIUiA,
BifipixTe ioro Ta 3HoBY 3adikcyiite Y-nogi6Huii Velcro®.

7 Po3Taluyiite M'sKuii pyKkaB, ANs 3aXUCTY LWWT.

8 PoaTaluyiiTe onopy BenMKoro nanbus (i BiANoBigHMI peabinitauiiiHuii M'aunk), 3aKpiniotoun 3a
ponomoroto Velcro go nogywku (man. F).

.

HACTYIHI 3ACTOCYBAHHA

36epiraiite KoH®irypauito, HanawToBaHy nikapem/TexHikoM. LLlo6 3HsITH opTes, BigkpuiiTe dikcalio ans

PYKY Ta Bif'efHaliTe 3acTiGKu Npskku. MpUCTpili MOXE NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATUC TaKUM YMHOM:

1 NMoauuioHyiiTe noaywky 360Ky, Wo BiANoBifae nnevy, Wo nignsrae immo6iniaauii, i postauwyiite
pyKy B CRiHF

2 3acTe6HiTb NOSACHMIA PeMiHb 3a JONOMOTOH0 3aCTi6Ku 3 60KOBUM Bif'eAHaHHAM (Man. B).

3 3akpwuiiTe CNiHr 3a LONOMOrOK NINMYYOK | po3TaluyiiTe BENUKWIA Nanewb y cnewianbHii onopi.

4 TpOTSArHiTb BEPTUKANbHWIA PEMiHb Yepes NPOTUNEXHE NNeYe Ta 3aCTEBHITb NPsXKY (Man. E).

- Onucu Ta 306paxeHHs, NPeACTaBNeHi B LibOMY AOKYMEHTI MatoTb peKOMeHAALiAHNIA Ta KoMepLiiiHuii
xapakTep. Komnanisi OpTocepsic 3anuwae 3a c060t0 NpaBo 3a HEOOXiAHOCTi BHOCUTM 3MiHU.

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza odwodzaca koriczyne gorna pod katem

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, 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 HANDLOWE 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, ktdre sg zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajagc bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie watpliwosci odnos$nie
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 sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowaé w bezposrednim 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 zapewnic¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza
starannoscig. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede.
Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania.
Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie
wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb
nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie
skonsultowac sig z lekarzem, a w przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i
wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu
wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Artikl REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Rozmiar S M L S L
Diugosé przedramienia w cm* JE3el 35/39 > 40 <38 >39

Kolor: czarny - pasuje do prawej i lewej strony
* pomiar wykonany od tokcia do korica zacisnietej piesci

Artikl REF. E410
Rozmiar uniwersalny

Kolor: czarny - okres| prawy lub lewy

ODRZAVANJE
2 Nie chlorowaé & Nie praé chemicznie
A Nie prasowaé & Nie suszy¢ mechanicznie

g Instrukcja prania: Pokrowiec (po wczesnym wyciagnieciu pianki), pasy oraz temblak nalezy pra¢
recznie w letniej wodzie przy uzyciu neutralnego mydta; dobrze wyptuka.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.

Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA
+ Opieka pooperacyjna (w odwodzeniu) po operacjach na stozku rotatoréw, obrabku stawu ramiennego,
stabilizacja stawu, operacje na tkankach migkkich barku

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Rdzer wykonany z pianki o duzej gestosci.Tkanina, ktéra styka sie bezposrednio z ciatem, ma wplecione
srebrne widkna

+ Poduszka posiada wspornik z przodu dla optymalnej stabilnosci; (wytacznie REF. 410) podtokietnik
jest ustawiony pod katem dla zwigkszenia komfortu.

+ Rekaw ochronny na szyje

+ Poszycie i temblak wykonane z nylonu aby utatwi¢ chwytnos¢ rzepu Velcro®

+ Kieszen na ramie wykonana z oddychajacego materiatu

+ Paski klamrowe i regulowane zapiecie Velcro®

+ Pasek podtrzymujacy kciuk

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Otwdrz dwie klamry zatrzaskowe. (WYLACZNIE REF. 410) W razie potrzeby odepnij temblak
podtrzymujacy ramie od poduszki i zapnij ponownie pod pozagdanym katem: pomaraficzowy=10°;
biaty=15° (rys. A1). (OPROCZ REF. 410) W razie potrzeby odepnij temblak podtrzymujacy ramie od
poduszki, po czym przymocuj ja ponownie rzepem Velcro® do poduszki, od strony ramienia, ktore
wymaga unieruchomienia. (rys. A2)

2 Umies¢ poduszke na boku, po stronie ramienia, ktére wymaga unieruchomienia.

3 Owiri pas dookota talii i zapnij klamra zatrzaskowa (rys. B) i napnij dociagajac odpowiedni rzep
Velcro® (rys. C). Jesli jest zbyt dtugi, podetnij do odpowiedniego rozmiaru, a nastepnie przymocuj
rzep Velcro® w ksztalcie litery Y.

4 Ostroznie wtoz ramie do temblaka podtrzymujacego (rys. D1), zabezpiecz odpowiednim rzepem
Velcro® po czym (WYLACZNIE REF. 410) wyreguluj dtugosc tylnego pasa (rys. D2).

5 Przet6z pionowy pas przez naprzeciwlegte ramie i zabezpiecz klamra zatrzaskowa (rys. E).

6 Napnij pas naramienny i zabezpiecz odpowiednim rzepem Velcro® (rys. C). Jesli jest zbyt dtugi,
podetnij go do odpowiedniego rozmiaru, po czym przymocuj rzep Velcro® w ksztatcie litery Y.

7 Ustaw rekaw ochronny na wysokosci szyi.

8 Ustaw pasek podtrzymujacy kciuk (wraz z piteczka rehabilitacyjna) przymocowujac go rzepem Velcro®
do poduszki (rys. F).

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

Utrzymaj ustawienia zgodnie z pierwszym zastosowaniem. Aby zdja¢ orteze nalezy otworzy¢ temblak

podtrzymujacy i rozpia¢ klamry zatrzaskowe. Aby ponownie zatozy¢ orteze:

1 Umies$¢ poduszke na boku po stronie ramienia, ktére wymaga unieruchomienia i oprzyj ramie w
przeznaczonej na nie kieszeni.

2 Zapnij pas dookota talii klamrg zatrzaskowg (rys. B).

3 Zapnij temblak odpowiednimi rzepami i wsun kciuk do paska podtrzymujacego.

4 Przet6z pionowy pas przez naprzeciwlegte ramie i zabezpiecz klamrg zatrzaskowa (rys. E).

HF= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Olkatuki kiintedlla sieppauksella immobilisaatio

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | Iddkinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ném4 ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

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

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai
kyhmyjd. Tuotetta ei saa kiristéd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytddn eika tuotteen
alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisaksi suosittelemme aluvaatteen kayttamista
suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on epéselvyyttd tuotteen kaytdstd, kadnny tuotteen
toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuotteen koostumus huolellisesti siséisestd etiketistd;
ALA kéyta tuotetta, jos sinulla on intoleranssi tai allergia yhdelle tai useammalle sen sisaltdmalle ainesosalle.
Tuotetta ei suositella kéytettavaksi avotulen. Al kéytd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kéyttdaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden,
kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta lddkarin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem#d s#atoa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetddn vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty
yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kaytetdan vaarin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdadetaan. Herkkéihoisilla
henkil@illa suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta. Jos tuotteen kéyttd aiheuttaa kipua,
turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta |aakariisi. Jos kyseessa on erityisen vakava
haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.

VALINTA/KOKO
Tuotenumero REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Koko S M L S L
Kyynirvarren pituus cm* e/} 35/39 > 40 <38 >39

Viri: musta - molempikatinen
*Pituus mitataan kyynarpaasta nyrkistetyn kaden paahan

Tuotenumero REF. E410
Koko yksi koko
Viri: musta - oikea ja vasen erikseen

HOITO-OHJEET

2 Eivalkaisua X Ei kemiallista pesua

2 A silita B Ei rumpukuivausta

Wy Pesuohjeet: Pese tyynyn pééllinen (poista ensin sisdpehmuste), remmit sekd niska ja
vartalopehmusteet kasin haaleassa vedessé (max. 30°C) ja neutraalilla pesuaineella;
huuhtele huolellisesti. Kuivaa kaukana limménlahteista.

Ald hdvita tuotetta tai mitdan sen osia luontoon.

INDIKAATIOT
+ Post-operatiivinen hoito (abduktioasennossa) kiertéjakalvosinoperaation jélkeen, labrumin repedmd,
nivelkapselin stabilisaatio, pehmytkudosten operaatiot

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Suuritiheyksinen vaahto, joka on paallystetty hopeakuiduilla kudotulla kankaalla, joka tulee ihon
vasten.

+ Tyyny on tuki edessa optimaalisen tuen luomiseksi; (vain REF.410) kdsituen alue on kulmikas
mukavuuden lisdamiseksi.

+ Mukava tyyny suojaa niskaa.

+ Nylonpintainen p&allinen ja remmit, jotka kiinnitetédan Velcro®-tarroilla.

+ Hengittava materiaali.

+ Remmit soljilla ja muokattavat Velcro®-tarranauhat.

+ Peukalon tukiremmi.

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

1 Avaa pikalukot. (MUUT KUIN REF.410) Jos tarpeellista, irrota hihna tukityynysta ja aseta se uudelleen
tyynyyn siten, ettd abduktion maara on sopiva: oranssi = 10°; valkoinen = 15° (kuva A1). (MUUT KUIN
REF.410) Jos tarpeellista, irrota hihna tukityynystéd ja aseta se uudelleen Velcro® -tarralla tyynyyn
samalle puolelle kuin olkapad vaatii immobilisaatiota. (kuva A2)

2 Aseta tukityyny lonkan paalle samalle puolelle kuin olkapaa vaatii immobilisaatiota.

3 Kiinnitd vyotaréremmi pikalukolla (kuva B) ja kirista Velcro® -remmi (kuva C). Mikali remmi on liian
pitkd, leikkaa sitd lyhyemmaksi ja kiinnité Y-tarra.

4 Liu'uta kyynarvarsi siteeseen varovasti (kuva D1), kiinnitd se Velcro® -remmilld ja (VAIN REF.410)
muokkaa takaremmin pituus (kuva D2).

5 Kierra toinen remmi vastakkaisen hartian yli ja kiinnité pikalukolla (kuva E).

6 Kirista olkaremmi Velcro® -remmilld. Mikali remmi on liian pitkd, leikkaa sitd lyhyemmaksi ja kiinnita
Y-tarra.

7 Aseta pehmuste niskan kohdalle.

8 Aseta peukalotuki (ja harjoittelupallo) ja kiinnita se tyynyyn Velcro® -remmilld.

PUKEMISOHJEET ASIAKKAALLE

Séilytd samat asetukset kuin ensimmaiselld kerralla tuki puettiin. Riisuaksesi tuen avaa remmi ja irrota
pikalukot. Olkatuki voidaan kiinnittad uudelleen seuraavasti:

1 Aseta tukityyny lonkalle samalle puolelle kuin olkapaa tarvitsee tukea ja aseta kdsivarsi siteeseen.

2 Kiinnitd vyotaréremmi pikalukoilla (kuva B).

3 Kiinnita side Velcro® -remmilld ja aseta peukalo tukeen.

4 Kierrd olkaremmi toisen hartian yli ja kiinnité se pikalukoilla (kuva E).

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

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Ortoze pleca imobilizacijai ar fiksétu abdukciju

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, piettkumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidosanas, vai zem ta eso$o
nervu vai asinsvadu saspie$anas. Ja rodas Saubas par izstradajuma izmanto$anu, 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 tiesa
saskaré ar atvértam briicém. leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tiesas saskares ar adu.

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 loti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika
veiktos iestatijumus. RaZotdjs 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 kairinagjumu. Sapju, pietikumu,
piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jusu
valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS
Art. kods REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Izmérs S M L S L
Apaksdelma garums, cm* JE3&%3 35/39 > 40 <38 >39

Krasa: melna - ambidextrous
* Mérijums tiek veikts no elkona lidz saspiestas dires galam

Art. kods REF. E410
Izmérs universals

Krasa: melna - Piemérots labai un kreisai rokai

KOPSANA

2 Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

A Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavet vélas Zavetaja

g Mazgasanas noradijumi: mazgajiet spilvenu apvelkoso dranu (péc iek$gja putuplasta polstergjuma
iznémsanas), ka ari siknas un kakla un plecu polstergjumu ar rokam maks. 30°C silta ident,
izmantojot maigas ziepes; riipigi izskalojiet. Zavejiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ P&coperacijas apripe (abdukcija) péc rotatora mansetes (aproces) operacijam, $tvju uzlik§anas uz
glenoid labrum ( pie operacijam uz lapstinas locitaviedobuma ltpas ), kapsulas stabilizacija, pleca
miksto audu operacijam.

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Augsta blivuma poraina gumija, kas parklata ar audumu, austu ar sudraba Skiedram, kas piegu| pie adas.

+  Spilvena priek$pusg ir atbalsts optimalai stabilitatei; (tikai REF. 410) rokas balsta zona ir veidota
slipi, lai nodrosinatu lielaku komfortu.
Polsteréta manSete aizsarga kaklu.

+ Arejais parvalks un man3etes no arpuses no pliksnaina neilona, Velcro® stiprinasanai.

+ Kabata, rokas atbalstam, no elpojosa materiala.

+ Siksnas ar spradzém un reguléjamiem Velcro® stiprinajumiem.

+ Tkska atbalsta siksna.

IERICES UZLIKSANA

INSTRUKCIJA DAKTERIM / TEHNIKIM

1 Atvériet divas sanos atlaizamas spradzes.( TIKAI REF.410) Ja nepiecieSams, atvienojiet kabatu

no spilvena un novietojiet to uz faktiska spilvena t3, lai tas atbilstu vélamas abdukcijas pakapes

mark&jumam: oranzs - 10°, balts - 15° (zim. A1). (IZNEMOT REF.410) Ja nepiecie$ams, atvienojiet

kabatu no spilvena un novietojiet to ar Velcro® uz faktiska spilvena, viena pusé ar plecu, kam

nepiecie$ama imobilizacija (zim.A2).

Novietojiet spilvenu aug$pusé viena un taja pasa puseé ar plecu, kam nepiecieSama imobilizacija.

Nostipriniet viduk|a siksnu ar sanu atlai$anas spradzi (zim.B) un pievelciet ar atbilstoso Velcro®

(zim.C). Ja tas ir parak gars, sagrieziet péc izméra un parvietojiet Y-formas Velcro® siksnu.

4 Uzmanigi iebidiet apak§delmu kabata (zim.D1), piestipriniet to ar pievienoto Velcro® siksnu un

(TIKAI REF.410) noregulgjiet aizmugures siksnas garumu (zim.D2).

Virziet vertikalo siksnu pari pret&jam plecam un piestipriniet sanu atlai$anas spradzi (zim.E).

6 Pievelciet pleca siksnu ar atbilsto$o Velcro®. Ja tas ir parak gars, sagrieziet péc izméra un
parvietojiet Y-formas Velcro® siksnu.

7 Novietojiet polsteréto manseti, lai aizsargatu kaklu.

8 Novietojiet tkska balstu (un vingro$anas bumbinu) un piestipriniet to pie spilvena ar Velcro® (zZim.F).

w N

o

IERICES UZLIKSANAS INSTRUKCIJA PACIENTAM

1 Novietojiet spilvenu uz gurna viena un taja pasa pusé ar plécu kam nepiecieSama imobilizacija un
atbalstiet roku kabata.

2 Nostipriniet vidukla siksnu ar sanu atlai$anas spradzi (zim.B).

3 Aizveriet kabatu ar Velcro® stiprinajumiem un iebidiet k$ki ta kabata.

4 Virziet vertikalo siksnu pari pretéjam plecam un piestipriniet sanu atlaisanas spradzi (zim.E).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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REF. E110 10° - REF. E210 15°
REF. E111 10° - REF. E211 15°
REF. E410

Shoulder brace with
immobilizer in fixed abduction
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Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt 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 1 n306paxeHus, NpeAiCTaBAeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PeKOMeHAaTeNbHbIi
1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OptocepBuc OCTaBAseT 3a Co6oil NpaBo npu
Heo6X0AMMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg 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.
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== 3 = 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN.
Schulterorthese zum Immobilisieren bei fester Abduktion

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehrt 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 ordnungsgemé@Ren und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu
gewihrleisten.

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest
anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder Blutgefdle 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 Orthopédietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit
der Zusammensetzung des Produkts sorgféltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten 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 direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.
ANWENDUNGSHINWEISE

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 gewdhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verdndert 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 iibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Artikelnummer

GroBen S M L S L
35/39 > 40 <38 >39

Unterarmlange cm* <34

Farbe: schwarz - Beidseitig anwendbar
*Gemessen vom Ellenbogen bis zum Ende der geschlossenen Faust

Artikelnummer REF. E410
GroBen universal
Farbe: schwarz - Beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen  Xi Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln [ Nicht im Trockner trocknen

e Waschanweisung: Kissenbezug (nachdem das Innenpolster aus Schaumstoff her ausgenommen
wurde), Gurte sowie Nacken- und Achselpolster von Hand in handwarmem Wasser (max. 30°C)
mit neutraler Seife waschen; griindlich ausspiilen. Abseits von Warmequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Schulterorthese Top -S 10°/15°, Top II-S 10°/15°, Top 4-S 10°/15°sind ausschlieRlich fiir

die orthetische Versorgung des Schultergelenkes und des Ellenbogengelenkes einzusetzen.

Einsatzbereich ist die Schulter und der Ellenbogen.

MATERIALIEN

Kissenbezug: Polyester und Silberfaden; Innenpolster: Polyurethan-Schaumstoff;

Grundkdrper: Polyurethan, Polyamid, Polyester; KlettverschluB: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Postoperative Versorgung (Abduktion) nach operativen Eingriffen an der Rotatorenmanschette, Naht

des Labrum glenoidale, Kapselstabilisierung, operativen Eingriffen am Weichgewebe der Schulter
KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Struktur aus hochdichtem Schaumgummi, innen beschichtet mit Silberfasergewebe

- Stabilisierendes Polster mit vorderem Rand; (nur REF.410) bequeme geneigte Armauflage

+ Schutzkrause am Hals

« Beschichtung und Rénder aus aufgerautem Nylon fiir die Haftung der Velcro®-Klettbander

+ Armhalterung aus atmungsaktivem Material

+ Gurte mit verstellbaren Schnallen und Klettverschluss

+ Daumen-Stiitzgurt

ANPASSEN / ANLEGEN

ERSTMALIGES ANLEGEN DURCH DEN ARZT/ORTHOPADIETECHNIKER

1 Die beiden Schnallen 6ffnen. (NUR REF.410) Falls erforderlich, die Armschlaufe vom Polster
abnehmen und in Funktion zur gewiinschten Abduktion an der entsprechenden Markierung am
Polster anbringen: orange=10°; weiss=15° (Abb.A1). (AUSSER REF.410) Falls erforderlich, die
Armschlaufe vom Polster abnehmen und an der Seite der zu immobilisierenden Schulter mit dem
Klettband am Polster fixieren. (Abb.A2)

2 Polster an der Seite der zu immobilisierenden Schulter anordnen.

3 Den Taillengurt mit der Schnalle schliessen (Abb.B) und mit dem entsprechenden Klettgurt spannen
(Abb.C). Falls der Gurt zu lang ist, kann er zugeschnitten und mit dem Klettband in Y-Form fixiert werden.

4 Den Unterarm vorsichtig in die Armschlaufe stecken (Abb.D1), mit dem Klettband verschliessen und
(NUR REF.410) die Lénge des hinteren Gurts justieren (Abb.D2).

5 Den vertikalen Gurt an die andere Schulter fiihren und mit der Schnalle befestigen (Abb.E).

6 Schultergurt mit dem entsprechenden Klettband spannen. Falls der Gurt zu lang ist, kann er
zugeschnitten und mit dem Klettband in Y-Form fixiert werden.

7 Halskrause anordnen.

8 Daumenstiitze anordnen (mit der entsprechenden Kugel) und mit dem Klettband am Polster
befestigen (Abb. F).

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN
Die Konfiguration beibehalten, wie sie vom Arzt/Techniker eingestellt wurde. Zum Abnehmen der
Orthese die Armfixierung 6ffnen und die Steckschnallen aushaken. Zum erneuten Anlegen der
Orthese folgendermaRen vorgehen:

1 Polster an der Seite der zu immobilisierenden Schulter anordnen und den Arm in die Armschlaufe stecken

2 Den Taillengurt mit der Schnalle schliessen (Abb.B).

3 Armschlaufe mit den Klettbandern schliessen und den Daumen in die Daumenstiitze stecken.

4 Den vertikalen Gurt an die andere Schulter fiihren und mit der Schnalle befestigen (Abb.E)

ES= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Shoulder brace with immobilizer in fixed abduction

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. 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 direct 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
Code

REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Size S M L S L

Forearm length cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

Colour: black - fits right and left
*Measurement taken from elbow to end of closed fist

Code REF. E410
Size universal
Colour: black - specify right or left

MAINTENANCE

2 Do not bleach & No chemical cleaning

24 Do not iron B Do not tumble-dry

Wi Washing instructions: Wash the cushion cover (after the foam inner padding has been removed),
belts and the neck and underarm padding by hand with warm water (at max. 30°C) and neutral soap;
rinse thoroughly. Dry away from heat sources.

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

INDICATIONS
+ Post surgery (in abduction) to repair rotator cuff and soft tissue, glenoid labrum suture, capsular
stabilization

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Pad: high density foam with silver fiber in contact with the body
+ Pad with front edge to improve stability;
(only REF.410) Tilted toward arm support for a better comfort
+ Protection neck sleeve
+ External gauze nylon cover and sleeves with Velcro® fastening system
+ Breathable arm pocket material
+ Fixing straps with adjustable buckles with Velcro® fastening system
+ Supporting strap for thumb

PUTTING ON THE APPLIANCE

ADAPTING FOR THE DOCTOR/TECHNICIAN

1 Undo the two side-release buckles. (REF. 410 ONLY) If necessary, detach the sling from the pillow
and reposition it on the actual pillow so it matches up with the marking for the desired degree of
abduction: orange=10°; white=15° (fig. A1). (EXCEPT FOR REF. 410) If necessary, detach the sling
from the pillow and reposition it with Velcro® on the actual pillow on the same side as the shoulder
requiring immobilisation. (fig. A2)

2 Position the pillow on the hip on the same side as the shoulder requiring immobilisation.

3 Fasten the waist strap with the side-release buckle (fig. B) and tighten with the corresponding Velcro®
(fig. C). If it is too long, cut to size and reposition the Y-shaped Velcro® strap.

4 Carefully slide the forearm into the sling (fig. D1), fasten it with the Velcro® strap provided and (REF.
410 ONLY) adjust the length of the back strap (fig. D2).

5 Pass the vertical strap over the opposite shoulder and fasten the siderelease buckle (fig. E).

6 Tighten the shoulder strap with the corresponding Velcro®. If it is too long, cut to size and reposition
the Y-shaped Velcro® strap.

7 Position the padded sleeve to protect the neck.

8 Position the thumb support (and exercise ball) and attach it to the pillow with the Velcro® (fig. F).

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

Retain the configuration as adjusted by the doctor/technician. In order to remove the orthotic, open the

arm fixation and unhook the push-in buckle fasteners. To put the orthotic on again, proceed as follows:

1 Position the pillow on the hip on the same side as the shoulder requiring immobilisation and rest the
arm in the sling.

2 Fasten the waist strap with the side-release buckle (fig.B).

3 Close the sling with the Velcro fasteners and slide the thumb into its support.

4 Pass the vertical strap over the opposite shoulder and fasten the siderelease buckle (fig.E).

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation de I'épaule en abduction fixe

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 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. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.
AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son
bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun
cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou
d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue
pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément
aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact
direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d’apparition de douleurs, enflures,
tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement @ son médecin et, en
cas de probléme 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. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Mesure S M L S L

Long. avant-bras cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

Couleur: noir - ambidextre
*Mesure prise en partant du coude jusqu'a I'extrémité du poing fermé

Code REF. E410
Mesure universelle
Couleur: noir - préciser droit ou gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

Wi Instructions de lavage: laver la housse du coussin (aprés en avoir retiré le rembourrage en
mousse), les sangles et les protections du cou et de l'aisselle a la main avec de I'eau tiede (max.
30°C) et un savon neutre; rincer soigneusement. Laisser sécher a I'écart de sources de chaleur.

Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques

INDICATIONS
« Traitement postopératoire (en abduction) aprés interventions chirurgicales sur la manchette de rotateur,
la suture du labrum glénoidal, stabilisation de la capsule, interventions chirurgicales sur les tissus mous

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

Structure en caoutchouc mousse a haute densité, revétue d’un tissu en fibre d’argent en contact avec
le corps

Coussin avec bande a I'avant, pour une stabilité optimale; (seul REF.410) zone repose-bras inclinée,
pour plus de confort

Manchon permettant de protéger le cou

Revétement et manchons en nylon lainé a I'extérieur pour fixer les bandes Velcro®

Poche de soutien du bras en matiére respirante

Sangles fixées a I'aide de boucles et réglables avec du Velcro®

Sangle de soutien du pouce

ENFILAGE

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE - ORTHESISTE

1 Ouvrir les deux boucles rapides. (UNIQUEMENT REF.410) Si nécessaire, détacher du coussin la poche
de soutien du bras et la repositionner sur le coussin en la faisant coincider avec la ligne relative au
degré d'abduction souhaité : orange=10° ; blanc=15° (fig.A1). (SAUF REF.410) Si nécessaire, détacher
du coussin la poche de soutien du bras et la repositionner sur le coussin avec le Velcro®, du coté de
I'épaule a immobiliser. (fig.A2)

2 Positionner le coussin du c6té de I'épaule a immobiliser.

3 Fermer la sangle autour de la taille avec la boucle rapide (fig.B) et la tendre avec le Velcro®
correspondant (fig.C). Si la sangle est trop longue, la couper a la longueur souhaitée et repositionner
le Velcro®en Y.

4 Enfiler délicatement I'avant-bras dans la poche de soutien du bras (fig.D1), puis fermer celle-ci avec le
Velcro® correspondant et (UNIQUEMENT REF.410) régler la longueur de la sangle postérieure (fig.D2).

5 Faire passer la sangle verticale sur |'épaule opposée et accrocher la boucle rapide (fig.E).

6 Tendre la sangle de I'épaule avec le Velcro® correspondant. Si la sangle est trop longue, la couper a la
longueur souhaitée et repositionner le Velcro® en Y.

7 Positionner le manchon permettant de protéger le cou.

8 Positionner le soutien du pouce (et sa balle de rééducation) en 'accrochant au Velcro® du coussin (fig.F).

ENFILAGE POUR LE PATIENT

Conserver la configuration telle qu'elle a été mise en place par le médecin / l'orthopédiste-orthésiste.

Pour retirer l'orthése, ouvrez le sac d'immobilisation du bras et décrochez la boucle. Pour enfiler a

nouveau |'orthese, procédez comme suit:

1 Positionner le coussin du coté de I'épaule a immobiliser et placer le bras dans la poche de soutien du bras.

2 Fermer la sangle autour de la taille avec la boucle rapide (fig.B).

3 Fermer la poche de soutien du bras grace aux bandes Velcro® et enfiler le pouce dans I'élément de
soutien prévu a cet effet.

4 Faire passer la sangle verticale sur I'épaule opposée et accrocher la boucle rapide (fig.E).

B B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per spalla con immobilizzazione in abduzione fissa

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 pill componenti presenti nello stesso. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.
AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne l'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione
effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in
caso di utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente;
in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento
per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori
o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala,
rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al
fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato.

Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con l'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice

REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Taglia S M L S L

Lungh. avambraccio cm* &} 35/39 > 40 <38 >39

Colore: nero - ambidestro
*misura presa dal gomito all'estremita del pugno chiuso

Codice REF. E410
Taglia universale
Colore: nero - indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

% Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W |struzioni per il lavaggio: Lavare a mano fodera (dopo aver tolto I'imbottitura in gommaschiuma),
cinghie e manicotto in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare accuratamente.
Lasciare asciugare lontano da fonti di calore

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

INDICAZIONI
- Trattamento post-operatorio (in abduzione) in seguito a riparazione della cuffia dei rotatori, sutura del
cercine glenodeo, stabilizzazione capsulare, riparazione di tessuti molli

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in gommapiuma ad alta densita ricoperta da tessuto tramato in fibra d'argento a contatto
con il corpo

Cuscino con sponda anteriore per la stabilita ottimale; (solo REF.410) area appoggio-braccio inclinata,
per un miglior comfort

Manicotto a protezione del collo

Rivestimento e manicotti con nylon garzato esterno per attacchi del Velcro®

Tasca reggibraccio in materiale traspirante

Tiranti con fissaggio a fibbie e regolabili a Velcro®

Cinturino di sostegno del pollice

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Aprire le due fibbie a scatto. (SOLO REF.410) Se necessario staccare la sacca reggibraccio dal
cuscino e riposizionarla sul cuscino stesso in corrispondenza della linea col grado di abduzione
desiderato: arancione=10°; bianca=15° (fig.A1). (ECCETTO REF.410) SE necessario staccare la
sacca reggibraccio dal cuscino e riposizionarla a Velcro® sul cuscino stesso, dal lato della spalla da
immobilizzare. (fig.A2)

2 Posizionare il cuscino sul fianco, lato della spalla da immobilizzare.

3 Chiudere la cinghia girovita con la fibbia a scatto (fig.B) e tenderla col Velcro® corrispondente (fig.C).
Se troppo lunga, tagliarla a misura e riposizionare il Velcro® ad Y.

4 Infilare con cura I'avambraccio nella tasca reggibraccio (fig.D1), chiuderla con I'apposito Velcro® e
(SOLO REF.410) regolare la lunghezza del cinturino posteriore (fig.D2).

5 Far passare la cinghia verticale sulla spalla opposta e agganciare la fibbia a scatto (fig.E).

6 Tendere la cinghia della spalla con il Velcro® corrispondente. Se troppo lunga, tagliarla a misura e
riposizionare il Velcro® ad Y.

7 Posizionare I'imbottitura a manicotto a protezione del collo.

8 Posizionare il sostegno del pollice (e relativa pallina riabilitativa) agganciandolo a Velcro® al cuscino
(fig. F).

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

Mantenere la configurazione impostata alla prima applicazione. Il dispositivo si toglie aprendo la tasca

reggibraccio e sganciando le fibbie di chiusura. Il dispositivo si re-indossa come segue:

1 Posizionare il cuscino sul fianco corrispondente alla spalla da immobilizzare ed appoggiare il braccio
nella apposita sacca traspirante.

2 Chiudere la cinghia girovita con la fibbia a scatto (fig.B).

3 Chiudere la sacca reggibraccio con gli appositi velcri e infilare il pollice nell'apposito sostegno.

4 Far passare la cinghia della sacca sulla spalla opposta e agganciare la fibbia a scatto (fig.E).

[ NPOYMTAWTE BHUMATENBHO BAHHYIO MHCTPYKLIMIO M COXPAHUTE EE
MneyeBoii opTes

JEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU OT MPOU3BOAUTENSA

lpousBoguTens B auue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeii UCKNOUMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3TO MeAMLMHCKOE U3Aenue knacca |, v M3roToBIeHO B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHNsMM PernamenTa EC
2017/745 (EU MDR). 3Ti MHCTPYKLUM BblAM NOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUU C OCHOBOMONArakLWLMmMm
NPUHLMNAMK, YNOMSAHYTbIMM BblLLe. OHW NpefiHa3HayeHbl Ans o6ecneyeHms Hagnexatlero u 6esonacHoro
1CMONMb30BaHNA MeAULMHCKOTO N3aenus.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

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

MEPbI NPE,OCTOPOXXHOCTHN

HanpsxeHue, cosaBaeMoe M3fennemM He AOMKHO CAABNMBATb MOBPEXJEHHble YYaCTKU KOXW WUau
onyxonu. He pekoMeHzyeTcs CIULLKOM NepeTAruBaThb U3fenue Bo 3bexaHne HexenaTenbHoro AaBneHns
Ha HepBHble U COCYANCTblE OKOHYaHMs. PeKoMeHAyeTCs ofeBaTh U3aenue Ha x/6 Maiiky Bo u3bexaHue
NPAMOro KOHTaKTa C KOXeii. B cnyyae BOSHUKHOBEHWUS COMHEHMIA B NPUMEHeHUN U3fenus o6patutech
K Bpauy, pu3mnoTtepaneBTy, TEeXHUKY-OpTONeAy. BHMMaTeNbHO NpoyTUTe COCTaB NPOAYKTa Ha BHYTPEeHHel
aTuKeTKe; HE ncnonbayiiTe NpoayKT B CAy4ae HeMepeHOCMMOCTY UAN annepriy Ha OfMH UK HECKONbKO
KOMMOHEHTOB, BXOAALMX B ero coctaB. He pekomeHpyeTcs ofeBaTb u3fenue B6nusn otkpbitoro. He
NPUMEHATH NPY NPSMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAULMHCKOE NPUCNOCOBNEHNe LOMKHO GbITb BbINUCAHO BPaYOM UK GU3NOTEPaNeBTOM U HaNoXeHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAMBWAYanbHbIMKA MOTPEGHOCTAMM NauueHTa. [paBunbHoe
NPUMEHeHNe U3fenus HeobXoanMo Ans obecneyeHnst ero ahheKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHMs KOHCTPYKLnK
DOMXKHBI GbITb HasHayeHbl BpayoM/(uU3noTepaneBTOM/TeXHMKOM-opToneaoM. ponsBoanTent He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyYae HeHajsIexallero UCronb3oBaHus M3fenus. PekoMeHAyeTcs UCMonb3oBaTh
TONbKO ANS OAHOTO MaLyeHTa, B MPOTUBHOM CNyyae NPOM3BOAMTENb CHUMAeT C cebs BCAKYHO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACb Ha TPEGOBAHUAX K MEAULMHCKUM WU3AenuaM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX
naL“eHTOB NpN HeNnocpeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXEN MOTYT NOSBUTLCS NOKPACHEHUe UKW pasapaXeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHWs GONEBbIX OLLYLIEHWA, OTEKOB, MPUMYXNOCTEli HeMeAneHHo 06paTUTeCh K
CBOEMY flevallieMy Bpayy, U MpU Hannuum cepbesHblx NOCNeACTBMIA NPOMHBOPMMPOBATL NPOM3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYtoLlel CTpaHe. IHeKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO u3penus Gyaet
o6ecneyeHa TO/IbKO B Cy4ae UCMONb30BaHNS BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PASMEPbI

Apr. REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Pasmep S M L S L

AnuHa Mpepnneybe cmM* <34 35/39 > 40 <38 >39

LiBeT: YepHbIii - 060t0400CTpbIi

*Mepa B3AT OT JIOKTA A0 KOHYMKaA Kynak

Apr. REF. E410

Pasmep YHUBEpCanbHblii

LiBeT: YepHblit - NpaBblii UK NeBbli

yXxoa 3A U3AENUEM

% Heot6enuatb X He nogBepraTb XMMUYECKON YNCTKE

2 He MagnTb B He cywuTb B cywmske

W& VHCTPYKLMM NO CTUpPKe: Yexon cnepyeT cTUpaTh BPYUHYto (MPeABapUTENbHO BbIHYB
MaposIoHOBYIO HABMBKY), PEMHU 1 My(TbI B TENNO BOAE, C HEATPabHbIM MbIIOM; TLaTeNbHO
npononockarb. CyWwnTb BAAaN1 0T UCTOYHMKOB Terna.

BbiGpacbiBaTb B MecTax, CrieLuanbHo NpefHasHaueHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak caMo U3faesnue, Tak 1

N06YI0 U3 COCTABAAIOLMX ero yacTeil.

MOKA3AHUA

« MocneonepavoHHas Tepanus (a6ayKLus) BCNEACTBUE BOCCTAHOBNEHNS KO/MaKa BpaLLaTe/lbHbIX CYyCTaBOB,
HaNOXEHMs LIBOB Ha CYCTaBHYIO ry6Yy, KancynbHOI CTabUAM3aLuy, BOCCTAHOBIEHUS MATKUX TKaHei

MPOTUBOMNOKA3AHUA

Ha gaHHbIit MOMEHT He N3BEeCTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

+ CTpyKTypa u3 BbICOKOMIOTHOrO NOPOIOHA C TKaHEBbIM MOKPbITUEM U3 CEPebPUCTOro BONOKHA

+ TMopywwKa ¢ nepefHeil KPOMKOI ANst ONTUMANbHOI CTabubHOCTY; (ToNbko REF.410) HaknoHHas
OMopHas 30Ha PyKW, B LieIX rapaHTuy ayyiero kompopra

+ Mydra Ans 3awmTbl Wwen

+ MokpbiTHe ¥ My(hTbI N3 BOPCUCTOTO HENIOHA C BHELUHEl  CTOPOHDI ANst Kpennewuii Velcro®

+ KapmaH Ans nopaepxuBaHus pyKn U3 Abilwallero matepuana

+ TAru c KpennexneM Ha 3acTexkax 1 perynupyembie npu nomouyn Velcro®

+ OnopHblii peMeLLoK Anst 6oNbLIOro nanbLa

NPOLELYPA HAJEBAHUA

NEPBOE HAJEBAHUE - UHCTPYKLUX 411 BPAYA / CNELIMANIUCTA OPTOMEAA

PaccrerxuTe age 3acTexku. (TO/IbKO M03.410) Mpyu HEOGXOANMOCTH, OTKPENUTE CYMKY NEpeBsian oT

NoayLUKN 1 BHOBb MO3NLIMOHMPYIATE ee Ha Camy NOAYLLKY B COOTBETCTBUM C /IMHMEI XenaeMoro rpagyca

oTBOAa: opaHxeBas=10°; 6enas=15° (puc.A1). (3A UCKJTIOYEHWEM 103.410) Mpu HeobxogMMoCTH,

OTKpenuTe CyMKY NepeBsian OT MOAYLLIKM 1 BHOBb MO3ULMOHMPYIiTe ee npu ucnonb3osaHum Velcro® Ha

camoi NoAyLuKe, CO CTOPOHbI NJeYa, NoANexXalero UMMoGunusauuu. (puc.A2)

2 Pacnonoxure nogyLky ¢ 60KOBOii CTOPOHbI Meya, NoANeXallero MMMoBMIM3aLmum.

3 3acTerHuTe nosicHOit peMeHb Ha 3acTexKy (puc.B) u HaTAHUTE ero Npu UCMOb30BaHUM
cooTBeTcTByloLLeil Velcro® (puc.C). ECnv OH CMWKOM AIMHHDBIA, OTPEXbTE ero U BHOBb
no3uumMoHupyiite Y-o6pasHblit Velcro®.

4 OCTOPOXHO NpoBeAMTE Npeansieybe B NOAAEPKUBAIOWNIA PyKy KapmaH (puc.D1), 3akpoiiTe Ha
cneyuanbHyto nunyyky (TOJIbKO M03.410) u oTperynupyiTe AnuHy 3afHero pemeluka (puc.D2).

5 MponycTuTe BEPTUKANbHbIA PEMEHb N0 NMPOTUBOMONOXHOMY M/IeYY U NPUCTErHUTE 3acTeXKY (puc.E).

6 HaTsHuTe nneyeBoii pemeHb ¢ cooTBeTcTBYOWMM Velcro®. Ecnv OH CIMWKOM ANUHHBIIA, OTpeXbTe
€ro ¥ BHOBb NO3MLMOHUPYiiTe Y-06pasHbii Velcro®.

7 Pacnonoxute MyhTOBYH HabUBKY ANS 3aLLUTbI LIEW.

8 PacnonoxuTe onopy 60M1bLIOr0 NasbLa (M COOTBETCTBYIOWNA peabUnMTaLMOHHIT MAYMK), 3aKpennss
npu nomouyy Velcro® k nogyuwke (puc. F).

-

MNOCNEAYIOLWMUE NPUNOXEHUA

CrieZlyeT CoXpaHsiTb KOHGWypaLyio, 3aiaHHYIO NPy NEPBOM UCTIONb30BaHNM. YCTPOICTBO BbIHVUMAETCS, OTKPbIBast

KapMaH v pacLiennisisi 3aCTeXKu. YCTPOCTBO MOXKET MOBTOPHO UCMONb30BATHLCS CEAYIOLUM 06pa3OM:

1 Mo3nLMOHUPYITE NOAYLLKY C 60KOBOI CTOPOHbI, COOTBETCTBYHOLLEN NAedy, noanexaleMy
MMMOBUIN3ALMY, U PACTIONOXMTE PYKY B CrieLManbHyto CYMKY Nepessasu

2 3aKpoiiTe NOSACHON peMeHb Ha 3acTexky (puc.B).

3 3aKpoiiTe CyMKY NepeBsiav NOCPEACTBOM /IMMYYEK 1 PACTIONOXKUTE GOMbLLOI Nasnew B CrieLManbHoii onope.

4 MpoBeAvTe BEPTUKANbHbIA PeMeHb Ha MPOTUBOMOOXKHOM Mleye U 3aCTerHUTe 3acTexky (puc.E).

e MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH
Ortoza za rame abdukcijska

1ZJAVA O SUKLADNOSTI

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

ZASTITNI ZNACI MATERIJALA

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

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi
rana, otok ili modrica. Preporu¢éamo 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
slucaju 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 tehni¢ar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se
osigurala u¢inkovitost, 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,
proizvoda¢ ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s
osjetljivom kozom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s koZzom, moze doc¢i do crvenila i iritacije. U
slucaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se obratite lije¢niku.
U sluaju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji.
Uginkovitost proizvoda je moguca samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

ODABIR / VELICINA

Kod REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Velicina S M L ) L
Duljina podlaktice u cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

Boja: crna - prikladno za desnu i lijevu stranu
*Mijerenje se uzima od lakta do kraja stisnute Sake
Kod REF. E410

Veli¢ina univerzalna

Boja: crna - potrebno naznaditi desnu ili lijevu stranu

DRZAVANJE
Ne izbjeljivati Bez kemijskog CiSéenja
A Ne glacati X Ne susiti u susilici

2 Perite navlaku jastBica (nakon $to izvadite unutarnju pjenu), pojaseve te podstave za vrat i

W& pazuh ruéno, u toploj vodi (maks. 30 °C) uz neutralni sapun; temeljito isperite. Susiti dalje od
izvora topline.

Ne odlazite proizvod niti ijedan njegov dio u okolis.

INDIKACIJE
- Postoperativno (u abdukciji) nakon rekonstrukcije rotatorne mansete i mekih tkiva, Sutura
glenoidnog labruma, Kapsularna stabilizacija

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nisu poznate

SVOJSTVA | MATERIJALI

« Jastuk: pjena visoke gustoce s vlaknima srebra u dodiru s tijelom

« Jastuk s prednjim rubom za bolju stabilnost

« (samo REF. 410) nagnut prema potpori za ruku radi vece udobnosti

« Podstavljeni rukav za zastitu vrata

« Vanjska navlaka i rukavi od gaze od najlona s Velcro® sustavom pricvrséivanja
+ Prozra¢an materijal ortoze

« Trake za fiksaciju s podesivim kopéama i Velcro® sustavom pri¢vr$¢ivanja

« Podrzavajuca traka za palac

POSTAVLJANJE ORTOZE

PRILAGODBA ZA LIJECNIKA / TEHNICARA

1 Otvorite dvije kopce za brzo otpustanje.(SAMO REF. 410) Ako je potrebno, odvojite sling od jastuka
i ponovno ga postavite na jastuk tako da se poravna s oznakom za Zeljeni stupanj abdukcije:
narancasta = 10°; bijela = 15° (slika A1). (OSIM ZA REF. 410) Ako je potrebno, odvojite sling od
jastuka i ponovno ga postavite pomocu Velcro® priévrs¢ivanja na onu stranu jastuka na kojoj je
rame koje se imobilizira (slika A2).

2 Postavite jastuk na kuk s iste strane kao i rame koje se imobilizira.

3 Zatvorite remen za struk kopcom (slika B) i zategnite ga pomocu odgovarajuceg Velcro® zatvaraca
(slika C). Ako je remen predug, skratite ga i ponovno postavite Yoblikovanu Velcro® traku.

4 Pazljivo umetnite podlakticu u sling (slika D1), pricvrstite ga pripadaju¢om Velcro® trakom i —
(SAMO REF. 410) prilagodite duljinu straznje trake (slika D2).

5 Provedite vertikalnu traku preko suprotnog ramena i ucvrstite je kopéom za brzo otpustanje (slika E).

6 Zategnite traku za rame pomocu odgovarajuceg Velcro® zatvaraca. Ako je preduga, skratite je i
ponovno postavite Yoblikovanu Velcro® traku.

7 Postavite podstavljeni rukav radi zastite vrata.

8 Postavite potporu za palac (i lopticu za vijezbanje, ako je ukljucena) i pricvrstite je na jastuk pomocu
Velcro® trake (slika F).

POSTAVLJANJE ORTOZE — UPUTE ZA PACIJENTA

Zadrzite konfiguraciju koju je podesio lije¢nik ili ortopedski tehni¢ar.

Za skidanje ortoze: otvorite fiksaciju ruke i otkopéajte kopce s potiskom

Za ponovno stavljanje ortoze postupite ovako:

1 Postavite jastuk na kuk na istoj strani kao i rame koje se imobilizira i polozZite ruku u sling.

2 Zatvorite remen za struk kopcom (slika B).

3 Zatvorite sling Velcro® priévr§éivanjima i smjestite palac u njegovu potporu.

4 Provedite vertikalnu traku preko suprotnog ramena i zatvorite kopcu za brzo otpustanije (slika E).

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



