Il B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per spalla con immobilizzazione in abduzione a 15° 0 20°

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. 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. E consigliabile
non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. 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 I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La
responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per l'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina
ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti
ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni.

In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi
immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante
e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con
I'utilizzo di tutte le sue componenti.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

REF.84502

universale

Colore: nero - ambidestro
Option: REF.84500/A - Asta di appoggio per polso e mano

[ NPOYMTANTE BHUMATENLHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO M COXPAHUTE EE
OpTe3-abayKLUMOHHas NOAYILKA ANIA NleYa

LDEKNAPALIUA 0 COOTBETCTBUW OT NPOU3BOAUTENA.

MpousBogutens B nuue komnaHuu ORTHOSERVICE AG 3asBnseT O CBOel WCKIOUMTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE M3Aenue knacca |, U M3roToBNEHO B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHusmMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TW WHCTPYKUMM 6biMM MOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAraloLWMMN NPUHLMNAMM, YNOMAHYTbIMU Bbilwe. OHU NpefHa3HayeHbl Ans
obecrieyeHns Haanexallero 1 6e3onacHoro UCNob3oBaHNUsi MEAULNHCKOTO U3AENus.

TOPTOBbIE MAPKU MATEPVMANOB
Velcro® - aT0 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

Hanpsixenue, cosgaBaeMoe W3ZenneM He LOJDKHO CAAaB/MBATh MOBPEXAEHHbIE YYaCTKM KOXM MNM
onyxonu. He pekOMeHAyeTCsi CMWWKOM MepeTArMBaTb W3AenMe BO M3BexaHue HexenatenbHOro
[iaBNIeHs Ha HEpBHbIE U COCYAUCTbIE OKOHUAHUA. PekoMeHayeTcs 0feBaTh U3fenue Ha x/6 Maiiky Bo
n36exaHue NpsIMOro KOHTaKTa C KOXeW. B ciiyuae BO3HUKHOBEHMS COMHEHMIA B MPUMEHEHVN U3LENNst
o6paTuTech K Bpauy, (GUanoTepanesTy, TexHUKy-opTonesy. 03HaKoMbTeCb BHUMATENbHO C COCTAaBOM
U3[enns, KOTOpbIi yKasaH Ha BHYTPEHHel aTuKeTKe. He pekoMeHAyeTcs ofesaTb W3fenue BN
OTKPLITOO OTHSI UMM CUITbHBIX 3IEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He NpuMeHsITL Mpu NPSIMOM KOHTaKTe
C OTKPBITbIMU paHaMMU.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOe NpUCnocobieHne AOMKHO 6biTb BbIMMCAHO BpayoM unu duanoTepaneBToM U
HaNOXeHO TEXHUKOM-OPTONEOM B COOTBETCTBMM C WHAMBUAYANbHbIMU MOTPEGHOCTAMMU MauuMeHTa.
lpaBuibHOE NPUMEHEHME U3Jenus He06XOAMMO Ans obecnedyeHns ero 3GHeKTUBHOCTH.

Bce M3MeHeHUs] KOHCTPYKUMM [OMKHbI 6biTb HasHauyeHbl BpayoM/du3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-
opTonegoM. pousBoanTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/yyae HeHaf/eXallero UCrnonb3oBaHus
n3gfenus. PekoMeHAyeTcsi MCMONb3oBaTb TONbKO A OAHOTO MauWeHTa, B MPOTUBHOM Chyvae
Npou3BOAUTENb CHUMAEeT C Cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsCb HAa TPeBOBaHUAX K
MEAULIMHCKUM W3fenusM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX NaLMUEHTOB MPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeli MOryT MosBUTbCS MOKPAacHEHWe WIu pasfpaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS GOMEBbIX
OLLYLIEHWIA, OTEKOB, MPUMYXNOCTeA HEMeAJIeHHO o6paTUTeCh K CBOEMY Jevaliemy Bpady, U npu
HaNMYMM Cepbe3HbIX MOCNEACTBUI NPOMH(BOPMMPOBATL MPOM3BOAUTENS M KOMMETEHTHblE OpraHbl B
COOTBETCTBYlOLEN CTpaHe. PPeKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO U3aenus 6yaet obecneyeHa ToNbKo B Clyyae
MCMO/b30BaHMS BCEX ero KOMMNOHEHTOB.

TABJINLLA PABMEPOB

Apt REF.84502

Pa3smepb! YHuBepcanbHbii

LiBeT: YepHblii - [IBYyCTOPOHHMIA
Onuusa: REF.84500/A - CtepxeHb AN NOAAEPXKKMN 3aNACTbA U PyKN

Option: REF.84500/A

- Stiitzstab fiir Handgelenk und Hand

- Hand and wrist support

- Tige de soutien pour poignet et main

- OnopHbIii CTEPXEHb ANS 3aNACTbA U PYKKU
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REF.84502

Shoulder brace with
immobilizer in external
rotation of 15°/20°

DESIGNED AND
¢)  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

>
ORTHOSERVICE

MANUTENZIONE ’ ) | T P

2 Non candeggiare % Pulizia chimica non consentita YXO[ 3A U3ENNEM - Asta di appoggio per polso e mano — RO+TE N
28 Non stirare &l Non asciugare in asciugatrice 2 Heot6enuBatb X He NoABepraTb XMMUYECKOI YNCTKE I I Take care feel better
W Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano la fodera (dopo aver tolto I'imbottitura in gommaschiuma), 22 He rnagutb B He CyWnTb B CywWwKUnKe

la fascia e i manicotti 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 delle ricostruzioni della cuffia dei rotatori
+ Lesioni dei nervi

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura cuscino in gommapiuma ad alta densita

« Rivestimento, cintura giro vita e manicotti in tessuto accoppiato con nylon garzato esterno per
attacchi del Velcro®

« Tirante girospalla con fissaggio a Velcro®

+ Abduzione di 15°-20°

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO

1 Posizionare il cuscino in modo da garantire I'abduzione desiderata (15° 0 20°). Appoggiare il
cuscino sul fianco, sopra la cresta iliaca. Stringere attorno alla vita la fascia e fissarla al cuscino
con il Velcro® (fig. A).

2 Se si utilizza I'asta (optional REF. 84500/A), fissarla al cuscino con I'appoggio per la mano
posizionato in avanti.

3 Posizionare e fissare a Velcro® sul cuscino il manicotto di stabilizzazione dell'omero e
successivamente quello di polso.

4 Chiudere il manicotto di stabilizzazione dell'omero (fig. B) e successivamente quello di polso (fig. C).

5 Se la posizione del braccio dovesse risultare innaturale, riposizionare i manicotti sul cuscino.

6 Fissare anteriormente (fig. D) e posteriormente (fig. E) sul cuscino la cintura girospalla.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Appoggiare il cuscino sul fianco, sopra la cresta iliaca.

2 Stringere attorno alla vita la fascia e fissarla al cuscino con il Velcro® (fig. A).

3 Chiudere il manicotto di stabilizzazione dell'omero (fig. B) e successivamente quello di polso (fig. C).
4 Fissare anteriormente (fig. D) e posteriormente (fig. E) sul cuscino la cintura girospalla.

W VHCTpyKLuM no cTupke 6aHaaxa: CnepyeT BbICTUPATh BPYYHYHO NOAKNAAKY (MOCNe CHATUA
HaGWBKM 13 NOPONOHA), NOSIC U MaHXeTbI B TeNOil Boae (TeMnepaTtypoit Makcumym 30°C) ¢
HeMTPanbHbIM MbIJIOM; 3aTEM TLLATESIbHO ONONOCHYTb. OCTaBUTL COXHYTb BAANM OT UCTOYHUKOB
Tenna.

Bbl6paCbIBaTb B MecCTax, cneuunanbHO npegHasHa4YeHHbIX ana c6opa MYyCopa Kak camo usaenue, Tak u
m06y|0 13 COCTaBNAIOLMX €ro YacTen.

MOKA3AHUA
+ MocneonepaLymoHHOE NieYeHne Noc/e BOCCTaHOB/EHMSA BPaLLaTeNbHOM MaHXeTbl n/ieya;
+ MoBpexAeHs HepBOB.

MPOTUBOMNOKA3AHMUA
Ha faHHbIii MOMEHT HET 06HapYXXeHHbIX MPOTUBOMOKA3aHMiA.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAJTbI

+ KOHCTpYKLMS MOAYLKM U3 BbICOKONIOTHOTO NEHOMONNYPeTaHa;

+ 06MBKa, NOSACHUYHbI PEMEHb U MaHXETbl U3 MHOTOC/NOHHOM TKaHU C HEiNoOHOM, BOPCUCTOM
NOBEPXHOCTbHIO CHAPYXW AN 3aCTeXKM Ha nunyykax Velcro®;

+ PeMeHb yepes nneyo ¢ kpenneHueM Ha nunyykax Velcro®;

+ AGAYKLMOHHasA ycTaHOBKa MoA yrnom 15°-20°.

NEPBOE MPMMEHEHUE BAHLLAXKA -

WHCTPYKLUA ANA BPAYA / CMIELLUATIUCTA

1 Pacnonoxwre NogyLuky TakuM 06pasoMm, 4To6bl 06eCNeUnTb HYXHYI0 aBAYKLMOHHYIO YCTaHOBKY (NOA
yrnom 15° unn 20°). MonoxuTe nopyLuky Ha 6eApo, Bbille NOAB3AOLIHOMO rPeGHs. 3aTsH!Te BOKPYT
Tanum peMeHb 1 3abMKCUpYiiTe Ha NOAYLIKE C NOMOLLbIO 3acTeXek Ha nunyykax Velcro® (puc. A).

2 Ecnu ucnonb3yetcs cTepxeHb (onuyus apt. 84500/A), 3akpenuTe ero Ha NOAYLIKe C NOMOLLbO 0MOpbl
ANA PYKK, PaCNoNoXeHHON Bnepeau.

3 PacnonoxuTe u 3adukcupyiite Ha NoAYyLLIKe ¢ NOMOLYbIO Nunyyek Velcro® MaHxXeTy cTabunusauum
nneyeBoil KOCTH, a 3aTeM - KOCTH 3ansCTbA.

4 3acTerHuTe MaHXeTy cTabunusaumun nneyeoii kocty (puc. B), a 3ateM - kocTu 3anscTbs (puc. C).

5 Ecnn nonoxeHne pyku OKaXeTcs HeecTeCTBEHHbIM, U3MEHNTE MONOXKEHUE MaHXET Ha NoayLIKe.

6 3admKcupyiiTe NPOXOAALLMIA Yepes naedvo peMeHb Ha nogylike cnepeay (puc. D) u c3apm (puc. E).

NOCNEAYIOWMWE HALEBAHUA BAHAAXKA

1 MonoxuTe NoAyLKY Ha 6epo, Bbille NOAB3AOLWHOO rPEBHs.

2 3aTAHUTE BOKPYT Tajnu PeMeHb ¥ 3aMKCUpyiiTe Ha MOZYLIKE C MOMOLLbIO 3aCTEXEK Ha IUMyYKax
Velcro® (puc. A).

3 3acTerHuTe MaHxeTy cTabunuaayuu nneyesoi kocty (puc. B), a sateM - kocTu 3anscTbs (puc. C).

4 3adukcupyiiTe NPOXOAALLMIA Yepes NNevo pemeHb Ha nopylwke cnepepy (puc. D) u caaam (puc. E).

- Abduktion 15°-20°

- Abduction of 15°-20°

- Abduction de 15°-20°

- AGIYKLMOHHas ycTaHoBKa nog yrnom 15°-20°
- Abduzione di 15°-20°
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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.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.

Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a

des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins

— OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeAcTaBeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnseT 3a coboii npaBo npu

HEo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

- 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.
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Tel. 0039 0362 18 51 200 '
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

Take care feel better




Option: REF.84500/A

- Stiitzstab fiir Handgelenk und Hand

- Hand and wrist support

- Tige de soutien pour poignet et main

- OnopHbIii CTEPXEHDb ANA 3aNACTbA U PYKK
- Asta di appoggio per polso e mano

- Abduktion 15°-20°

- Abduction of 15°-20°

- Abduction de 15°-20°

- AGZYKLMOHHas ycTaHoBKa nog yrnom 15°-20°
- Abduzione di 15°-20°

(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

== 3} - BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Schulterstiitze zum Immobilisieren mit fester Abduktion bei 15° oder 20°

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN 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 BlutgeféRe auszulsen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt
mit der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung
des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern zu tragen. 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, Vertrdglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgeméaRer 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 iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF.84502

GroBen

Einheitsgrosse

Farbe: schwarz - Rechts- und linksseitig anwendbar
Option: REF.84500/A - Stiitzstab fiir Handgelenk und Hand

PFLEGE

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W# Waschanleitung: Schaumgummipolster heraus nehmen und das Futter, die Binde und die
Manschetten mit neutraler Seife von Hand in lauwarmem Wasser waschen (max. 30°C) und
sorgfltig ausspiilen. Nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das Abduktionskissen Softab 20° ist ausschlieRlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter / des
Armes einzusetzen. Einsatzbereich sind Arm und Schulter (Abduktion des Armes bei 20°).

MATERIALEN )
Klettverschlussgurte: Polyurethan-Polsterung mit Uberzug aus Nylon und Baumwolle; Klettverschluss:
Polyamid; Innenpolster: Polyurethan.

INDIKATIONEN
+ Postoperative Behandlung bei der Rekonstruktion der Rotorenmanschette
+ Nervenverletzungen

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Polster aus hochdichtem Schaumgummi

+ Bezug, Taillengurt und Manschetten aus mit aufgerautem Nylon beschichtetem Gewebe fiir die
Klettverschliisse (Velcro®)

+ Schultergurt mit Klettverschluss (Velcro®)

+ Abduktion 15°-20°

ANLEGEN

ERSTES ANLEGEN DURCH DEN ARZT/ORTHOPADIETECHNIKER

1 Polster so positionieren, dass die gewiinschte Abduktion gewahrleistet ist (15° oder 20°). Polster
seitlich oberhalb des Beckenkamms anlegen. Gurt um die Taille ziehen und mit dem Klettverschluss
fixieren (Abb. A).

2 Wenn der Stab verwendet wird (Option REF. 84500/A), ist dieser so zu befestigen, dass die Auflage
fiir die Hand vorne liegt.

3 Erst die Oberarmmanschette positionieren und mit dem Klettverschluss fixieren, dann die
Manschette fiir das Handgelenk.

4 Erst die Oberarmmanschette schliessen (Abb. B), dann die Manschette fiir das Handgelenk (Abb. C).

5 Wenn die Armposition unnatiirlich ist, die Manschetten neu am Polster positionieren.

6 Den Schultergurt vorne (Abb. D) und hinten (Abb. E) am Polster fixieren.

ANSCHLIESSENDES ANLEGEN

1 Polster seitlich oberhalb des Beckenkamms anlegen.

2 Gurt um die Taille ziehen und mit dem Klettverschluss fixieren (Abb. A).

3 Erst die Oberarmmanschette schliessen (Abb. B), dann die Manschette fiir das Handgelenk (Abb. C).
4 Den Schultergurt vorne (Abb. D) und hinten (Abb. E) am Polster fixieren.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Shoulder brace with immobilizer in external rotation of 15°/20°

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. Read the product composition on
the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames or strong
electromagneticfields. 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

REF.84502
universal size

Colour: black / Fits right and left
Option: REF.84500/A - Hand and wrist support

MAINTENANCE

2 Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do notiron B Do not tumble-dry

W& Washing instructions: wash the cover (after having removed the foam padding), the belt and the
cuffs by hand in lukewarm water with 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-operative treatment of rotator cuff reconstructions
* Nerve injuries

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ High density foam pad

+ Cover, chest straps and sleeves made of paired fabric with external gauze nylon to be fastened with Velcro®
+ Shoulder strap with Velcro® fastening system

+ Abduction of 15° or 20°

APPLICATION

FIRST APPLICATION BY THE DOCTOR/TECHNICIAN

1 Position the pillow in order to ensure the desired abduction (15° or 20°). Place the pillow on the side,
above the iliac crest. Tighten the band around the waist and attach it to the pillow with the Velcro®
(fig. A).

2 If the rod is being used (optional REF. 84500/A), attach it to the pillow with the hand support placed in front.

3 Position and attach the humerus stabilizing cuff to the pillow using the Velcro®, followed by the wrist cuff.

4 Close the humerus stabilizing cuff (fig. B), followed by the wrist cuff (fig. C).

5 Should the position of the arm be unnatural, reposition the cuffs on the pillow.

6 Attach the shoulder strap to the front (fig. D) and back (fig. E) of the pillow.

SUBSEQUENT APPLICATIONS

1 Place the pillow on the side above the iliac crest.

2 Tighten the band around the waist and attach it to the pillow with the Velcro® (fig. A).
3 Close the humerus stabilizing cuff (fig. B), followed by the wrist cuff (fig. C).

4 Attach the shoulder strap to the front (fig. D) and back (fig. E) of the pillow.

[} LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Attelle d'épaule avec immobilisation par abduction fixe a 15° ou 20°

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 lésions, 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 '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 située a
I'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs
électromagnétiques puissants. 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 a son médecin et, en
cas de probleme 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.84502

universelle

Mesure

Couleur: noir / Ambidextre
Option: REF.84500/A - Tige de soutien pour poignet et main

ENTRETIEN

& Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W& Laver a la main la doublure (aprés avoir retiré le rembourrage en caoutchouc mousse), la bande
et les manchons avec de I'eau tiede (max. 30°C) et du savon au pH neutre ; rincer soigneusement.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.

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

INDICATIONS
« Traitement postopératoire des réparations de la coiffe des rotateurs
+ Lésions des nerfs

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure du coussin en caoutchouc mousse a densité élevée

+ Revétement, ceinture tour de taille et manchons en tissu assemblé avec du nylon lainé a I'extérieur
pour fixer les bandes Velcro®

+ Echarpe d'épaule avec fixation Velcro®

+ Abduction de 15°-20°

APPLICATION

PREMIERE APPLICATION PAR LE MEDECIN/TECHNICIEN

1 Positionner le coussin de maniére a garantir I'abduction désirée (15° ou 20°). Appuyer le coussin
sur la hanche, au-dessus de la créte iliaque. Serrer la bande autour de Ia taille et la fixer au coussin
a l'aide du Velcro® (fig. A).

2 Sila tige est utilisée (en option REF. 84500/A), la fixer au coussin en positionnant le support de la
main vers l'avant.

3 Positionner et fixer au coussin, a I'aide du Velcro®, le manchon de stabilisation de I'humérus puis
celui du poignet.

4 Fermer le manchon de stabilisation de I'humérus (fig. B) puis celui du poignet (fig. C).

5 Si la position du bras ne semble pas naturelle, repositionner les manchons sur le coussin.

6 Fixer 'écharpe d'épaule au coussin a I'avant (fig. D) et a I'arriére (fig. E).

APPLICATIONS SUCCESSIVES

1 Appuyer le coussin sur la hanche, au-dessus de la créte iliaque.

2 Serrer la bande autour de la taille et la fixer au coussin a I'aide du Velcro® (fig. A).

3 Fermer le manchon de stabilisation de I'humérus (fig. B) puis celui du poignet (fig. C).
4 Fixer I'écharpe d'épaule au coussin a I'avant (fig. D) et a I'arriére (fig. E).



