[ NPOYMTANTE BHUMATENLHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO M COXPAHUTE EE
OpTes - abAYKUHOHHAA NOAYIIKA ANA NneYa

OEKJTAPALIMA 0 COOTBETCTBUM OT NPON3BOAUTENS.

MpousBogutens B nuue komnahuu ORTHOSERVICE AG 3asBnseT 0 CBOEA WCKIOUMTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAWLMHCKOe M3fienne Kknacca |, U U3roTOBNIEHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusiMu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9Tv WHCTPYKUMM ObiMM MOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAralowWUMM NPUHLMNAMK, YNOMAHYTbIMM Bbile. OHM NpefHasHayeHbl Ans
obecneyeHns HapNexallero 1 6e30nacHoro MCNob3oBaHUA MeULMHCKOrO N3aenus.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPWAIOB
Velcro® - aTo 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka komnanum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsxeHue, co3faBaemMoe U3[ENMeM HEe [JOMKHO CAaBMMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXW Wiu
onyxonu. He peKoOMeHAYeTCS CIULKOM NEPETArMBaTb U3[ENNe BO U3BEXAHNE HEXENaTeNbHOro AaBNEHUs
Ha HEpBHbIE U COCYANCTbIE OKOHYaHMs. PEKOMEHAYeTCA OAEeBaTb U3Ae/Me Ha X/6 Maiiky Bo n3bexaHue
NPAAMOT0 KOHTAKTa C KOXeN. B cnyyae BO3HUKHOBEHWUS COMHEHWIA B IPUMEHEHUN U3[eNUs 06paTUTeCh K
Bpauyy, hu3unoTepaneBTy, TexHUKy-opTonedy. 03HaKOMbTECH BHUMATENbHO C COCTABOM M3JENHS, KOTOPbIi
yKa3aH Ha BHYTPEHHeil aTuKeTke. He pekoMeHAyeTcs oeBaTb MU3Aenue B6NN3M OTKPBITOTO OFHS MAM
CUNbHBIX 3NIEKTPOMATHUTHbBIX MCTOYHUKOB. He NPUMEHATD NpY NPSIMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MEANLIMHCKOE NPUCTOCOBNEHME J0MKHO BbITb BbINUCAHO BPA4YOM UK HU3MOTEPANEBTOM U HANOXEHO
TEXHUKOM-OPTONei0M B COOTBETCTBUM C MHAWBUAYANbHbIMU MOTPEGHOCTAMM MauueHTa. MpaBuibHoe
NPUMEHEHUe U3Aenus Heo6XoaMMO Ans obecneyeHus ero 3GheKTUBHOCTH. Bce M3MEHEHUst KOHCTPYKLMK
JOMKHbI BbITh Ha3HaYeHbl BpayoM/GusnoTepaneBToM/TeXHUKOM-opToneAoM. Npou3BoauTENb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HEHAAJIeXalLEero UCNoNb30BaHUA U3AENUs. PeKoMeHAYeTes UCnonb3oBaTh
TONbKO ANSl OJHOTO NauMeHTa, B MPOTUBHOM Cryyae NPOWU3BOAUTENb CHUMAeT C Ccebsi BCAKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH HA TPEBOBAHMUSAX K MEAULIMHCKUM M3AENUAM. Y rUMepUyBCTBUTENbHBIX
NaLyWeHTOB NPU HENOCPeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXeii MOryT NOSBUTLCA MOKPaCHEHNE UK Pa3fpaxeHme.
B cnyyae BO3HWUKHOBEHWUs GOMEBbIX OLLYLLEHWIA, OTEKOB, NPUMYXNOCTEH HEMEANEHHO o6paTUTECh K
CBOEMY flevallieMy Bpayy, ¥ NP1 HanM4yun CepbesHbX NOCAeACTBUI NPONHGOPMUPOBATL NPOM3BOANTENS
1 KOMNETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLWEN cTpaHe. IPHEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO U3aenus 6ynet
obecreyeHa TONbKO B Cyyae UCMONb30BAHMSA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbI

Kop REF. 84500
Pa3amep YHUBepCanbHbli

Liset YepHblit

J1BYCTOPOHHNIA
Option: RWF: 84500/A - CTep)eHb ANst NOAAEPXKKMN 3aNSCTbst U PyKK

yXoA 3A U3AENNEM

2 Heot6enueatb X He nogBepraThb XMMUYECKOI YNCTKE

A He rnagutb B He cywmTb B cywnnke

W VIHCTPYKUMM Mo CTUPKE: Yexon cneayeT CTMpaTh BPYYHYIO (NpeABapuTENbHO BbIHYB NaposioHOBYHO
Ha6uBKY), peMHU U MydTbI B TENNOW BOAE, C HEATPANbHBIM MbINIOM; TLLATENIbHO NPONONOCKaTh
CywuTb BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna

Bbi6pacbiBaTh B MeCTaX, CeLuanbHo npegHa3HauyeHHbIX ans c6opa Mycopa kKak camo

u3fenue, Tak u No6Gyio U3 COCTaBNAIOWMX ro YacTeil.

MOKA3AHUA

+ MepenoMbl NneyeBoil KOCTU C MUHUMANbHBIM CMeLLeH1eM

* YXop 1 NeveHue afireaMBHOO KarncynuTa naeyeBoro cycTaBa nocne Mobunusauum

+ MocneonepaLMoHHOE NeYeHNe U YXOf NOC/e 3HAO U apTPONpPOTe3UPOBaHMA Nneya

+ JleyeHune 1 nocneonepauyMoHHbIii yXoA NOCNE BOCCTAHOB/EHUA FONOBKM Nieya

+ MoBpexpeHue HepBoB

MPOTUBOIMOKA3AHUA

Ha faHHbIi MOMEHT He BbiIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUANDI

+ CTyKTypa NoAyLKM 13 MUKPOMOPUCTOrO Pe3HOBOrO MaTepuana BbiCOKOIA NA0THOCTH

+ Yexon, peMeHb 1 MaHXeTbl U3 BOHHON TKaHU C HApPY)XXHOW HelANOHOBOI Mapneii ANs 3aCTeXKK Ha
nunyykax Velcro®

+ 3aTaXKa BOKpYr nneya ¢ Gpukcaumeit Ha nunyykax Velcro®

» Bo3aMoXHOCTb 0TBeAeHMA nneya Ha 45° unn 70°

+ 3awutHas mydta Ans wen.

NEPBOE MPMMEHEHUE: UHCTPYKLIUW AN1A BPAYA/CMELMAJIUCTA-OPTONEA

1 YCTaHOBUTb NOAYLIKY TaKuM 06pa3oM, 4To6bl 06eCneunTb Xenaemblit 0TBOA (45° unu 70°). NMpuxatb
NOAYLIKY K 60Ky NOBEpX Ta30BOi KOCTW. 3aKpPenuTb BOKPYT Tanuu nosic u 3admkcuposatb ero K
NoAyLIKe C NoMoLLbto unyyek Velcro® (puc. A).

2 Ecnu ucnonb3yetcs cTepxeHb (onuust REF. 84500/A), To ero cnepyeT 3akpenuTb K NOAYLIKe C
NOAAEPKKOI AN PYKN pacnonoxeHHoi Bnepeg (puc. B).

3 YcTaHOBUTDb M 3aMKCUPOBATb Ha NOAYLIKE C NOMOLLbIO nnyyek Velcro® MaHxXeTbl Ans
cTabunusaumuu nneyesoro cyctasa (puc. C) u 3ateM kuctu (puc. D).

4 3aKpbITb CHa4ana MakxeTy dukcaLum nneya u 3ateM KUCTU. ECin nonoxeHue pyku kaxetcs
HEeYAO06HbIM CrefyeT NepepacnonoXuTb MaHXEeTbl Ha NOAYLIKe.

5 3amkcuposaTb Ha NoAYLIKe NneyeBoil peMeHb c3aam (puc. E) u cnepepy (puc. F) 1 3aTaHyTb ero
C NOMOLLbIO CaMOGNOKUPYHOLLeiics NPSKKK. YAOCTOBEPUTBLCS, YTO 3aLYUTHBIA NPOTEKTOP AN Wen
pacnonoxeH B NpaBUAbHOM NONOXEHNU.

NOCNEAYIOWMUE NPUNOXKEHUA

1 MpuxaTb NoAYyWKy K 60Ky NOBEpX Ta30BOM KOCTH.

2 3aTAHYTb BOKPYT Tanuu nosic U 3admMKCMpoBaTh ero K NOAYLIKE C NoMoLLbo nunyyek Velcro® (puc. A).

3 3aKpbITb CHauana MaHxety kpennexus nneya (puc. C) u 3atem kuctu (puc. D).

4 3acmKcupoBaThb Ha NOAYLIKE neyeBoit peMeHb c3agu (puc. E) u cnepeau (puc. F) v HaTsiHYTb ero
C NOMOLLbKO CaMOGNOKMPYHOLLEACs NPSIKKN. YAOCTOBEPUTLCS, , YTO 3aLUTHbIN NPOTEKTOP ANS LWeK
pacnonoxeH B NPaBUIbHOM MONOXEHUN.

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza odwodzaca koriczyne gérna pod katem 45° lub 70°

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Dyrektyw 93/42/EWG
i 2007/47/EWG. Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionych dyrektyw. Maja
one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI TOWAROWE MATERIALOW

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez urzadzenie nie dziatat na czesci ciata, ktdre sg zranione, opuchnigte
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociggaé nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiono$nych. Zaleca sie
noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu wyrobu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z wykwalifikowanym personelem. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad
produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca si¢ umieszczania i uzywania wyrobu w poblizu otwartych
ptomieni pdl elektromagnetycznych. Nie stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Produkt, przeznaczony do stosowania w wymienionych ponizej szczegdlnych wskazaniach, musi byé przepisany
przez lekarza i dopasowany przez wykwalifikowany personel tj. technika ortopede lub fizjoterapeute, ktdry jest
kompetentnym specjalistg zaréwno w zakresie stosowania, jak i wiedzy dotyczacej bezpiecznego stosowania
wyrobu, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zagwarantowa¢ jego skutecznosc, tolerancije i prawidtowe
funkcjonowanie, konieczne jest, aby zaktadanie odbywato sie z najwyzsza starannoscia. Wszelkie ewentualne
modyfikacje konstrukcji lub regulacja urzadzenia musza by¢ przepisane przez lekarza i wykonane przez
technika ortopede lub fizjoterapeute. Nie nalezy w zaden sposéb zmienia¢ dopasowania dokonanego przez
lekarza, technika ortopede lub fizjoterapeute. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku
niewfasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zgodnie z przepisami dotyczacymi
wyrobéw medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt ze skdra moze powodowaé zaczerwienienie
lub podraznienie. W przypadku pojawienia si¢ bdlu, opuchlizny, obrzeku lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, technikiem ortopeda lub fizjoterapeut. Skuteczno$é
ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw zgodnie z zaleceniem.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF. 84500

Rozmiar

uniwersalny
Kolor czarny

Pasuje do prawej i lewej strony
Opcja: REF. 84500/A - Wsparcie dla dtoni i nadgarstka

ODRZAVANJE

2 Nie chlorowaé & Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowaé Bl Nie suszyé mechanicznie

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

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

uzytku

WSKAZANIA

+ Ztamania guzka wiekszego z niewielkimi zwichnieciami

+ Leczenie adhezyjnego zapalenia torebki stawowej po mobilizacji

+ Pooperacyjne endo- i arthro prostetyczne leczenie barku

+ Leczenie pooperacyjne pierscienia rotatoréw

+ Uszkodzenie nerwu

PRZECIWWSKAZANIA

Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Klin z pianki o duzej gestosci

+ Pokrowiec, pas na klatke piersiowa i mankiety z warstwa szczotkowanego nylonu utatwiajacego
mocowanie rzepu Velcro®

+ Wyscietany pasek na ramie z zapigciem na rzep Velcro®

+ Odwodzenie pod katem 45 ° lub 70 °

+ Ochronna ostona na szyje

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Ustaw klin pod pozadanym kontem odwodzenia (45° 0 70°). Umies¢ klin na boku, powyzej kosci
biodrowej. Owiri pas dookota talii i zapnij, a nastepnie przymocuj do klina rzepem Velcro® (rys. A).

2 Jesli korzystasz ze wsparcia dla dtoni i nadgarstka (opcjonalnie ART. 84500/A ), przymocuj je do klina
tak, aby wsparcie dla dtoni i nadgarstka byto wysuniete do przodu (rys. B).

3 Umies¢ mankiet podtrzymujacy ramie na klinie i przymocuj rzepem Velcro® (rys. C), po czym powtérz
to samo z mankietem podtrzymujacym nadgarstek (rys. D).

4 Zapnij mankiet podtrzymujacy ramie, a nastepnie mankiet nadgarstka. Jesli pozycja ramienia wydaje
sie nienaturalna, zmieri potoZenie mankietéw na klinie.

5 Zamocuj na klinie pasek na ramie, zaréwno z tyu (rys. E) jak i z przodu (rys. F), napnij go przesuwajac
przez klamre samoblokujaca. Upewnij sig, ze ochronna ostona na szyje znajduje si¢ w odpowiednim
miejscu.

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

1 Umies¢ klin na boku, powyzej kosci biodrowe;j.

2 Owiri pas dookota talii i zapnij, a nastepnie przymocuj do klina rzepem Velcro® (rys. A).

3 Zapnij mankiet podtrzymujacy ramie (rys. C), a nastepnie mankiet nadgarstka (rys. D).

4 Zamocuj na klinie pasek na ramig, zaréwno z tytu (rys. E) jak i z przodu (rys. F), napnij go przesuwajac
przez klamre samoblokujaca. Upewnij sie, ze ochronna ostona na szyje znajduje sie w odpowiednim
miejscu.

o
o
S~
S~~~

(o]
Lo
<
-2
C
e
[l
o
N

_‘._)

OPTION: REF. 84500/A
Handauflageschiene

Hand and wrist support

Tige d'appui pour poignet et main

Wsparcie dla dtoni i nadgarstka
Asta di appoggio per polso e mano

Maglichkeit zur Abduktion von 45° oder 70°
Abduction at 45° or 70°

Possibilité d’abduction a 45° ou 70°
BosmoxHocTb 0TBOAA Ha 45° unu 70°
Odwodzenie pod katem 45 ° lub 70 °
Possibilita di abduzione a 45° 0 70°

CTepxeHb AN NOAAEPKKN 3aNACTbA U KNCTH Pykun

REF.84500

Shoulder brace with
immobilizer in abduction
of 45°/70°

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 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, NpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEeHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnausi OpTocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
HEeo6X0ANMOCTM 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. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

Paper | upporing
reaporait freay
FSC* C159360

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

Flugstralle 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska
Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

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 - 120121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - I-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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Take care feel better

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE
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OPTION: REF. 84500/A

Handauflageschiene

Hand and wrist support

Tige d'appui pour poignet et main

CTepxeHb ANs NOAAEPXKKM 3aNACTbs U KUCTU PYKH
Wsparcie dla dtoni i nadgarstka

Asta di appoggio per polso e mano

M@glichkeit zur Abduktion von 45° oder 70°
Abduction at 45° or 70°

Possibilité d’abduction a 45° ou 70°
Bo3moxHocTb 0TBOAA Ha 45° unu 70°
Odwodzenie pod katem 45 ° lub 70 °
Possibilita di abduzione a 45° 0 70°

(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

=== 0 e BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Schulterstiitze zum Immobilisieren mit fester Abduktion bei 45° oder 70°

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 ordnungsgeméaRen 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 ibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder Blutgefae 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 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, Vertraglichkeit 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 zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF. 84500
GroBen EinheitsgroBe
Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar
Option: REF. 84500/A - Handauflageschiene

PFLEGE

2 Nicht bleichen

2 Nicht biigeln

W Waschanweisung:

Den Bezug (nach dem Herausnehmen des Schaumstoffpolsters), den Gurt und die Manschetten
von Hand in lauwarmen Wasser mit neutraler Seife reinigen; griindlich aus spiilen.
Abseits von Warmequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Das Abduktionskissen Softab 45°/70° ist ausschlieRlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter /

des Armes einzusetzen. Einsatzbereich sind Arm und Schulter (Abduktion des Armes bei 45° oder 70°).

MATERIALIEN

Klettverschlussgurte: Polyurethan-Polsterung mit Uberzug aus Nylon und Baumwolle; Klettverschluss:

Polyamid; Innenpolster: Polyurethan.

INDIKATIONEN

+ Tuberculum-majus-Frakturen mit geringer Dislokation

+ Behandlung von adhdsiver Kapsulitis nach Mobilisation

+ Postoperative Behandlung von Endo- und Arthroprothesen der Schulter

+ Postoperative Versorgung nach Eingriffen an der Rotatorenmanschette

+ Nervenverletzung

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Festes Schaumgummi-Kissen

+ Bezug, Brustgurt und Polster in Sandwich-Struktur mit Nylongaze auf der AuBenseite fiir die
Befestigung der Klettverschliisse

+ Gepolsterter Schultergurt mit Klettverschluss

+ Mdglichkeit zur Abduktion von 45° oder 70°

+ Schutziiberzug auf Hohe des Halses

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Das Kissen so positionieren, dass die gewiinschte Abduktion (45° oder 70°) erreicht wird. Das Kissen
seitlich liber dem Beckenkamm anlegen. Den Gurt um die Taille ziehen und mit dem Klettverschluss
befestigen (Abb. A).

2 Wenn die Auflageschiene (optional REF. 84500/A) benutzt wird, ist sie so am Kissen zu befestigen,
dass die Handauflage nach vorne zeigt (Abb. B).

3 Die Oberarmmanschette (Abb. C) und anschlieBend die Handgelenkmanschette (Abb. D) positionieren
und mit dem Klettverschluss befestigen.

4 Die Oberarmmanschette und anschlieBend die Handgelenkmanschette schlieRen. Sollte die
Armhaltung unnatiirlich sein, die Position der Manschetten auf dem Kissen verandern.

5 Den Schultergurt auf dem Kissen auf der Riickseite (Abb. E) und auf der Vorderseite (Abb. F)
befestigen, durch die entsprechende Rasterschnalle fiihren und spannen. Sicherstellen, dass das
Nackenpolster korrekt sitzt.

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 Legen Sie das Kissen seitlich {iber dem Beckenkamm an.

2 Ziehen Sie den Gurt um die Taille und befestigen Sie ihn mit dem Klettverschluss am Kissen (Abb. A).

3 SchlieBen Sie die Oberarmmanschette (Abb. C) und anschlieBend die Handgelenkmanschette (Abb. D).

4 Befestigen Sie den Schultergurt auf dem Kissen auf der Riickseite (Abb. E) und auf der Vorderseite
(Abb. F), fihren Sie ihn durch die entsprechende Rasterschnalle und spannen Sie ihn. Stellen Sie
sicher, dass das Nackenpolster korrekt sitzt.

X Keine chemische Reinigung
B Nicht im Trockner trocknen

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Shoulder brace with immobilizer in abduction of 45°/70°

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

ltem REF. 84500
Size universal
black

Colour

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

MAINTENANCE

% Donotbleach I No chemical cleaning

2 Do notiron B Do not tumble-dry

¥ 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

+ Tuberosity fractures with slight dislocation

+ Adhesive capsulitis after mobilization

+ Post-surgery of endo and arthroplasty of shoulder

+ Post-surgery of rotator cuff injury

+ Nerve injury

CONTRAINDICATIONS

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ High density foam pad

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

+ Shoulder strap with Velcro® fastening system

+ Abduction of 45° or 70° is possible

+ Protection neck sleeve

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Position the cushion in such a way that the desired abduction (45° or 70°) is achieved. Place the
cushion sideways over the iliac crest. Put the belt around the waist and fasten with the Velcro®
closure (fig. A).

2 If the hand and wrist support is used (optional REF. 84500/A), it has to be attached to the cushion in
such a way that the hand support points forward (fig. B).

3 Position the upper arm cuff (fig. C) and subsequently the wrist cuff (fig. D) and fasten with the Velcro®
closure.

4 Close the upper arm cuff and then the wrist cuff. In case the shoulder position is unnatural, change
the position of the cuffs on the cushion.

5 Fix the shoulder strap on the rear side (fig. E) and on the front side of the cushion (fig. F), guide
through the appropriate ratchet buckle and tension. Ensure that the neck cushion is positioned
correctly.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Place the cushion sideways over the iliac crest.

2 Pull the belt around the waist and fix it at the cushion using the Velcro® closure (fig. A).

3 Close the upper arm cuff (fig. C) and subsequently the wrist cuff (fig. D).

4 Attach the shoulder strap on the rear side (fig. E) and on the front side of the cushion (fig. F), guide
it through the appropriate ratchet buckle and tension. Ensure that the neck cushion is positioned
correctly.

Il B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Attelle d'épaule avec immobilisation par abduction fixe a 45°ou 70°

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 Reéglement
UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de
garantir I'utilisation correcte et sdre 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 l'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute
sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste.
Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette 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
reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau
pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou
en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probleme
particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'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. 84500
Mesure universel
Couleur noir

Ambidextre
Option: REF. 84500/A - Tige d’appui pour poignet et main

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir &I Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W |nstructions de lavage: laver la housse (apres retrait du rembourrage amovible en mousse), la
ceinture et les manchettes a la main a I'eau tiede avec un savon neutre ; rincer abondamment. Faire
sécher a I'écart de sources de chaleur.

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

INDICATIONS

+ Fractures du trochiter huméral avec dislocation minimale

+ Traitement de la capsulite adhésive aprés mobilisation

- Traitement post-opératoire des endoprothéses et des arthroprothéses de I'épaule

+ Suivi postopératoire aprés intervention sur la coiffe des rotateurs

+ Lésions des nerfs

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure du coussin en caoutchouc mousse a haute densité

+ Revétement, ceinture thoracique et manchons en tissu couplé avec du nylon laineux pour fixations du
Velcro®

« Courroie d'épaule avec fixation a Velcro®

+ Possibilité d'abduction a 45° ou 70°

+ Revétement protecteur a hauteur du cou

ADAPTATION POUR LE MEDECIN/ LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

1 Positionner le coussin de maniére a obtenir I'abduction souhaitée (45° ou 70°). Appuyer le coussin
sur le coté, au-dessus de la créte iliaque. Passer la ceinture autour de la taille et la fixer avec la bande
Velcro® (fig. A).

2 En cas d'utilisation de I'appui (en option REF. 84500/A), le placer sur le coussin de sorte que le
repose-main soit orienté vers l'avant (fig. B).

3 Positionner la manchette du bras (fig. C), puis la manchette du poignet (fig. D) et les fixer avec la
bande Velcro®.

4 Fermer la manchette du bras, puis la manchette du poignet. Si la position du bras n’est pas naturelle,
modifier la position des manchettes sur le coussin.

5 Fixer la sangle d'épaule sur la face arriére (fig. E) et sur la face avant (fig. F) du coussin, la passer
dans la boucle a cran correspondante et serrer. S'assurer que le rembourrage de la nuque est
correctement installé.

ENFILAGE POUR LE PATIENT

1 Placez le coussin sur le coté, au-dessus de l'os de la hanche.

2 Passez la ceinture autour de la taille et fixez-la avec la bande Velcro® sur le coussin (fig. A).

3 Fermez la manchette du bras (fig. C) puis la manchette du poignet (fig. D).

4 Fixez la sangle d'épaule sur la face arriére (fig. E) et sur la face avant (fig. F) du coussin, passez-la
dans la boucle a cran correspondante et serrez. Assurez-vous que le rembourrage de la nuque est
correctement installé.

I B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per spalla con immobilizzazione in abduzione a 45° 0 70°

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é 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 |'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. 84500

universale

Taglia

Colore nero

Ambidestro
Option: REF. 84500/a - asta di appoggio per polso e mano

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare &I Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W |struzioni per il lavaggio: lavare a mano la fodera (dopo aver tolto 'imbottitura in gommaschiuma),
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

« Fratture del trochite omerale con minima dislocazione

« Trattamento della capsulite adesiva dopo mobilizzazione

« Trattamento post-operatorio delle endo ed artroprotesi di spalla

« 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 toracica e manicotti sono in tessuto accoppiato con nylon garzato esterno per
attacchi del Velcro®

« Tirante girospalla con fissaggio a Velcro®

+ Possibilita di abduzione a 45° 0 70°

« Tubolare di protezione a girocollo

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Posizionare il cuscino in modo da garantire I'abduzione desiderata (45° 0 70°). 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 (fig. B).

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

4 Chiudere il manicotto di stabilizzazione dell'omero e successivamente quello di polso. Se la
posizione del braccio dovesse risultare innaturale, riposizionare i manicotti sul cuscino.

5 Fissare posteriormente (fig. E) e anteriormente (fig. F) sul cuscino la cintura girospalla e tenderla
facendola scorrere nell'apposita fibbia autobloccante. Assicurarsi che il manicotto di protezione del
collo sia posizionato correttamente.

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

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

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

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

4 Fissare posteriormente (fig. E) e anteriormente (fig. F) sul cuscino la cintura girospalla e tenderla
facendola scorrere nell'apposita fibbia autobloccante. Assicurarsi che il manicotto di protezione del
collo sia posizionato correttamente.



