= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Atslegas kaula bandaza (bérnu)

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas
ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas
instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas meérkis ir
nodrosinat atbisto$u un drosu 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,
pietdkumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomend&jam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no
spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas.

leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu.

Ja rodas Saubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu
- tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$gjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir
nepanesiba vai alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai
stipru elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam briicém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopeédam - specialistam, atbilstosi
pacienta individualam vajadzibam. Lai nodro$inatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu,
ierice ir jauzliek |oti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus.
RaZotajs nenes athildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi.
Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs
neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem
ar paaugstinatu jutibu tie$s kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju,
pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un
kompetentam iestadem jisu valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai
ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.OFT310
lzmérs Universals
Krasa balta

Piemérots labai un kreisai

KOPSANA
2 Nebalinat ¥ Kimiski netirit
2 Negludinat & Nezavét zavétaja

W Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam [idz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai ipasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS
+ Atslégas kaula lazumi
+ Akromioklavikularas locitavas subluksacija

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI
+ Izgatavota no marles auduma ar polster&jumu
+ Konstrukcija veidota péc astotnieka formas parséja principa ar Velcro® aizdari aizmuguré

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Novietojiet polsterétas dalas uz pleciem, ar aizmuguréjo spilventinu uz muguras un siksnam,
kas karajas uz leju.

2 lzvelciet siksnas zem padusém uz aizmuguri un caur cilpu.Nospriegojiet aizdares siksnas
zem padusém, ITdz tiek sasniegts vélamais novietojums.

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

™= NPOYMTAVTE YBAXKHO [AHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITARTE ii
Bbanpgax ans dikcauii KnounLi aUTAYNI

DEKNAPALLIA NMPO BIAMNOBIAHICTb BIJ BUPOBHUKA

Bupo6Huk B 0cobi komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asBnsie Npo CBOK BUHATKOBY Bif\NOBiAaNbHICTb,
o ue MeanuHuii BMpI6 knacy |, Ta BUrOTOB/MEHWI BiAMOBIAHO [O BuMor PernameHTy €C
2017/745 (EU MDR). Lli iHCTpyKLiT 6yny NiAroToBNeHi BiANOBIAHO A0 OCHOBOMONOXHUX MPUHLMMIB,
3rafjaHux BuLe. BoHn npusHayeHi Ans 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS
MEeZAMYHOTo BUPOGY.

TOPIroBI MAPKWU MATEPIAJIB
Velcro® - ue 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0auU

Hanpyra, 1o CTBOPIOETHCA BUPOGOM, HE MOBUHHA 3AaBNIOBATH MOLKOMKEHI AiNAHKM LWKipK a60
npunyxnocti. He pekoMeHAYeTbCA 3aHafTO MepeTaryBaTH BUPIO, W06 YHUKHYTU HebaxaHoro
TUCKY Ha HEPBOBI Ta CYANHHI 3aKiHYEHHSA. PEKOMEHAYETbCA OAAraTH BUPI6 Ha 6aBOBHAHY Maiiky,
o6 YHUKHYTW MPSMOro KOHTAKTY 3i LWKipoto. Y pasi BUHUKHEHHS CYMHIBIB y 3acTocyBaHHi
BUPOOY 3BEPHITbCA [0 Nikaps, disioTepaneBTa, TexHika-opToneaa. YBaxHo npoynTaiiTe cknag
NPOAYKTY Ha BHYTPiwHili eTukeTui; HE BUKOPUCTOBYMTE npoaykT y pasi HenepeHOCMMOCT
a60 aneprii Ha OAWH YK Kinbka H0ro KOMNOHEHTIB. He peKoMeHAYeTbCs OasraTi BUpi6 nobnusy
BiJKPUTOrO BOTHIO @60 MOTY)XXHUX eNeKTPOMArHiTHUX Axepen. He 3acTocoByBaT Npu NpsimMomy
KOHTaKTi 3 BiAKPUTUMMU paHamu.

MONEPEAXEHHSA

Lleit MesvyHuii BUI6 NOBUHEH BYTY BUNMCaHMIA nikapeM a6o (isioTepaneBToM i HaknaAeHuii TeXHIKOM-
OpTONesoM BIAMOBIAHO A0 iHAMBIAYyanbHUX MOTPe6 naujeHTa. [paBuibHe 3acTocyBaHHs BUPOGY
HeobXifiHe N1 3a6esneyeHHs iHoro eeKTUBHOCTI. YCi 3MiHM KOHCTPYKLi MatoTb GYTW npusHayeHi
nikapem/disiotepaneBTOM/TeXHIKOM-OpTONEeA0OM. BUpPOBHUK He Hece BiANOBiAanbHOCTI y pasi
HeHaneXHOro BUKOPUCTaHHS BUPOGY. PeKoMeHAYeTbCS BUKOPUCTOBYBATH TiflbKM A71st OHOTO NaLjieHTa,
iHaKie BMPOGHWK 3HIMae 3 cebe Oy/b-AKY BifNOBIAANbHICTb, 'PYHTYIOUNC HA BUMOTaX 10 MEANYHIX
BMPOGIB. Y rinepuyTnBMX NaLieHTiB Npu 6e3nocepeHbOMY KOHTAKTI 3i LKIPOK MOXYTb BUHMKHYTH
NOYepPBOHIHHSA a60 NOAPa3HeHHS. Y pasi BUHUKHEHHS 60/1bOBUX BifuyTTiB, HaGPSKIB, NpUMyxnocTei
HeraiiHo 3BepHITbCS 0 CBOTO Jlikaps, i 3a HAABHOCTI CEpO3HNX HACMiAKIB NPOIHPOPMYBaTU BUPOBHMKA
Ta KOMMETEHTHi OpraHv y BiNoBiAHii KpaiHi. EGexTUBHICTb MenyHoro Bupoby 6yse 3abesneyeHa
JIMLLIE Y pa3i BUKOPUCTaHHS BCiX HOr0 KOMMOHEHTIB.

nMiaBIP/PO3MIPU

Kop REF.OFT310
Po3mip YHiBepcanbHmii
Konip Ginuit

MigxoAnTb N5 niBoT Ta npaBol

aornaa 3A BAPO6OM

2 He Big6intoBatu X He nipaaBatit XiMiYHOMY YHLLEHHIO

2 Hernagutn & He cywuTy B CyWMAbHIii MaWMHLi

W& IHCTPYKUIT 3 npaHHA: PyyHe npaHHsa Bogoto npu Temnepatypi 40 30 ° C 3 HeliTpanbHUM
MutoYMM 3acoboM. CylwmuTy cnig nogani i npaMux fyxepen Tenna.

He Bukugaitte ToBap a6o 6yab-siki HOro KOMMOHEHTM B HABKOMULIHE CEpesoBULLE.

MOKA3AHHA
+ Tepenomu Knounui
+ TiABUBKX aKPOMianbHO-KTHOUNYHOO CYrnoby

NMPOTUNOKA3AHHA
Ha naHuii MOMEHT He BUSIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKW TA MATEPIANIN
+ KOoHCTpyKLjif 3 BOPCUCTOT TKAHUHY 3 NiAKNAAKO0
+ baHnpgax y dopmi BiciMKy i3 3aiHbOO 3acTi6KO Ha nunyykax Velcro®

BAArAHHA BUPOBY

1 Po3MicTiTb M'SIKi YaCTMHI Ha Neyax, 3afHI0 YaCTUHY Ha CMIWHI, @ NIIMKU Hexail 3BUCaloTb
AOHN3Y

2 TponycTiTb NAMKM Nifi NaxBamu Ta Yepes netni. HaTArHiTb pemeHi, Aok He byfe AOCATHYTO
MOTPIGHOTO MONOXEHHS.

- Onucy Ta 306paXeHHs, NpeACcTaBeHi B LibOMY OKYMEHTI MalTb pEKOMeHAALiiHNI Ta
KoMepLjiitHuit xapakTep. KomnaHis OpTocepsic 3anuwwae 3a co60to NpaBo 3a Heo6XigHOCTi
BHOCUTU 3MiHW.

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Stabilizator obojczyka (pediatryczny)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$c, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyZzej 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 sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione,
opuchniete lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé
miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr
krwionos$nych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skéra. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeda. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE
uzywaj produktu w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub wigcej jego sktadnikow. Nie zaleca
sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. Nie
stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

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

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.OFT315

Rozmiar

Uniwersalny
Kolor biaty
obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowa¢ %5 Nie pra¢ chemicznie

> Nie prasowac B’ Nie suszy¢ mechanicznie

wg Instrukcja prania: Praé recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.

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

uzytku

WSKAZANIA
+ Ztamania obojczyka
+ Podwichniecie stawu barkowo-obojczykowego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY
+ Wykonany z tkaniny o strukturze gazy z wysciétka
+ Konstrukcja zgodna z zasada 6semki z zapieciem Velcro® z tytu

ZASTOSOWANIE

1 Umies¢ czesci z wyscidtkami na ramionach, umieszczajac pelote na plecach z klamrami
skierowanymi w dot.

2 Przeciagnij paski pod pachami i umies¢ je w dwdch klamrach. Napnij paski blokujace, do
osiagniecia zadanej pozycji.
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REF.OFT315

Clavicle splint
(pediatric)
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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 PeKOMEH/AaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnausi OprocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
HEeo6X0ANMOCTU 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.

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

FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. +49 (0) 7221 40 533 0 - Fax +49 (0) 7221 40 533 20
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.I.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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= 3 = 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Clavicula-Bandage (padiatrisch)

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeibte 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 BlutgefaBe 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 sorgfaltig 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 oder starken elektromagnetischen
Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esistratsam,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, Vertréaglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch
durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemal der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei
direktem Hautkontakt zu Rétungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen,
Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen
Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und der
zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopédische Wirksamkeit des Produktes ist
nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.OFT315
GroBen Einheitsgrofe
Farbe weil

beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen

W& Waschanweisung: Handwéasche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von
Warmequellen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

MATERIALIEN
50% Polyurethan, 25% Polypropilen, 15% Baumwolle und 10% Sonstige Fasern

ZWECKBESTIMMUNG
Diese Orthese ORTHO14-315 stiitzt das Schultergelenk. Anwendungsbereich: Schultergelenk.

INDIKATIONEN
+ Fraktur des Schliisselbeins
+ Subluxation des Acromioclaviculargelenk

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL
+ Aus Gazegewebe mit Polsterung
+ Aufbau nach Art der Achterbandage mit riickseitigem Klettverschluss

ANLEGEN
1 Die gepolsterten Teile auf die Schultern legen,
dabei das Kissen an umgekehrt mit den Schlaufen nach unten halten.
2 Gurte unter die Achseln fiihren und in die beiden Schlaufen stecken.
Spannen Sie die SchlieRgurte unter den Achseln, bis der gewiinschte Sitz erreicht ist.

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

Clavicle splint (pediatric)

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 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.OFT315
universal

white

fits right and left

MAINTENANCE
% Do not bleach ¥ No chemical cleaning
s Donotiron & Do not tumble-dry
W& Washing instructions: hand wash at max. 30°C with neutral soap.
Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS
Clavicle fractures
+ Subluxation of the acromionclavicular joint

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Made from gauze fabric with padding
Applied similarly to the figure of eight bandage with Velcro® closure at the back

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Place the padded parts on the shoulders, with the rear pad on the back and the straps hanging
down

2 Pass the straps under the armpits and through the loops. Tension the closing straps under
the armpits until the desired fit is achieved.

I LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthése d'immobilisation de la clavicule (pédiatrique)

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce
produit est un dispositif médical de Classe I et qu'il a été réalisé conformément aux conditions
requises par le Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec
ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et slre 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 I'orthése sur un vétement, en évitant le contact direct
avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute
ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette intérieure;
NE PAS utiliser le produit en cas d'intolérance ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants.
Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues 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 l'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 I'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 probléme 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.OFT315
Mesure universel
Couleur blanc
ambidextre

ENTRETIEN

% Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique
s Ne pas repasser & Ne pas sécher en séchoir
W% Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’ a 30°C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS
Fractures de la clavicule
+ Subluxation de I'articulation acromion-claviculaire

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Structure en tissu gratté avec rembourrage
Conception s'inspirant du principe du bandage en huit avec fermeture Velcro® a I'arriere

ENFILAGE

1 Placer les parties rembourrées sur les épaules, en tenant la pelote sur le dos avec les
passants vers le bas.

2 Placer les sangles sous les aisselles et les insérer dans les deux passants. Tendre les sangles
de fermeture jusqu'a obtention de la position souhaitée.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Immobilizzatore di clavicola (pediatrico)

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;
NON utilizzare il prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o pit componenti presenti nello
stesso. 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 l'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento &
necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico
ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il
fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i
dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare
rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita,
segnalare il fatto al fabbricante e all’autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica
del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.OFT315
Taglia universale
Colore bianco

ambidestro

MANUTENZIONE

% Non candeggiare % Pulizia chimica non consentita

& Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W% Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente
neutro. Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

INDICAZIONI
Fratture di clavicola
+ Sublussazione dell'articolazione acromion-claverare

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
+ Struttura in tessuto garzato con imbottitura
Applicazione tipo bendaggio a otto con chiusura posteriore a Velcro®

APPLICAZIONE

1 Appoggiare le parti imbottite sulle spalle, tenendo la pelota sul dorso con i passanti verso il
basso

2 Portare i cinturini sotto le ascelle ed inserirli nei due passati.
Tendere i cinturini di chiusura fino a raggiungere la posizione desiderata.

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO M COXPAHUTE EE

OpTe3 UMMOGUAK3YIOLLKIT ANA KNIOYKULbI (BETCKMIA)

OEKNAPALIMA 0 COOTBETCTBUM

Mpoussogutens B nuue komnanu ORTHOSERVICE AG 3afBnseT 0 CBOEi UCKNOYNTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MEAMULMHCKOE U3fenue knacca |, U U3roToBfeHo B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBanuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9Tu MHCTPYKLUM GbINK NOAFOTOBIEHDI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAratoLUMi NPUHLMNAMK, yNOMSIHYTbIMM Bbiwle. OHU NpeHa3HayeHbl
ANs 06ecneyeHns Haanexalyero 1 6e3onacHoro NCMoab30BaHNs MeAULMHCKOTO U3AENNS.
TOPrOBblE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosasi Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsikeHne, cosfaBaeMoe W3fefMEM He [AOMKHO CAABAMBATb MOBPEX/AEHHbIE Y4acTKM
KOXW MM onyxonn. He peKoMeHAyeTcs CMWLWKOM MepeTaruBaTb M3AENue BO M3bexaHue
HEXeNaTeNbHOro 1aBfieHNA Ha HEpBHble U COCYAMCTbIE OKOHYaHMs. PeKoMeHayeTcs ofeBaTh
u3fenue Ha x/6 Maiiky Bo U36exaHue npsMoro KOHTaKTa C KOXeW. B ciyyae BOSHUKHOBEHMS
COMHEHUI B MPUMEHEHUN U3AENNA 06paTUTECH K Bpady, U3MOTEpaneBTy, TEXHUKY-OpTonesay.
BHMMaTenbHO MPOYTUTE COCTAB MPOAYKTA Ha BHYTPEeHHeN aTukeTke; HE ucnonbayiite NpogykT
B C/lyyae HerepeHoCUMOCTI WK annepruu Ha OAMH WK HECKOMbKO KOMMOHEHTOB, BXOAALNX
B ero cocTaB. He peKkomeHAyeTcs OfeBaTb W3Zenue B6IU3N OTKPLITOrO OFHA MAW CUIbHBIX
3IEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He MPUMEHSATL NpY NPAMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMUA paHami.

NPEAYNPEXAEHUA

970 MeanLMHCKoe ancnocoﬁneHme JO/XHO GbITb BbINUCAHO BpavyomM unum d)VISVIOTepaﬂeBTOM "
HaNl0)XXeHO TEXHUKOM-0PTOneA0oM B COOTBETCTBUU C MUHAUBUAYAJIbHBbIMU I'IOTpE6HOCTHMI/I nauuneHTa.
lpaBunbHOE NpUMeHeHWe u3genns HEOBXOAMMO [N 0GeCneyeHus ero Sd)d)eKTVIBHOCTVI. Bce
U3MEHeHUA KOHCTPYKLUU  OO/MKHbI 6bITb Ha3HaYeHbl BpayoM/(u3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-
opronezoM. [Tpon3BoanTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B CAlyyYae HeHafIeXallero Ucronb3oBaHus
usfenus. PekomeHayeTca MCMoNb3oBaTh TONbKO [/ OAHOMO MalyeHTa, B MPOTUBHOM Cryyae
npou3soauTeNb CHUMaeT C cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBasACb Ha TpesOBaHMﬂX K
MEeAULIMHCKUM U3AenuaM. Y runepuyBCTBUTENbHbIX NALMEHTOB NPU HEMocpef,CTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeii MOTyT MosIBUTLCA MOKPACHEHMe WNW pa3fpaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHMA 6oneBbix
ow,ym,eHmﬁ, 0TeKoB, ﬂpMI'IyXﬂOCTEVI HemeaneHHo OﬁpaTMTer K CBOeMy feyallemy Bpady, u npu
Hannymm cepbesHbIX NocnescTBui ﬂpOVIHdJOpMVIpOBaTb npou3BoANUTENA U KOMNETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBeTCTBy}OU.l,eVI cTpaHe. 3hdEeKTUBHOCTb MEANLMHCKOIO U3aenus 6y,qu o6ecrneyeHa ToNbKo
B C/y4yae ucnonb3oBaHUa BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3SMEPbI

REF.OFT315
YHuBepcanbHblit
6Genblii

LBYCTOPOHHMWIA

yxop 3A U3QENUEM

2 Heot6enusath X He nopBepraTb XMMUYECKOi YncTke

2\ Hernaputb B He CyWwunTb B CylIMnKe

W& MHCTpYKUMM no Moiike: PyyHas Moiika Bogoi Temnepatypoii 4o 3°C u PH-HeiiTpanbHbIM
MblfIOM. CyWTb CNeAyeT BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTb B MeCTaX, CreLnanbHo npejHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

U3enne, Tak  Nto6yLo U3 COCTaBNAOLMX €ro yacTeil.

MOKA3AHUA
+ [lepenombl KnoUKLbI;
* HenonHble BbIBUXM aKpOMUANbHO-KIOYNYHOTO CycTaBa

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIt MOMEHT He BbIIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKWU U MATEPUADI
+ KoHCTpyKuus 13 BOPCUCTOI TKaHW C NOAKNAAKON
+ baHpgax B opMe BOCbMEpPKM C 3afHeil 3aCTeXKOl Ha iunyykax

MPUMEHEHUE

1 YnoxuTe fetanu ¢ NoAKNafKoiA Ha Nieyn, yAepXuBas HaknaaHyo NnacTUHY Ha CrnHe ¢
HanpasJ/ieHHbIMU BHU3 NeTNAMU

2 [ponycTuTe peMeLLKn NOA MbilIKaMn 1 NPOAEHbTE X Yepes ABe NeTNN; HaTAHUTe
3acTeruBarolyme peMeLkn 4o LOCTUXEHUA HYXXHOIO NONOXEHNA



