i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO NUHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

OpTe3s UMMOGUNU3YIOLLMIE ANA KNIOYMLbI (B eTCKMiA)

LOEKNAPALIUA O COOTBETCTBUU

Mpoussoautens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEN UCKNIOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MeAMLMHCKOE M3fenue knacca |, U U3roToBfeHO B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3T MHCTPYKLUM 6bInM NOATOTOBNEHDI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloLWyUMi NPUHLMNAMM, YIOMSIHYTbIMU Bbille. OHW NpeAHasHayeHbl
L1 06ecneyeHns Hagexalero v 6e30nacHoOro UCNoNb30BaHNUA MEAULIMHCKOO U3LENUS.

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

MEPbBI MPEQOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, cosaBaeMoe U3AeNneM He JOMKHO CAABNMBATb NOBPEXAEHHbIE Y4acTKM KOXKU UK
onyxonu. He peKOMeHAYEeTC CNULIKOM NEpPeTsruBaTh U3AeNMe BO U36eXaHUe HeXenaTeNnbHoro
[laBNEHVs Ha HEPBHbIE U COCYAMUCTbIE OKOHYaHMS. PeKoMeHAYeTCS OfeBaTh U3eNue Ha X/6 Maiiky
BO U36€XaHNe NPSAMOro KOHTaKTa C KOXeW. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHUI B NPUMEHEHMUM
usgenus obpartuTtech K Bpauy, huanotepanesTy, TexHuKy-opTonegy. O3HaKOMbTECH BHUMATENbHO
C COCTAaBOM M3feNnus, KOTOPbIi yKa3aH Ha BHYTPEHHeil aTukeTke. He pekoMmeHayeTcs ofeBaTh
u3aenue B6IN3M OTKPBITOrO OFHS UM CUAbHBIX 3NEKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB. He NpUMEHATL
NPy NPAMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMI paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

3T0 MEAMLMHCKOE MpUCNIOCOBNeHNe AOMKHO GbiTb BLINUCAHO BPayoM MM GU3MOTEpaneBToM U
HasOXEHO TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAMBMAYaNbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLMEHTa.
MpaBUNbHOE MPUMEHEHME W3RENNA HEOBXOAUMO Ans obecnevenus ero addexTuHocTH. Bce
W3MEHEHUS KOHCTPYKLUMW [OMKHbI 6biTb  Ha3HaueHbl BPayoM/du3nN0TepaneBTOM/ TEXHUKOM-
oproneaoM. Mpou3BOAUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4ae HEHAANEXALLEro UCMONb30BaHMS
usgenus. PekoMeHayeTcs MCMONb30BaTb TOMbKO ANS OAHOTO MALMEHTa, B MPOTMBHOM Cryyae
NPON3BOAUTENb CHUMAET C cebsi BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBAsCb Ha TPeGOBaHMSX K
MEAMLMHCKAM U3LEeNUAM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX NALMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeii MOTyT NosBUTLCA MOKPacHeHUe UMM pasApaxeHue. B cnyyae BOSHUKHOBEHWS GONEBbIX
OLLYLLEHHIA, OTEKOB, MPUMYXNOCTeN HEMEANeHHO 06paTUTECh K CBOEMY JleyallleMy Bpauy, U npu
HanMyMu CcepbesHbIX NOCNeACTBUA NPOUHGOPMUPOBATL NPON3BOAUTENS W KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYHOLLE CTpaHe. AP EKTUBHOCTb MEAULIMHCKOrO U3aenus GyAeT oGecneyeHa Tonbko B
CNnyyae 1CMoNb30BaHMs BCEX er0 KOMMOHEHTOB.

BblGOP / PASMEPbI
Koa REF.OFT315
Pasmep YHuBepcanbHbli
Liger 6enblii
LBYCTOPOHHMWIA

yxopn 3A U3QENUEM

% He oTbennsatb IXj He nojBepraTb XMMUYeCKoM YncTke

2 He rnagutb [E He CywuTb B Cywunke

W MHCTpyKLMM no moiike: PyyHas Moitka Bogoii TeMnepatypoii 4o 3°C n PH-HeiATpanbHbIM
MbinoM. CywmTb cneayeT BAaNN oT UCTOYHMKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTh B MecTax, CneLuanbHO NpefHasHaueHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo

n3fenue, Tak 1 no6yro 3 COCTaBNAIOLLMX €ro yacTeil.

MOKA3AHUA
* Tepenombl KNouuLibl;
* HenosnHble BbIBUXM aKPOMUANbHO-K/TKOUNYHOTO CycTaBa

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha AaHHbIit MOMEHT He BbIABNEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJBI
+ KOHCTpyKLuWA 13 BOPCUCTOI TKaHW C MOAKNAAKON
+ baHpax B hopme BOCbMEpPKM C 3afiHeil 3aCTeXKOii Ha IunyyKax

NMPUMEHEHUE

1 YnoxuTe fetanu ¢ NoaKNafKoA Ha Nieyn, yaepXuBas HakNagHyo NNacTUHY Ha CNHE C
HanpaBneHHbIMW BHU3 NeTnAMU

2 TlponycTuTe peMeLLKN NOA MbIKaMn 1 NPOAEHbTE UX Yepes ABe NETNH; HaTAHNUTe
3acTeruBaroline peMeLlkn Ao AOCTUXEHUA HYXXHOTO NOJIOXKEHUA

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

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG os$wiadcza, na swojg wylaczng odpowiedzialno$é,
ze niniejszy wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej
wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére s 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 naczyn
krwionosnych. Zaleca sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skérg. W razie
watpliwosci odno$nie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie
zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych.
Nie stosowac¢ 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$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi
by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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,
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 zgtosi¢
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 prasowaé B Nie suszy¢ mechanicznie

W Instrukcja prania: Praé recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszy¢ z daleka od Zrddta 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 przeciwwskazar

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

ZASTOSOWANIE

1 Umiesé czesci z wyscidtkami na ramionach, umieszczajac pelote na plecach z klamrami
skierowanymi w doét.

2 Przeciagnij paski pod pachami i umies¢ je w dwdch klamrach. Napnij paski blokujace, do
osiagniecia zadanej pozycji.
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Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- 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. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015

e A

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
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
Flugstrale 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
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN s.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 1220121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)
6830 Chiasso (TI) - Switzerland

|

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better



i

ORTHO14-100

M "
ORTHO14-105

ORTHO14-315

ORTHO14-310

ORTHO14-500

ORTHO14-502

ORTHO14-800

~

_

ORTHO14-700/2
ORTHO14-700/3

==

L

e /
ORTHO14-810

ORTHO14-805
/
=

LUCENT

== 3} = BITTE 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 | angehdrt 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 ordnungsgemaBen und sicheren
Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu
fest anzuziehen, um keine {ibermaRigen, 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 Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfaltig
das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt
nicht in der N&he von offenen Flammen oder starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht
bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt
ist, von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker
entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewdhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder
Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch
einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaf
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 Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behorde in
eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet,
wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.OFT315
GroBen Einheitsgrofe
Farbe weill
beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen

2 Nicht biigeln

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

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

X Keine chemische Reinigung
& Nicht im Trockner trocknen

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 SchlieBgurte unter den Achseln, bis der gewiinschte Sitz erreicht ist.

;‘% 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.

Read the product composition on the internal label carefully.

Werecommend 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.

[l ] 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 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 Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit,
afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs
et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter '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 l'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 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 4 Pas de nettoyage chimique
5 Ne pas repasser B 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'arriére

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
0 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 |'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 X 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.



