i NPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIWIO U COXPAHUTE EE

OpTe3 NOKTEeBOif TeJIGCKOIWI‘IeCKMﬁ, C rpagyvpoBaHHbIM Auana3oHOM ABUXXEHUA

AEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUM

MpouasoauTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei UCKNI0YUTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEeANLMHCKOE U3AEeue Knacca |, ¥ U3rotoBneHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHusiMu PernamenTa EC 2017/745 (EU MDR).
3T MHCTPYKLMM BbINN NOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUN C OCHOBONONAralolMMMU MPUHLMNAMMU, YTOMSHYTbIMU Bbile.
OHW NpeiHa3HayeHbl ANs 0GecneyeHmns Haanexallero 1 6e30nacHoro UCONb30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3AenUs.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPHAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

H , CC He AOMKHO CAABNMBATb MOBPEX/AEHHBIE Y4acTKM KOXM MWW OMyXOmu.
He DEKOMEHA)’ETCFI CNWLIKOM MEPETATMBATL U3AENNe BO M3BEXaHWe HEXeNaTenbHoro AaBNeHUs Ha  HepBHble U
CcoCyAuCTble OKOHYaHWs. PekoMeHpyeTcs ofeBaTb U3fenne Ha x/6 Maiiky Bo M3GexaHue NPMOro KOHTaKTa ¢ Koxeil. B
cryyae BO3HUKHOBEHUS CO B n obpatuTech K Bpavy, p13v0TepaneBTy, TEXHUKY-OpTONesy.
03HaKOMbTECb BHUMATENbHO C COCTABOM M3[e/NS, KOTOPbIV YKa3aH Ha BHYTPeHHeil aTukeTke. He pekoMeHpyeTcs ofeBaTb
U3fienne B6NIM3M OTKPLITOTO OTHS MM CUNbHBIX ANEKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB. He MPUMEHSITb NpY NPAMOM KOHTaKTe ¢
OTKPbITHIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

370 MeAVLMHCKOE NpUCNOCco6MieHune AOMKHO GbiTb BbINMUCAHO BPAYoOM WM (U3NOTEPANEBTOM U HANOXKEHO TEXHUKOM-
OpTOMNEAOM B COOTBETCTBHY C MHAMBYAYANbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLMeHTa. NpaBusibHOE NPUMEHEHUE U3AENUS HEOBXOAUMO
4nsi 06ecrieyeHms ero GHEKTUBHOCTI. Bee MBMEHEHMS KOHCTPYKLIMM SOMKHBI 6biTb Ha3HaueHbl Bpauom/(uanoTepanesTom/
TEXHUKOM-0pTONeaoM. T1poU3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/yyae HEHAANEXALLero MCMONb3oBaHUs U3AENUs.
PeKOMeHA)’eTCﬂ MUCNoNb30BaTb TO/IbKO ANA OAHOrO NauueHTa, B MPOTUBHOM Ciyvyae NpPOM3BOAUTENIb CHUMAET C cebs
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACb Ha TpeﬁOBaHVIﬂX K MEMLIMHCKUM U3AENUAM. y rUnepyyBCTBUTENbHbIX NALWEHTOB

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Teleskopowa orteza stawu tokciowego z zegarem

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialnosc, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do Klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

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

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktdre sa zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze
skorg. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute
i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skutecznos¢ produktu,
tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. 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
rozporzgdzenia o wyrobach medycznych. U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skorg moze powodowaé

NPy HENOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXKEW MOryT MOSBUTLCA MOKF WIN pasgy B cnyyae B HUA
60neBbIX OLLYLLEHMiA, 0TEKOB, NPUNYXNIOCTel HeMe/IeHHO 06paTUTECh K CBOEMY NlevallieMy Bpayy, U NP1 HanyMm CepbesHbIX
nocneACTBMi NPOUHPOPMUPOBATL NPOM3BOAMTENS M KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYIOLLEI CTpaHe. APheKTUBHOCTb
MefIMLMHCKOrOo M3aenus Gyner obecneyera TONbKO B C/y4ae UCTIoNb30BaHMS BCEX er0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PASMEPbI

Kop REF.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Onopa pyku B HeiiTpaibHOM MOMOXeH!M)

Pasmepb!

YHuBepcanbHblii

Liger YepHblii

MpaBblii/nesblit
OPTION: REF.B1018 Onopa pykv B HeiiTpanbHOM nonoxeHuu (Mpasblit/nesbii)

yXo[ 3A U3AENUEM

% Heotbenusatb &I He noBepraTb XMMUYECKON YNCTKe

2B He IMaanTb B He cywuTb B Cywmnke

We WHCTpyKLyum no Moiike
BbicTUpaiiTe BPYYHYto B TENJION BOJE C HEATPaNnbHbIM MbIIOM MATKUe YacTu (Habuky) opTesa; TlwaTenbHO
cnonocHuTe Ux. OcTaBbTe CYWNUTLCA BAANN OT UCTOYHUKOB Tenna.
BbIMO/iTe NNacTMaccoBble AeTanu ry6Kow, CMOYEHHOIA B Tennoi BOAE C HeATpanbHbIM MblnoM. MpoTpuTe CyXoit
TPANKOIA.

Bbi6pacbiBaTb YCTPOWCTBO UM NloBbIe €ro feTan cnepyeT TONbKO B MECTa, CMeLnanbHo NpeHasHayeHHble Ans

c6opa nofl0GHbIX OTXOA0B.

MOKA3AHMA

+ CnoxHble nepenombl IOKTEBOTO CycTaBa

+ ¢uKcauus nocne onepaumii Npu nepenomax, Nocne Wea CyxoXuIns ANMHHOI ronoBKM Guuenca 1 cBA30K
* BbIBMXM 1 XPOHMYECKME TPaBMbI IOKTEBOTO CyCTaBa

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha AaHHbIit MOMEHT He U3BECTHbI Kakue-Tu60o NpoTMBOMOKa3aHus.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATNBI

Teneckonuyeckuii 60KOBOIA LWAPHUPHbII CTEPXEHb U3 NIErKOro anko ro Cnna.a.
Teneckonuyeckas perynMpoBKa ANMHbI C MOMOLLbIO NPOCTHIX KHOMOK, UMEIOLLMXCS Ha IOHTeTax
LLlapHMpHOE COeAMHEHMe U3 NONUKApBOHaTa; cUCTEMa, npenﬂTCTBymmaﬂ cnyyaitHoMmy pas6IoKUpoBaHUio
1. Perynupyemoe pasru6atue nog yrnom 0°,10°,20°, 30° 45°,60°,75°,90°

2. Perynupyemoe cru6anue nog yrinom 0°, 10 20° 30“45 60“75 90" 105°,120°

JIOHreTbl U3 TEXHOMONMMEpa C perynupy no ANMHE p n

TepMoQopMoBaHHas HabueKa U3 AByxcnoitHoro MynbTunpema (MTP)

Perynupyemblii no AfIMHE NNeYeBod peMeHb C MATKOiA NOAKNAAKOI ANA 3alUTbI Nneva

MPABUJIA NOJIb30BAHUA
1 PaccTerHuTe BCe peMeLLKy 1 BPEMEHHO 3aCTErHUTe UX Ha camux cebe.
2 Pas6nokupyiiTe yCTpoOiCTBa perynupoBku cruéanus (6enoro LBeta) u pasrubaHus (OpaHXeBoro LiBeTa), NoTsIHYB
33 HUX Hapyxy (puc.1)
3 Pa3MecTuTe TYTOP Ha KOHEYHOCTH, OTLEHTPUPOBAB WaPHUP Ha IOKTEBOM CycTaBe (pUC.2)
4 OTperynupyiTe ANIMHY TENECKONUYECKMUX CTEPXKHEI NEYEBOI YaCT! PYKK, BbINOMHUB CNeAyioLue onepaLum:
- NOAHUMUTE CreLMasnbHYIo KHOMKY, IMEHoLLYIoCcs Ha BCex JoHreTax (puc.3a)
- CAABUHBTE JIOHTET A0 XKeNaemoil ANUHbI, YAEPXMBas KHOMKY NOAHATOI (puc.3b)
- OTNYCTUTE KHOMKY, YTO6bI OHa BOWNA B COOTBETCTBYIOLLEE OTBEPCTUE B METaNNNYECKO YacTv (puc.3c)
5 OTperynupyiite ANUHY TENECKONUYECKUX CTEPXHEN NNedeBoi YacTv Npeanneybs, BbiNoIHUB Cleaytolue
onepauuu:
- NOAHUMUTE CreLManbHYIo KHOMKY, UMEHOLLYIoCS Ha BCeX JOHreTax (puc.4a)
- CAABVHBTE NIOHTET A0 XKenaemoil ANMHbI, YAEPXMBas KHOMKY NOAHATOI (puc.4b)
- OTNYCTUTE KHOMKY, YTOBbI OHa BOLNA B COOTBETCTBYIOLLEE OTBEPCTUE B METaNNNYECKON YacTv (puc.4c)
6 HajeHbTe 3axBaT NneyeBoil YacTi pyku (puc.5), NPONyCTUB peMeLlKy Yepes COOTBETCTBYILME KONbLa U
3aCTerHyB WX C MOMOLLY 3aCTeXeK Ha IUNy4Kax (CHayana AUCTanbHbIif, 3aTeM NPOKCUMANbHbIM pemeluky). Mpu
HEo6X0AMMOCTM YKOPOTUTE PEMELLKM, 06Pe3aB SIMLLIHIOK YacTb U BHOBb BOCMO/b30BaBLUMCh Y-06pa3HbiM KOHLIOM
C 3aCTEXKOW Ha IunyyKax
HageHbTe 3axBaT npeanneybs (puc.6), NPONyCTUB peMeLUKM Yepes COOTBETCTBYIOLME KONbLa 1 3aCTErHyB UX C
noMOoLLM 3aCTEXEK Ha UMYYKaX (CHavana AUCTaNbHbI, 3aTeM NPOKCUManbHbIA pemelky). Mpu Heo6XoAMMoCTH
YKOPOTHTE PeMeLLKM, 06pe3aB NULLHION YaCTb 1 BHOBb BOCMONb30BABLUMCh Y-06Pa3HbiM KOHLIOM C 3aCTEXKOI Ha
JUNyYKax.
Y6eauTech, YTO LIAPHUPHOE COEANHEHUE HAXOAUTCA TOYHO MO LIEHTPY NOKTEBOTO CyCTaBa
OTperynupyiite cruéanue v pasruéanue:
1. Pasru6anue: caenalite Tak, YT06bl OPaH)KEBbI A3bIYOK COBMAAAN C KENaeMbIM YINOM PasrubaHus, u HaxmuTe
Ha Hero B HanpasneHu1 BOBHYTPb (puc. 7a). Mpu Heo6X0AMMOCTH NOBEPHUTE NPEANNeYbE U COOTBETCTBYOLMIA
CTepXeHb BMECTE C A3bIYKOM.
2. Crubatue: caenaiite Tak, 4To6bl 6eNblii S3bI4OK COBNAAAN C KeNaeMblM yrioM CrubaHus, u HaAXXMUTE Ha Hero B
HanpaerneHun BoBHYTpb (puc.7b).
10 MpK HEOBXOAMMOCTM MOXHO HaAeTb CMeLMalbHbli NNeYeBO PeMeHb C NOCTaBNSEMON B KOMNIEKTE CUCTEMO
3aluThl Nneva:
g. npgn{cwne KOHLIEBYI0 4aCTb C 3aCTEXKOIA Ha IMMYYKe Yepe3 COOTBETCTBYIOLLEE KOMbLIO BO3NIE 3aNSCTbs
puc.8a).
2. HajieHbTe NneyeBoil peMeHb Ha roMonatepanbHoe nieyo (puc.8b), nposeauTe ero 3a CNUHON, Nog
FOHT%aJ;aTepaanoﬁ NOAMBILKO/ U 3aKPEMNUTE ero Ha TOM e KO/bLie C MOMOLLbIO 3aLLenKUBaIOLLEeNCs NPSKKM
puc.8c).

PEKOMEHAALIMN 40181 MALMEHTA

N8 06NErYeHns MbITbS HENOABUXKHOI KOHEYHOCTY 6e3 CHATUSA TYTOpa PeKOMeHAyeTCA:

1 OTKPbITb BEPXHIOK YaCTb (PEMHM U MOAKNAAKA) U BLIMBITb PYKY.

2 3aKpbITb BEPXHIOK YacTb.

3 OTKPbITb HUXKHIOIO YacTb (PEMHM W NOAKNAAKA) U BbIMbITb NPeANeYbe.

4 3aKpbITb HIKHIOK YaCTb.

5 3aTAHYTb peMHU TakiM 06PasoM, YToGbl U36eXaTb BEPTUKASILHOTO NepeMelleHUs TYTopa [ MbITbsi KOHEYHOCTH
PeKoMeHAYeTCs UCMONb30BaTh BNAXHYIO ry6Ky.

MPUHAANIEXXHOCTb ELBO2.0 - REF.B1018

NPOLIEAYPA HAZIEBAHUS

1 W3BNeKUTe BUHT, KOTOPBIil YAEPXKMBAET AABE METANNMYECKUe YacTi BMecTe (puc.A)

2 YcTaHOBWTe ABE MeTaNMYeCKHe AeTanu TUNa CaHABUY BOKPYT KOHLA npeAnneybs Tytopa EIbo2.0 (puc.B) v cHosa
BCTaBbTe BUHT, 4TO6bI COeANHUTB UX (puc. C).

3 OTperynupyiTe NONOXEHUE NPUHAANEKHOCTHU BPYYHYHO B COOTBETCTBUN C A/IMHOI KOHEYHOCTY NALUEHTa TakUM
06pa3oMm, 4To6bl pyka nerna B N0Xe NPUHAANEXHOCTH C MATKOI NOAKNAAKOH, U NOMHOCTbIO 3aTAHUTE BUHT,
KOTOPbIi COBAMHAET METaNIUYECKHe YaCcTH NPUHAANEKHOCTH.

4 06epHUTE AYLMIT B KOMNEKTE HUKCUPYIOLLUI PEMELLOK BOKPYT MPOKCUManbHOM YacTy NPUHAANEXHOCTH U
npucTerHuTe ero aunyykoit (puc.D).

~
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zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegolnej wagi, nalezy zgtosic ten
fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko
przy uzyciu wszystkich jego elementow.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (prawy lub lewy)
Rozmiar Uniwersalny

Kolor czarny

Okres| prawy lub lewy
OPTION: REF.B1018 Przystawka pozycjonujaca przedramig w pozycji neutralnej (prawy lub lewy)

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
% Nie chlorowac & Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowaé Nie suszy¢ w suszarce bebnowej
W& Instrukcja prania:
Czesci z wysciotka pracé recznie w letniej wodzie przy uzyciu neutralnego mydta; doktadnie wyptukac.
Suszy¢ z daleka od zrddta ciepta.
Umyé plastikowe czesci ggbka zwilzong letnig woda z neutralnym mydtem. Osuszy¢ $ciereczka
Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

Proste ztamania w obrebie stawu fokciowego, dystalnej kosci ramiennej, proksymalnej kosci pre
Unieruchomienie pooperacyjne po zabiegach chlrurglcznych sciegien i wugzadel

Wsparcie w fazie rehabilitacji po leczeniu chirurgicznym i zachowawczym ztamar w obrebie stawu tokciowego
Podwichnigcia i zwichnigcia stawu tokciowego

Przewlekte urazy tokcia

Przeprost tokcia

« Leczenie pourazowe

j i fokciowej

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazarn

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Boczna zawiasowa szyna teleskopowa wykonana z lekkiego stopu aluminium.

+ Teleskopowa regulacja dtugosci za pomoca tatwych w obstudze guzikéw na mankietach.
Zawias z poliweglanu; blokada bezpieczenstwa przed przypadkowym wypieciem

1. Regulowane wyprosty w zakresie 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°

2. Regulowane zgiecia w zakresie 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°,105°,120°
Termoplastyczne mankiety z techno polimeru z regulowanymi pasami

Termoformowana wyscmlka z podwdjnie sprzezonego MTP

Regulowany pas na ramig, z wyscietanym rel Jacym

ZASTOSOWANIE

1 Odepnij wszystkie pasy i tymczasowo zapnij je na sobie.

2 0dblokuj mechanizm regulacji zgiecia (bialy) i wyprostu (pomarariczowy), wyciagajac je na zewnatrz zawiasu (rys. 1)

3 Umiesc¢ orteze na ramieniu i wysrodkuj zawias na stawie tokciowym (rys. 2)

4 Aby wyregulowac¢ dtugos¢ szyn teleskopowych ramienia, wykonaj nastepujace czynnosci:

- Unies¢ specjalny przycisk znajdujacy sie na blokadzie szyny (rys. 3a).
- Przesuri mechanizm na zadang dtugosc, trzymajac jednoczesnie podniesiony przycisk (rys. 3b)
- Zwolnij przycisk, aby wrécit do odpowiedniego otworu znajdujacego sie w czesci metalowej szyny (rys. 3c).

5 Dostosuj diugosc¢ szyn teleskopowych do przedramienia w nastgpujacy sposob:

- Unies¢ specjalny przycisk znajdujacy sie na blokadzie szyny (rys. 4a).
- Przesuri mechanizm na zadang dtugosc, trzymajac jednoczesnie podniesiony przycisk (rys. 4b)
- Zwolnij przycisk, aby wrécit do odpowiedniego otworu znajdujacego sie czesci metalowej szyny (rys. 4c).

6 Zat6z mankiet na ramie (rys. 5), przetdz paski przez pierscienie i zapnij je na rzep (najpierw dalszy pasek, a nastepnie
blizszy). W razie potrzeby, paski mozna skrdcic, odcinajac ich nadmiar i zapinajac je ponownie za pomocag rzepu
Y-Velcro®.

7 Zat6z mankiet na przedramig (rys. 6), przetdz paski przez pierscienie i zapnij je na rzep (najpierw dalszy pasek, a
nastepnie blizszy). W razie potrzeby, paski mozna skréci¢, odcinajac ich nadmiar i zapinajac je ponownie za pomocg
rzepu Y-Velcro®.

8 Sprawdz, czy oS zegara pozostaje w pozycji wysrodkowanej na stawie tokciowym.

9 Dostosuj kat zgiecia i wyprostu:
1. Wyprost: dopasuj pomarariczowg wypustke do Zadanego kata wyprostu i wcisnij ja do wewnatrz zaworu (rys. 7a). W
razie potrzeby, dostosuj potozenie przedramienia obracajac nim razem z szyng i wypustka.
2. Zgiecie: dopasuj biatg wypustke do zadanego kata zgiecia i weisnij ja do wewnatrz zaworu (rys. 7b).

10 W razie potrzeby nalezy zalozy¢ temblak z dotgczonym rekawem ochraniajgcym:
1. Przet6z koricowke z rzepem przez pierscier znajdujacy sie w poblizu nadgarstka. (rys. 8a)
2. Przet6z pas przez ramig z kontuzjowanym tokciem (rys. 8b), przeciagnij go za plecami, pod naprzeciwlegta pacha i
ponownie przymocuj go do pierscienia przy nadgarstku za pomoca bocznej sprzaczki. (rys. 8c)

ZALECENIA DLA PACJENTA

Aby utatwi¢ mycie unieruchomionej koriczyny bez zdejmowania ortezy, zaleca sig:

1 Otworzy¢ jej gorng czesc (pasy i mankiet), a nastepnie umy¢ ramie

2 Zamkna¢ gorna czesé ortezy

3 Otworzy¢ dolng czes$¢ (pasy i mankiet) , a nastepnie umy¢ przedramie

4 Zamkna¢ dolng czes¢ ortezy

5 Naciagnij pas tak, aby zapobiec pionowej migracji ortezy. Do mycia koriczyny zaleca sie wilgotng gabke.

AKCESORIUM DO ELBO02.0 - REF.B1018

ZASTOSOWANIE NEUTRALNEGO PODPARCIA DLONI

1 Odkrec $rube taczaca dwie metalowe czesci podparcia (rys. A).

2 Wtéz je do koricowej czesci ortezy EIbo2.0 w strefie przedramienia (rys.) i ponownie przykrec rube, aby potaczyc¢ je z
powrotem razem (rys. C).

3 Dopasuj ustawienie podparcia dtoni do diugosci ramienia pacjenta tak, aby dtori spoczywata w wyscietanym
zagtebieniu, a nastepnie mocno dokre¢ $rube, ktdra scala ze sobg czesci metalowe.

4 Owin dotaczony pas wokét blizszego mankietu i zabezpiecz zapinajac rzepem Velcro® (rys. D).

= LODZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Teleskopiska elkona ortoze ar reguleéjamo kustibas diapazonu

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 ieprieks
minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta pre¢u zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi vai piepampumi.
Izstrédéjumu rekomendéjém nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta esos$o nervu
vai asinsvadu saspiesanas. leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tiesas saskares ar adu. Ja rodas
Saubas par izstradajuma izmantoSanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopedu - tehniki.

Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekspusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tiesa 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 iestatfjumus. RaZotajs nenes
atbildTbu 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. P iem ar p inatu jutibu tiess kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietikumu, plepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jisu valsti.
Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

1ZVELE/IZMERS

Artikuls REF.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Noradit: laba un kreisa)
Izmérs universals

Krasa melna

Noradit: laba un kreisa
OPTION: REF.B1018 Neitrals roku atbalsts prieks Elbo 2.0 (Noradit: laba un kreisa)

KOPSANA
% Nebalinat & Kimiski nefirit
2 Negludinat Bl Nezavét zavétaja

W& Mazgasanas instrukcijas:

Polstergjums: mazgat ar rokam remdena tdeni, pielietojot maigas ziepes; ripigi izskalot.

Zavét prom no siltuma avotiem.

Plastmasas dalas: tirit ar skli kas Tr iemérkts remdena dden, pielietojot maigas ziepes.Nosusinat ar sausu dranu.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai Tpasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS

Vienkarsie elkona locitavas kaulu lazumi

P&coperacijas imobilizacija péc iejauksanas uz elkona locitavas cipslam un saitém
Izmantosana rehabilitacijai pec konservativas un kirurgiskas arstésanas

Elkona locitavas izmezgijums

Elkona hroniskas traumas

Elkona hiperekstensija

Péctraumas apriipe

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

Sanu teleskopiska $arnira Sina izgatavota no viegla aluminija sakauséjuma.
Garuma teleskopiska reguléana ar viegli lietojamam pogam uz aprocém.

Sarnirs no polikarbonata; nostiprinata pret nejausu regulésanu.

1.Ekstensija reguléjama zem lenka 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75° un 90°
2.Fleksija reguléjama zem lenka 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,90°, 105° un 120° .
Termoplastiskas aproces ar reguléjamam garuma siksnam.

Termoforméts divslanu MTP (multipréna) polstergjums.

Plecu siksnu ar polsterétu plecu aizsardzibu var pagarinat.

ORTOZES UZLIKSANA

1 Atveriet visas siksnas un pagaidam piestipriniet tas atpakal uz sevis.

2 Atblokgjiet fleksijas (baltas) un e ijas (oranzas) regules mehanismus , pavelkot tos uz aru (zim.1).

3 Novietojiet ortozi uz rokas un centréjiet $arniru uz elkona locitavas (zim.2).

4 Veiciet STs darbibas lai pielagotu teleskopisko $inu garumu rokai:

- Paceliet atbilsto$u pogu uz katras aproces (zim.3a).
- Bidiet aproci, lidz ta ir vélama garuma, turot pogu paceltu (zim.3b).
- Atlaidiet pogu t3, lai ta atgrieztos attiecigaja metala dalas atvéré (zim.3c).

5 Veiciet Sis darbibas lai pielagotu teleskopisko Sinu garumu apaksdelmam:

- Paceliet atbilstoSu pogu uz katras aproces (zZim.4a).
- Bidiet aproci, lidz ta ir vélama garuma, turot pogu paceltu (zim.4b).
- Atlaidiet pogu ta, lai ta atgrieztos attiecigaja metala dalas atvéré (zim.4c).

6 Novietojiet augsdelma aproci uz rokas (zim.5), izlaidiet siksnas caur pievienotajiem gredzeniem un piestipriniet ar
Velcro® ( vispirms distalo siksnu un péc tam proksimalo siksnu). Siksnu, vajadzibas gadijuma, var saisinat, to
piegriezot péc izméra un atkartoti piestiprinot, izmantojot komplekta ieklauto Y-Velcro® siksnu.

7 Novietojiet apaksdelma aproci uz apaksdelma (zim.6), izlaidiet siksnas caur pievienotajiem gredzeniem un piestipriniet
ar Velcro® (vispirms proksimalo siksnu un péc tam distalo siksnu). Siksnu, vajadzibas gadijuma, var saisinat, to
piegrieZot péc izméra un atkartoti piestiprinot, izmantojot komplekta iek|auto Y-Velcro® siksnu.

8 Parbaudiet, lai Sarnirs vienmér paliek centréts uz elkona locitavas.

9 Noregulgjiet fleksijas un ekstensijas lenki:
1.Ekstensija: Savietojiet oranzo uzliktni ar vélamo ekstensijas lenki un nospiediet to uz iek$pusi (zim.7a). Pagrieziet
apaksdelmu un ta Sinu kopa ar uzliktni, ja nepiecieSams.
2. Fleksija: Savietojiet balto uzliktni ar vélamo fleksijas lenki un nospiediet to uz iek$pusi (zim.7b).

10 Ja nepiecie$ams, javalka ari plecu aizsargsiksna:
1. Bidiet Velcro® galu caur gredzenu, kas atrodas blakus plaukstas locitavai (zim.8a).
2. Novietojiet plecu siksnu par plecu taja pasa pusé, kur ievainotais elkonis (zim.8b), padodiet siksnu aiz muguras,
zem paduses pretéja kermena pusé un vélreiz piestipriniet to pie ta pasa gredzena, izmantojot sanu atbrivosanas
spradzi (zim.8c).

REKOMENDACIJAS PACIENTAM

Lai atvieglotu imobilizétas locitavas mazgasanu, nenonemot ortozi, rikojieties sadi:
1 Atveriet aug$éjo dalu (siksnas un polster&jumu) un nomazgajiet roku

2 Aizvériet augsejo dalu

3 Atveriet apakséjo dalu (siksnas un polster&jums) un nomazgajiet apaksdelmu

4 Aizveriet apakséjo dalu

5 Pievelciet siksnu, lai novérstu ortozes vertikalo nobidi.

Lai mazgatu locitavu, més iesakam izmantot mitru stkli.

ELB02.0 PIEDERUMI .

ROKAS ATBALSTA ELB02.0 UZLIKSANA

1 lzvelciet skriivi kas satur abas metala dalas kopa (zim.A)

2 Novietojiet abas metala dalas, ka sandvicu, augspusé un apaksa ap ortozes Elbo2.0 apak$delma gala dalu (zim.B) un
atpakal savienojiet tas kopa ar skriivi (zim.C)

3 Noreguleuet piederuma rokas atbalsta stavokll atbilstosi pacienta rokas garumam t, lai lai roka balstitos piederuma
ol aja padzilinaj un stingri pi skriivi, kas satur metala dalas kopa.

4 Aptiniet siksnu (no komplektacijas) ap piederuma proximalo daju un noflkseuet to ar Velcro® stiprindjumu (zim.D).

- Sa*a dokumenta ietvertie apraksti un_attélj ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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Elbo 2.0 piederums

Neitrals roku atbalsts prieks Elbo 2.0
Accessorio Elbo 2.0

Supporto mano neutro per Elbo 2.0

TELESCOPIC  SINGLE PATIENT CUSTOMIZABLE EASY Low
MULTIPLE USE FIT

ANATOMICAL
ADJUSTING PROFILE FIT

9DCFG00143INT03.0522

REF. B1017

Telescopic elbow brace,
graduated movement

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

- ORTHOSERVICE
=5 RO+TEN

— e =
.
I Take care feel better

- 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 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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== e BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Ellenbogen-Orthese mit graduell einstellbarem Teleskop-Gelenk

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gema den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die
vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemafen 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 Korpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe 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 sorgfiltig 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 verwendet werden. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

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 Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit grofter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verandert
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 tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaB der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rtungen 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 Behorde in eigenen Land
melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnum. REF.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Zubehdr Elbo 2.0, fiir neutrale Position)
GroBen EinheitsgroBe
Farbe schwarz

Rechts oder links angeben
OPTION: REF.B1018 Zubehdr Elbo 2.0, fiir neutrale Position (rechts oder links angeben)

PFLEGE
2 Nicht bleichen
22 Nicht biigeln
W¥  Pflegehinweise:
Die gepolsterten Teile mit neutraler Seife in lauwarmem Wasser von Hand waschen, sorgfaltig ausspiilen. Nicht an
direkten Hitzequellen trocknen lassen.
Die Kunststoffteile mit einem in lauwarmem Wasser getrankten.
Schwamm mit neutraler Seife abwischen und mit einem Tuch abtrocknen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

& Keine chemische Reinigung
B Nicht im Trockner trocknen

ZWECKBESTIMMUNG
Die Schulterstiitzen Elbo 2.0 sind ausschlieRlich fiir die orthetische Versorgung des Schultergelenkes und des
Ellenbogengelenkes einzusetzen. Einsatzbereich ist die Schulter und der Ellenbogen.

INDIKATIONEN

Einfache frakturen des Ellenbogens, des distalen Humerus, Radius und der proximalen Ulna

Postoperative Ruhigstellung nach Eingriffen an Sehnen und Béndern

F:ilr dli]e Anwendung in der Rehabilitationsphase nach konservativer und chirurgischer Behandlung von Frakturen des
Ellenbogens

Subluxationen und Luxationen des Ellenbogens

Chronische Verletzungen des Ellenbogens

Hyperextension des Ellenbogens

Posttraumatische Behandlung

GEGENANZEIGEN
Derzeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

« Seitlicher Teleskop-Gelenkstab aus leichtem Aluminium

« Langenverstellbar durch einfachen Tastendruck an der Schale

- Gelenk aus Polykarbonat; gegen versehentliches Verstellen gesichert
1. Extension einstellbar auf 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°
2. Flexion einstellbar 0°,10°, 20" 30" 45" 60° 75" 90" 105",120"

+ Schalen aus Kunststoff mit verstellbaren Riemen

- Thermogeformte Polster aus doppelt beschichtetem MTP

« Langenverstellbarer Trager mit Schulterpolster

ANLEGEN

1 Alle Riemen 6ffnen und provisorisch an sich selbst fixieren.

2 Die Verstellmechanik fiir Flexion (weiss) und Extension (orange) nach innen ziehen und dadurch lsen (Abb.1)

3 Orthese am Arm anlegen, dabei das Orthesengelenk genau mittig iiber das Ellenbogengelenk setzen (Abb.2).

4 Die Lange der Teleskopstabe fiir Arm folgendermassen justieren:
- Den entsprechenden Knopf an jeder Schale anheben (Abbﬁa}
- Schale bis auf die gewiinschte Lange verschieben, den Knopf dabei nach oben halten (Abb.3b)
- Knopf loslassen und in das entsprechende Loch am Metallteil stecken (Abb.3c)

5 Die Lange der Teleskopstabe fiir Unterarm folgendermassen justieren:
- Den entsprechenden Knopf an jeder Schale anheben (Abb.4a2
- Schale bis auf die gewiinschte Lange verschieben, den Knopf dabei nach oben halten (Abb.4b)
- Knopf loslassen und in das entsprechende Loch am Metallteil stecken (Abb.4c)

6 Die Riemen durch die jeweiligen Ringe ziehen und mit dem Klettband fixieren (erst distal, dann proximal), um
den Armteil (Abb.5) anzulegen. Bei Bedarf kdnnen die Riemen gekiirzt werden, wobei der Klettverschluss wieder
anzubringen ist.

7 Die Riemen durch die entsprechenden Ringe ziehen und mit dem Klettband fixieren (erst proximal, dann distal), um
den Unterarmteil (Abb.6) anzulegen. Bei Bedarf kdnnen die Riemen gekiirzt werden, wobei der Klettverschluss wieder
anzubringen ist.

8 Sicherstellen, dass das Orthesengelenk genau mittig iiber dem Ellenbogengelenk sitzt.

9 Flexion-Extension einstellen:

1. Extension: die orangefarbene Lasche mit dem gewiinschten Winkel iibereinander bringen und nach innen driicken
(Abb.7a). Falls erforderlich, den Unterarmteil mit dem entsprechenden Stab zusammen mit der Lasche drehen.
2. Flexion: die weisse Lasche mit dem gewiinschten Winkel iibereinander bringen und nach innen driicken (Abb.7b).

10 Bei Bedarf kann der Trager mit Schulterpolster angebracht werden:

1. Das Ende mit dem Klettverschluss durch den entsprechenden Ring am Handgelenk ziehen (Abb.8a)
2. Trager an die homolaterale Schulter legen und um den Riicken und unter die konterlaterale Achsel ziehen (Abb.8b),
dann mit der Druckschnalle am Ring fixieren (Abb.8c).

EMPFEHLUNGEN FUR DEN PATIENTEN

Um das ruhiggestellte Gelenk leichter waschen zu kdnnen, ohne die Schiene abzunehmen, wird empfohlen:
1 Den oberen Teil 6ffnen (Bander und Polster) und der Arm waschen

2 Oberen Teil wieder schliefen

3 Den unteren Teil 6ffnen (Bander und Polster) und der Unterarm waschen

4 Unteren Teil wieder schlieRen

5 Die Bénder so fest ziehen, dass die Orthese sich nicht in der Vertikale verschieben kann.

Es wird empfohlen, einen feuchten Schwamm zum Waschen der GliedmaBe zu verwenden.

ZUBEHOR ELBO02.0 - REF.B1018

ANLEGEN HANDAUFLAGE FUR ELB02.0

1 Die Schraube herausziehen, die die beiden Metallteile zusammen hélt (Abb.A)

2 Die beiden Metallteile oben und unten um den Endbereich am Unterarm der Orthese Elbo2.0 (Abb.B) legen und wieder
mit der Schraube verbinden (Abb.C)

3 Die Position der Handauflage in Funktion zur Armlénge des Patienten einstellen: die Hand muss in der gepolsterten
Vertiefung liegen. Die Schraube festziehen, mit denen die beiden Metallteile verbunden sind.

4 ?egbbei)liegenden Riemen um den proximalen Bereich des Zubehdrteils legen und mit dem Klettverschluss fixieren
Abb.D).

;3"«—: PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Telescopic elbow brace, graduated movement

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
electromagnetic fields. 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.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Neutral hand support system for Elbo 2.0)
Universal
black

Specify right or left
OPTION: REF.B1018 Neutral hand support system for Elbo 2.0 (specify right or left)

MAINTENANCE

2% Do not bleach

< Do notiron

¥ Washing instructions:
Hand wash the padded parts in lukewarm water with mild soap; rinse thoroughly. Leave to dry away from direct heat.
Wash the plastic parts with a sponge dipped in lukewarm water with mild soap. Dry with a cloth.

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

& No chemical cleaning
B Do not tumble-dry

INDICATIONS

Stable fractures of elbow, distal humerus, radius and proximal ulna

Post-surgery immobilization due to tendons and ligaments repair

Use for rehabilitation after conservative and surgical treatments of elbow fractures
Elbow luxation and subluxation

Elbow chronic injuries

Elbow hyperextension

Post-trauma treatment

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
« Telescopic element made of light aluminum alloy, adjustable using buttons on valves
« Telescopic adjustment of the length with easy-to-use buttons on the cuffs.
« Polycarbonate hinge; safety lock.
1. Adjustable extension to a 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75° and 90°.
2. Adjustable flexion to 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105° and 120°.
« Thermoplastic elements with length-adjustable straps.
» Thermoformed pad made of double layer MTP.
« Length-adjustable and padded shoulder brace.

DONNING THE BRACE

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the time being.

2 Unlock the flexion (white) and extension (orange) adjustment mechanisms by pulling them outwards (fig. 1)

3 Place the brace on the arm and centre the hinge on the elbow joint (fig. 2)

4 Follow these steps to adjust the length of the telescopic stays for the arm:

- Raise the button provided on each cuff (fig. 3a).
- Slide the cuff until it is the desired length while keeping the button raised (fig. 3b)
- Release the button so that it returns inside the corresponding opening on the metal part (fig. 3c).

5 Follow these steps to adjust the length of the telescopic stays for the forearm:

- Raise the button provided on each cuff (fig. 4a).
- Slide the cuff until it is the desired length while keeping the button raised (fig. 4b)
- Release the button so that it returns inside the corresponding opening on the metal part (fig. 4c).

6 Place the upper arm cuff on the arm (fig. 5), pass the straps through the rings provided, and fasten with Velcro® (first
the distal strap and then the proximal strap). The straps may be shortened if necessary by cutting off any excess and
reattaching them using the Y-Velcro® strap provided.

7 Place the forearm cuff on the forearm (fig. 6), pass the straps through the rings provided, and fasten with Velcro® (first
the proximal strap and then the distal strap). The straps may be shortened if necessary by cutting off any excess and
reattaching them using the Y-Velcro® strap provided.

8 Check that the hinge always remains centred on the elbow joint.

9 Adjust the angle of flexion and extension:
1. Extension: match up the orange tab with the desired angle of extension and press it towards the inside (fig. 7a). Turn
the forearm and its stay together with the tab if necessary.
2. Flexion: match up the white tab with the desired angle of flexion and press it towards the inside (fig. 7b).

10 If required, the protective shoulder strap should also be worn:
1. Pass the Velcro® end through the ring provided near the wrist. (fig. 8a)
2. Place the shoulder strap over the shoulder on the same side as the injured elbow (fig. 8b), pass it behind the back,
under the armpit on the opposite side of the body, and reattach it to the same ring using the siderelease buckle. (fig. 8c)

RECCOMENDATIONS FOR THE PATIENT

To facilitate washing the immobilized limb without removing the brace, proceed as follows:
1 Open the upper part (straps and padding) and wash the arm

2 Close the upper part

3 Open the lower part (straps and padding) and wash the forearm

4 Close the lower part

5 Tighten the strap to prevent vertical migration of the brace.

To wash the limb we recommend using a damp sponge.

ELBO2.0 ACCESSORY - REF.B1018

APPLIANCE NEUTRAL HAND SUPPORT FOR ELB02.0

1 Remove the screw holding the two metal parts together (fig.A).

2 Sandwich the two metal parts around the end part of the forearm of the Elbo2.0 brace (fig.B) and replace the screw to
join them back together (fig.C).

3 Adjust the position of the hand support accessory according to the length of the patient’s arm so that the hand rests in
the padded cradle, and securely tighten the screw that holds the metal parts together.

4 Wrap the strap provided around the proximal part of the accessory and secure it with the Velcro® fastening (fig.D).

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese de coude a mouvement gradué, télescopique

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 réglement 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 |ésions, 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 a des champs magnétiques
importants. 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 fonctlonnement le produn doit absolument étre appliqué avec
le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kiné technicien orthopedlste En cas
d'utilisation ou d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de forthese 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 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.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Support de main neutre pour Elbo 2.0)
Mesure Universel
Couleur noir

Préciser droit et gauche
OPTION: REF.B1018 Support de main neutre pour Elbo 2.0 (préciser droit et gauche)

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir
22 Ne pas repasser
W¥ Instructions de lavage:
Laver les parties rembourrées a la main, avec de I'eau tiéde et du savon au pH neutre; rincer soigneusement. Laisser
sécher loin de toute source de chaleur.
Laver les parties en plastique avec une éponge imbibée d'eau tiede et du savon au pH neutre. Sécher avec un chiffon.
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

& Pas de nettoyage chimique
Ne pas sécher en séchoir

INDICATIONS

Fracture simple du coude, de 'humérus distal, du radius et de I'ulna proximal

Immobilisation post-opératoire suite a une intervention sur les tendons et ligaments

Utile dans la phase rééducative suivant le traitement chirurgical et conservateur des fractures du coude
Subluxations et luxations du coude

+ Lésions chroniques du coude

+ Hyperextension du coude

+ Traitement post-traumatique

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
« Tige articulée latérale télescopique en alliage léger d’aluminium
+ Réglage télescopique de la longueur par de simples boutons présents sur les valves
+ Articulation en polycarbonate ; anti-déblocage accidentel
1. Extension réglable a 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°
2. Flexion réglable a 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°,105°,120°
+ Valves en technopolymére avec sangles réglables en longueur
+ Rembourrages thermoformés en MTP bi-assemblé
+ Bandouliére réglable en longueur, avec protége-épaule rembourré

MODALITES D'APPLICATION

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes.

2 Débloquer les mécanismes de réglage de flexion (blanc) et extension (orange), en les tirant vers I'extérieur (fig.1).

3 Poser 'orthése sur le membre en centrant I'articulation sur celle du coude (fig.2).

4 Régler la longueur des tiges télescopiques du bras en suivant les étapes ci-aprés :

- Relever le bouton présent sur chaque valve (fig.3a)
- Faire coulisser la valve jusqu'a la longueur souhaitée, en maintenant le bouton relevé (fig.3b)
- relacher le bouton en le faisant entrer dans le trou correspondant de la partie métallique (fig.3c)

5 Régler la longueur des tiges télescopiques de I'avant-bras en suivant les étapes ci-apres :

- Relever le bouton présent sur chaque valve (fig.4a)
- Faire coulisser la valve jusqu'a la longueur souhaitée, en maintenant le bouton relevé (fig.4b)
- Relacher le bouton en le faisant entrer dans le trou correspondant de la partie métallique (fig.4c)

6 Appliquer la prise du bras (fig.5) en faisant passer les sangles dans les anneaux prévus a cet effet et en les refermant
grace au Velcro® (dabord la distale, puis la proximale). Si nécessaire, raccourcir les sangles en coupant la partie en
excédent et en réappliquant I'extrémité Velcro® en Y.

7 Appliquer la prise de I'avant-bras (fig.6) en faisant passer les sangles dans les anneaux prévus a cet effet et en les
refermant grace au Velcro® (d'abord la proximale, puis la distale). Si nécessaire, raccourcir les sangles en coupant la
partie en excédent et en réappliquant I'extrémité Velcro® en Y.

8 S'assurer que 'articulation de l'orthése est toujours centrée sur celle du coude.

9 Régler la flexion-extension:
1. Extension: faire correspondre la languette orange avec I'angle souhaité pour I'extension et la pousser vers l'intérieur
(fig.7a). Si nécessaire, faire tourner I'avant-bras et la barre correspondante avec la languette.
2. Flexion: faire correspondre la languette blanche avec I'angle souhaité et la pousser vers l'intérieur (fig.7b).

10 Si nécessaire, il est possible d'appliquer la bandouliére avec le protegeépaule fourni:
1. faire passer |'extrémité en Velcro dans I'anneau prévu a cet effet et situé a proximité du poignet (fig.8a).
2. porter la bandouliére sur I'épaule homolatérale (fig.8b), la faire passer derriére le dos, sous l'aisselle controlatérale,
et la raccrocher au méme anneau grace a la boucle a cliquet (fig.8c).

RECOMMANDATIONS POUR LE PATIENT

Pour facilité la toilette du membre immobilisé sans enlever I'atelle, procéder comme ci-dessous:
1 Ouvrir la partie supérieure (strass et rembourrage) et laver le bras

2 Fermer la partie supérieure

3 Ouvrir la partie inférieure (strass et rembourrage) et laver I'avant bras

4 Fermer la partie inférieure

5 Fermer les strass pour éviter une migration verticale de I'atelle

Pour laver le membre nous recommandons d'utiliser un gant de toilette.

ACCESSOIRE ELB02.0 - REF.B1018

ENFILAGE SUPPORT MAIN NEUTRE POUR ELB02.0

1 Retirer la vis qui maintient unies les deux parties métalliques (fig.A)

2 Appliquer les deux parties métalliques en “sandwich” autour de la partie terminale de I'avant-bras de I'attelle Elbo2.0
(fig.B) et réinsérer la vis pour les unir (fig.C)

3 Régler la position de I'accessoire main en fonction de la longueur du membre du patient, de sorte que la main vienne
se loger dans la partie rembourrée de I'accessoire, puis serrer fermement la vis qui unit les parties métalliques de
l'accessoire.

4 Envelopper la sangle de fixation (fournie avec I'accessoire) autour de la partie proximale de I'accessoire et la refermer
a l'aide du Velcro® (fig.D).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi per gomito a movimento graduato, telescopica

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
o0 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 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 e garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.B1017 - REF.B1018 Elbo 2.0 (Supporto mano neutro per Elbo 2.0)
Taglia Universale
Colore nero

Indicare destro o sinistro
OPTION: REF.B1018 Supporto mano neutro per Elbo 2.0 (indicare destro o sinistro)

MANUTENZIONE
2 Noncandeggiare & Pulizia chimica non consentita
2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice
W Istruzioni per il lavaggio:
Lavare le parti imbottite a mano in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare accuratamente.
Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.
Lavare le parti in plastica con una spugna imbevuta in acqua tiepida e sapone neutro. Asciugare con un panno.
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

Fratture composte di gomito, omero distale, radio e ulna prossimali

Immobilizzazione post-operatoria in seguito a riparazioni di tendini e legamenti

Utile nella fase riabilitativa in seguito a trattamento chirurgico e conservativo di fratture di gomito
Sub-lussazioni e lussazioni del gomito

Lesioni croniche del gomito

Iperestensione del gomito

+ Trattamento post-trauma

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
« Asta articolata laterale telescopica in lega leggera d'alluminio
+ Regolazione telescopica della lunghezza tramite semplici pulsanti presenti sulle valve
+ Snodo in policarbonato; anti-sblocco accidentale
1. Estensione regolabile a 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°
2. Flessione regolabile a 0°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°,105°,120°
+ Valve in tecnopolimero con cinturini regolabili in lunghezza
« Imbottiture termoformate in MTP bi-accoppiato
+ Tracolla regolabile in lunghezza, con proteggi-spalla imbottito

APPLICAZIONE
1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.
2 Sbloccare i meccanismi di regolazione della flesso (bianco) estensione (arancione), tirandoli verso I'esterno (fig.1)
3 Appoggiare il tutore sull'arto centrando lo snodo sull'articolazione del gomito (fig.2)
4 Regolare la lunghezza dell'asta telescopica del braccio:
- sollevare I'apposito bottone presente su ciascuna valva (fig.3a)
- far scorrere la valva fino alla lunghezza desiderata, mantenendo il bottone sollevato (fig.3b)
- rilasciare il bottone facendolo entrare nel foro corrispondente della parte metallica (fig.3c)
5 Regolare la lunghezza dell'asta telescopica dell'avambraccio:
- sollevare I'apposito bottone presente su ciascuna valva (fig.4a)
- far scorrere la valva fino alla lunghezza desiderata, mantenendo il bottone sollevato (fig.4b)
- rilasciare il bottone facendolo entrare nel foro corrispondente della parte metallica (fig.4c)
Applicare la presa-braccio (fig.5) facendo passare i cinturini negli appositi anelli e chiudendoli a Velcro® (prima
quello distale, poi quello prossimale). Se necessario accorciare i cinturini tagliando la parte in eccesso e
riapplicando I'estremita velcrata a Y
7 Applicare la presa-avambraccio (fig.6) facendo passare i cinturini negli appositi anelli e chiudendoli a velcro
(prima quello prossimale, poi quello distale). Se necessario accorciare i cinturini tagliando la parte in eccesso e
riapplicando I'estremita velcrata a Y.
8 Assicurarsi che lo snodo sia sempre centrato sull'articolazione del gomito
9 Regolare la flesso-estensione:
1. Estensione: far coincidere la linguetta arancione con I'angolo desiderato per I'estensione e spingerla verso
I'interno (fig.7a). Se necessario far ruotare avambraccio e relativa barra insieme alla linguetta.
2. Flessione: far coincidere la linguetta bianca con I'angolo desiderato e spingerla verso I'interno (fig.7b).
10 Se necessario, & possibile applicare |'apposita tracolla con proteggispalla in dotazione:
1. far passare il terminale a velcro nell'apposito anello in prossimita del polso (fig.8a).
2. portare la tracolla sulla spalla omolaterale (fig.8b), farla passare dietro la schiena, sotto I'ascella controlaterale e
riagganciarla al medesimo anello tramite la fibbia a scatto (fig.8c).

o

CONSIGLI PER IL PAZIENTE

Per facilitare il lavaggio dell'arto immobilizzato senza rimuovere il tutore si consiglia di:
1 Aprire la parte superiore (cinghie e imbottitura) e lavare il braccio

2 Richiudere la parte superiore

3 Aprire la parte inferiore (cinghie e imbottitura) e lavare I'avambraccio

4 Richiudere la parte inferiore

5 Stringere le cinghie in modo da evitare la migrazione verticale del tutore

Per lavare I'arto si consiglia I'utilizzo di una spugnetta inumidita.

ACCESSORIO ELB02.0 - REF.B1018

APPLICAZIONE SUPPORTO MANO NEUTRO

1 Estrarre la vite che tiene unite le due parti metalliche (fig.A)

2 Applicare le due parti metalliche a sandwich attorno alla parte terminale di avambraccio del tutore Elbo2.0 (fig.B) e
reinserire la vite per unirle (fig.C)

3 Regolare la posizione dell’accessorio mano in base alla lunghezza dell'arto del paziente, in modo che la mano cada
nella culla imbottita dell'accessorio, e serrare a fondo la vite che unisce le parti metalliche dell'accessorio.

4 Awvolgere il cinturino di fissaggio in dotazione attorno alla parte prossimale dell'accessorio e chiuderlo a Velcro® (fig.D).



