[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza odwodzaca koriczyne gorna pod katem

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami 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 sg zranione, opuchniete
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca
sie noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu ze skdra. W razie watpliwosci odno$nie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalezy
uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazar, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 sig na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych.
U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé zaczerwienienie lub
podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi,
nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna
produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Artikl REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Rozmiar S M L S L

Diugosé przedramienia w cm* RSV 35/39 > 40 <38 >39

Kolor: czarny - pasuje do prawej i lewej strony
* pomiar wykonany od tokcia do korica zacisniete] piesci

Artikl REF. E410
Rozmiar uniwersalny

Kolor: czarny - okre$| prawy lub lewy

ODRZAVANJE
2 Nie chlorowaé & Nie praé chemicznie
A Nie prasowaé B Nie suszy¢ mechanicznie

wig Instrukcja prania: Pokrowiec (po wczesnym wyciagnieciu pianki), pasy oraz temblak nalezy pra¢
recznie w letniej wodzie przy uzyciu neutralnego mydta; dobrze wyptuka.
Suszyé z daleka od Zrédta ciepta.

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

WSKAZANIA
+ Opieka pooperacyjna (w odwodzeniu) po operacjach na stozku rotatoréw, obrabku stawu ramiennego,
stabilizacja stawu, operacje na tkankach migkkich barku

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwilg obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Rdzer wykonany z pianki o duzej gestosci.Tkanina, ktéra styka sie bezposrednio z ciatem, ma wplecione
srebrne widkna

+ Poduszka posiada wspornik z przodu dla optymalnej stabilnosci; (wytacznie REF. 410) podtokietnik
jest ustawiony pod katem dla zwigkszenia komfortu.

+ Rekaw ochronny na szyje

+ Pokrycie i rekaw z nylonowg gaza na zewnatrz, aby utatwi¢ chwyt Velcro®

+ Kieszen na ramie wykonana z oddychajacego materiatu

+ Paski klamrowe i regulowane zapiecie Velcro®

+ Pasek podtrzymujacy kciu

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Otwdrz dwie klamry zatrzaskowe. (WYLACZNIE REF. 410) W razie potrzeby odepnij temblak
podtrzymujacy ramie od poduszki i zapnij ponownie pod pozagdanym katem: pomaraficzowy=10°;
biaty=15° (rys. A1). (OPROCZ REF. 410) W razie potrzeby odepnij temblak podtrzymujacy ramie od
poduszki, po czym przymocuj ja ponownie rzepem Velcro® do poduszki, od strony ramienia, ktore
wymaga unieruchomienia. (rys. A2)

2 Umies$¢ poduszke na boku, po stronie ramienia, ktére wymaga unieruchomienia.

3 Owiri pas dookota talii i zapnij klamra zatrzaskowa (rys. B) i napnij dociagajac odpowiedni rzep
Velcro® (rys. C). Jesli jest zbyt dtugi, podetnij do odpowiedniego rozmiaru, a nastepnie przymocuj
rzep Velcro® w ksztalcie litery Y.

4 Ostroznie wt6z ramie do temblaka podtrzymujacego (rys. D1), zabezpiecz odpowiednim rzepem
Velcro® po czym (WYLACZNIE REF. 410) wyreguluj dtugosc¢ tylnego pasa (rys. D2).

5 Przet6z pionowy pas przez naprzeciwlegte ramie i zabezpiecz klamrg zatrzaskowa (rys. E).

6 Napnij pas naramienny i zabezpiecz odpowiednim rzepem Velcro® (rys. C). Jesli jest zbyt dtugi,
podetnij go do odpowiedniego rozmiaru, po czym przymocuj rzep Velcro® w ksztafcie litery Y.

7 Ustaw rekaw ochronny na wysokosci szyi.

8 Ustaw pasek podtrzymujacy kciuk (wraz z piteczka rehabilitacyjna) przymocowujac go rzepem Velcro®
do poduszki (rys. F).

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

Utrzymaj ustawienia zgodnie z pierwszym zastosowaniem. Aby zdja¢ orteze nalezy otworzy¢ temblak

podtrzymujacy i rozpiaé klamry zatrzaskowe. Aby ponownie zatozy¢ orteze:

1 Umies$¢ poduszke na boku po stronie ramienia, ktére wymaga unieruchomienia i oprzyj ramie w
przeznaczonej na nie kieszeni.

2 Zapnij pas dookota talii klamrg zatrzaskowg (rys. B).

3 Zapnij temblak odpowiednimi rzepami i wsun kciuk do paska podtrzymujacego.

4 Przet6z pionowy pas przez naprzeciwlegte ramie i zabezpiecz klamrg zatrzaskowa (rys. E).

M= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Olkatuki kiintedlla sieppauksella immobilisaatio

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | Iadkinnallinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti.

N@ma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa
ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto..

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta
tai kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristdd liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytaan eika
tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Lisdksi suosittelemme aluvaatteen
kayttamista suoran ihokosketuksen valttamiseksi. Jos sinulla on epaselvyyttd tuotteen kaytosta, kaanny
tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista.
Tuotetta ei suositella kéytettaviksi avotulen. Al kéyta suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kayttdaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden,
kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta ladkérin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon tekem#d s##toa.
Valmistajan vastuut raukeavat, mikéli tuotetta kdytetddn vdarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty
yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta
kaytetdan vaarin kuten laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessakin sdadetdan. Herkkaihoisilla
henkil@illa suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta. Jos tuotteen kayttd aiheuttaa kipua,
turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta |aakériisi. Jos kyseessa on erityisen vakava
haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetéan oikein.

VALINTA/KOKO
Tuotenumero REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Koko S M L S L
Kyyndrvarren pituus cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

Viri: musta - molempikétinen
*Pituus mitataan kyynarpaasta nyrkistetyn kaden paahan

Tuotenumero REF. E410
Koko yksi koko
Viri: musta - oikea ja vasen erikseen

HOITO-OHJEET

2 Eivalkaisua & Ei kemiallista pesua

2 A silita B Ei rumpukuivausta

wg Pesuohjeet: Pese tyynyn pééllinen (poista ensin sisdpehmuste), remmit seka niska ja
vartalopehmusteet késin haaleassa vedessé (max. 30°C) ja neutraalilla pesuaineella;
huuhtele huolellisesti. Kuivaa kaukana limmonlahteista.

Ald hdvits tuotetta tai mitdan sen osia luontoon.

INDIKAATIOT

nivelkapselin stabilisaatio, pehmytkudosten operaatiot

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Suuritiheyksinen vaahto, joka on paallystetty hopeakuiduilla kudotulla kankaalla, joka tulee ihon
vasten.

+ Tyyny on tuki edessa optimaalisen tuen luomiseksi; (vain REF.410) kdsituen alue on kulmikas
mukavuuden lisdamiseksi.

+ Mukava tyyny suojaa niskaa.

+ Nylonpintainen p&llinen ja remmit, jotka kiinnitetéan Velcro®-tarroilla.

+ Hengittava materiaali.

+ Remmit soljilla ja muokattavat Velcro®-tarranauhat.

+ Peukalon tukiremmi.

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

1 Avaa pikalukot. (MUUT KUIN REF.410) Jos tarpeellista, irrota hihna tukityynysta ja aseta se uudelleen
tyynyyn siten, ettd abduktion maara on sopiva: oranssi = 10°; valkoinen = 15° (kuva A1). (MUUT KUIN
REF.410) Jos tarpeellista, irrota hihna tukityynysté ja aseta se uudelleen Velcro® -tarralla tyynyyn
samalle puolelle kuin olkap&d vaatii immobilisaatiota. (kuva A2)

2 Aseta tukityyny lonkan paalle samalle puolelle kuin olkapaa vaatii immobilisaatiota.

3 Kiinnitd vyotaréremmi pikalukolla (kuva B) ja kirista Velcro® -remmi (kuva C). Mikali remmi on liian
pitkd, leikkaa sitd lyhyemmaksi ja kiinnité Y-tarra.

4 Liu'uta kyynarvarsi siteeseen varovasti (kuva D1), kiinnitd se Velcro® -remmilld ja (VAIN REF.410)
muokkaa takaremmin pituus (kuva D2).

5 Kierra toinen remmi vastakkaisen hartian yli ja kiinnité pikalukolla (kuva E).

6 Kirista olkaremmi Velcro® -remmilld. Mikali remmi on liian pitka, leikkaa sitd lyhyemmaksi ja kiinnita
Y-tarra.

7 Aseta pehmuste niskan kohdalle.

8 Aseta peukalotuki (ja harjoittelupallo) ja kiinnita se tyynyyn Velcro® -remmilld.

PUKEMISOHJEET ASIAKKAALLE

Séilytd samat asetukset kuin ensimmaiselld kerralla tuki puettiin. Riisuaksesi tuen avaa remmi ja irrota
pikalukot. Olkatuki voidaan kiinnittad uudelleen seuraavasti:

1 Aseta tukityyny lonkalle samalle puolelle kuin olkapaa tarvitsee tukea ja aseta késivarsi siteeseen.

2 Kiinnitd vyotaréremmi pikalukoilla (kuva B).

3 Kiinnita side Velcro® -remmilld ja aseta peukalo tukeen.

4 Kierrd olkaremmi toisen hartian yli ja kiinnité se pikalukoilla (kuva E).

- Taman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa
oikeuden muuttaa niitéd tarpeen mukaan.

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Ortoze pleca imobilizacijai ar fiksétu abdukciju

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). Ss lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistoSu un
droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendé&jam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veidoSanas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspieSanas. Ja rodas $aubas par izstradajuma
izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Ludzu, uzmanigi izlasiet
izstradajuma sastavu uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas. Nelietot tie$a saskaré
ar atvértam bricém. leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tie$as saskares ar adu.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir
jauzliek loti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika
veiktos iestatijumus. RaZotajs nenes atbildibu 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 tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairindgjumu. 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 iestadém jusu
valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS
Art. kods REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°
Izmérs S M L S L
Apaksdelma garums, cm* 3t 35/39 > 40 <38 >39

Krasa: melna - ambidextrous
* Mérijums tiek veikts no elkona lidz saspiestas dires galam

Art. kods REF. E410
Izmérs universals

Krasa: melna - Piemérots labai un kreisai rokai

KOPSANA

2 Nedrikst balinat &3 Nedrikst kimiski tirit

A Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavet vélas Zavetaja

Wy Mazgasanas noradijumi: mazgajiet spilvenu apvelkoso dranu (péc iek$€ja putuplasta polstergjuma
iznémsanas), ka ari siknas un kakla un plecu polstergjumu ar rokam maks. 30°C silta adent,
izmantojot maigas ziepes; riipigi izskalojiet. Zavejiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ P&coperacijas apripe (abdukcija) péc rotatora mansetes (aproces) operacijam, $tvju uzlik$anas uz
glenoid labrum ( pie operacijam uz lapstinas locitaviedobuma lipas ), kapsulas stabilizacija, pleca
miksto audu operacijam.

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Augsta blivuma poraina gumija, kas parklata ar audumu, austu ar sudraba Skiedram, kas piegu| pie adas.

+ Spilvena priek$pusg ir atbalsts optimalai stabilitatei; (tikai REF. 410) rokas balsta zona ir veidota
slipi, lai nodrosinatu lielaku komfortu.
Polsteréta manSete aizsarga kaklu.

« Arejais parvalks un man3etes no arpuses no pliiksnaina neilona, Velcro® stiprinasanai.

+ Kabata, rokas atbalstam, no elpojosa materiala.

+ Siksnas ar spradzém un reguléjamiem Velcro® stiprinajumiem.

+ Tkka atbalsta siksna.

IERICES UZLIKSANA

INSTRUKCIJA DAKTERIM / TEHNIKIM

1 Atvériet divas sanos atlaizamas spradzes.( TIKAI REF.410) Ja nepiecie$ams, atvienojiet kabatu

no spilvena un novietojiet to uz faktiska spilvena t3, lai tas atbilstu vélamas abdukcijas pakapes

mark&jumam: oranzs - 10°, balts - 15° (zim. A1). (IZNEMOT REF.410) Ja nepiecie$ams, atvienojiet

kabatu no spilvena un novietojiet to ar Velcro® uz faktiska spilvena, viena pusé ar plecu, kam

nepiecie§ama imobilizacija (zim.A2).

Novietojiet spilvenu aug$puseé viena un taja pasa puse ar plecu, kam nepiecieSama imobilizacija.

Nostipriniet viduk|a siksnu ar sanu atlai$anas spradzi (zim.B) un pievelciet ar atbilstoso Velcro®

(zim.C). Ja tas ir parak gars, sagrieziet péc izméra un parvietojiet Y-formas Velcro® siksnu.

4 Uzmanigi iebidiet apak§delmu kabata (zim.D1), piestipriniet to ar pievienoto Velcro® siksnu un

(TIKAI REF.410) noregulgjiet aizmugures siksnas garumu (zim.D2).

Virziet vertikalo siksnu pari pretéjam plecam un piestipriniet sanu atlai$anas spradzi (zim.E).

6 Pievelciet pleca siksnu ar atbilsto$o Velcro®. Ja tas ir parak gars, sagrieziet péc izméra un
parvietojiet Y-formas Velcro® siksnu.

7 Novietojiet polsteréto manseti, lai aizsargatu kaklu.

8 Novietojiet tkska balstu (un vingro$anas bumbinu) un piestipriniet to pie spilvena ar Velcro® (zZim.F).

w N

(3,1

IERICES UZLIKSANAS INSTRUKCIJA PACIENTAM

1 Novietojiet spilvenu uz gurna viena un taja pa$a puse ar plecu kam nepiecieSama imobilizacija un
atbalstiet roku kabata.

2 Nostipriniet vidukla siksnu ar sanu atlai$anas spradzi (zim.B).

3 Aizveriet kabatu ar Velcro® stiprinajumiem un iebidiet k3ki ta kabata.

4 Virziet vertikalo siksnu pari pretéjam plecam un piestipriniet sanu atlai$anas spradzi (zim.E).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzati tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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REF. E110 10° - REF. E210 15°
REF. E111 10° - REF. E211 15°
REF. E410

Shoulder brace with

immobilizer in fixed abduction
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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
- Onucauus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTeNbHbli

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc OCTaBAseT 3a Co6oi NpaBo npu
HEeo6X0ANMMOCTM 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.

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

attentive

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015
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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
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== ) - BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN.
Schulterorthese zum Immobilisieren bei fester Abduktion

KONFORMITATSERKLARUNG

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des 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 BlutgefaRe auszulosen. 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 sorgfltig das Innenetikett mit der
Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem
Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen
Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét zu gewahrleisten,
muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/
Orthopédietechniker 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 iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaB 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 Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopddische Wirksamkeit des
Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer

REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

GroBen S M L S L
Unterarmlange cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

Farbe: schwarz - Beidseitig anwendbar
*Gemessen vom Ellenbogen bis zum Ende der geschlossenen Faust

Artikelnummer REF. E410
GroBen universal
Farbe: schwarz - Beidseitig anwendbar

PFLEGE

% Nicht bleichen I Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

Wi Waschanweisung: Kissenbezug (nachdem das Innenpolster aus Schaumstoff her ausgenommen
wurde), Gurte sowie Nacken- und Achselpolster von Hand in handwarmem Wasser (max. 30°C) mit
neutraler Seife waschen; griindlich ausspiilen. Abseits von Warmequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Schulterorthese Top -S 10°/15°, Top II-S 10°/15°, Top 4-S 10°/15°sind ausschlieBlich fiir die

orthetische Versorgung des Schultergelenkes und des Ellenbogengelenkes einzusetzen. Einsatzbereich

ist die Schulter und der Ellenbogen.

MATERIALIEN

Kissenbezug: Polyester und Silberfaden; Innenpolster: Polyurethan-Schaumstoff;

Grundkorper: Polyurethan, Polyamid, Polyester; KlettverschluB3: Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Postoperative Versorgung (Abduktion) nach operativen Eingriffen an der Rotatorenmanschette, Naht

des Labrum glenoidale, Kapselstabilisierung, operativen Eingriffen am Weichgewebe der Schulter
KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Struktur aus hochdichtem Schaumgummi, innen beschichtet mit Silberfasergewebe

+ Stabilisierendes Polster mit vorderem Rand; (nur REF.410) bequeme geneigte Armauflage
+ Schutzkrause am Hals

+ Beschichtung und Rander aus aufgerautem Nylon fiir die Haftung der Velcro®-Klettbander
+ Armhalterung aus atmungsaktivem Material

+ Gurte mit verstellbaren Schnallen und Klettverschluss

+ Daumen-Stiitzgurt

ANPASSEN / ANLEGEN

ERSTMALIGES ANLEGEN DURCH DEN ARZT/ORTHOPADIETECHNIKER

Die beiden Schnallen 6ffnen. (NUR REF.410) Falls erforderlich, die Armschlaufe vom Polster

abnehmen und in Funktion zur gewiinschten Abduktion an der entsprechenden Markierung am Polster

anbringen: orange=10°; weiss=15° (Abb.A1). (AUSSER REF.410) Falls erforderlich, die Armschlaufe

vom Polster abnehmen und an der Seite der zu immobilisierenden Schulter mit dem Klettband am

Polster fixieren. (Abb.A2)

2 Polster an der Seite der zu immobilisierenden Schulter anordnen.

3 Den Taillengurt mit der Schnalle schliessen (Abb.B) und mit dem entsprechenden Klettgurt spannen
(Abb.C). Falls der Gurt zu lang ist, kann er zugeschnitten und mit dem Klettband in Y-Form fixiert werden.

4 Den Unterarm vorsichtig in die Armschlaufe stecken (Abb.D1), mit dem Klettband verschliessen und
(NUR REF.410) die Lange des hinteren Gurts justieren (Abb.D2).

5 Den vertikalen Gurt an die andere Schulter fiihren und mit der Schnalle befestigen (Abb.E).

6 Schultergurt mit dem entsprechenden Klettband spannen. Falls der Gurt zu lang ist, kann er
zugeschnitten und mit dem Klettband in Y-Form fixiert werden.

7 Halskrause anordnen.

8 Daumenstiitze anordnen (mit der entsprechenden Kugel) und mit dem Klettband am Polster
befestigen (Abb. F).

-

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN
Die Konfiguration beibehalten, wie sie vom Arzt/Techniker eingestellt wurde. Zum Abnehmen der
Orthese die Armfixierung 6ffnen und die Steckschnallen aushaken. Zum erneuten Anlegen der Orthese
folgendermaBen vorgehen:

1 Polster an der Seite der zu immobilisierenden Schulter anordnen und den Arm in die Armschlaufe stecken

2 Den Taillengurt mit der Schnalle schliessen (Abb.B).

3 Armschlaufe mit den Klettbandern schliessen und den Daumen in die Daumenstiitze stecken.

4 Den vertikalen Gurt an die andere Schulter fiihren und mit der Schnalle befestigen (Abb.E)

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Shoulder brace with immobilizer in fixed abduction

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. 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
Code REF. E110 10° - REF. E210 15°
Size S M L S L
Forearm length cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

REF. E111 10° - REF. E211 15°

Colour: black - fits right and left
*Measurement taken from elbow to end of closed fist

Code REF. E410
Size universal
Colour: black - specify right or left

MAINTENANCE

2 Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do not iron B Do not tumble-dry

W Washing instructions: Wash the cushion cover (after the foam inner padding has been removed),
belts and the neck and underarm padding by hand with warm water (at max. 30°C) and neutral soap;
rinse thoroughly. Dry away from heat sources.

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

INDICATIONS
+ Post surgery (in abduction) to repair rotator cuff and soft tissue, glenoid labrum suture, capsular
stabilization

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Pad: high density foam with silver fiber in contact with the body
+ Pad with front edge to improve stability;
(only REF.410) Tilted toward arm support for a better comfort
+ Protection neck sleeve
+ External gauze nylon cover and sleeves with Velcro® fastening system
+ Breathable arm pocket material
+ Fixing straps with adjustable buckles with Velcro® fastening system
+ Supporting strap for thumb

PUTTING ON THE APPLIANCE

ADAPTING FOR THE DOCTOR/TECHNICIAN

1 Undo the two side-release buckles. (REF. 410 ONLY) If necessary, detach the sling from the pillow
and reposition it on the actual pillow so it matches up with the marking for the desired degree of
abduction: orange=10°; white=15° (fig. A1). (EXCEPT FOR REF. 410) If necessary, detach the sling
from the pillow and reposition it with Velcro® on the actual pillow on the same side as the shoulder
requiring immobilisation. (fig. A2)

2 Position the pillow on the hip on the same side as the shoulder requiring immobilisation.

3 Fasten the waist strap with the side-release buckle (fig. B) and tighten with the corresponding Velcro®
(fig. C). If it is too long, cut to size and reposition the Y-shaped Velcro® strap.

4 Carefully slide the forearm into the sling (fig. D1), fasten it with the Velcro® strap provided and (REF.
410 ONLY) adjust the length of the back strap (fig. D2).

5 Pass the vertical strap over the opposite shoulder and fasten the siderelease buckle (fig. E).

6 Tighten the shoulder strap with the corresponding Velcro®. If it is too long, cut to size and reposition
the Y-shaped Velcro® strap.

7 Position the padded sleeve to protect the neck.

8 Position the thumb support (and exercise ball) and attach it to the pillow with the Velcro® (fig. F).

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

Retain the configuration as adjusted by the doctor/technician. In order to remove the orthotic, open the

arm fixation and unhook the push-in buckle fasteners. To put the orthotic on again, proceed as follows:

1 Position the pillow on the hip on the same side as the shoulder requiring immobilisation and rest the
arm in the sling.

2 Fasten the waist strap with the side-release buckle (fig.B).

3 Close the sling with the Velcro fasteners and slide the thumb into its support.

4 Pass the vertical strap over the opposite shoulder and fasten the siderelease buckle (fig.E).

Il B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation de I‘épaule en abduction fixe

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 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 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. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.
AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a
étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin.
Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste.
En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation
de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les
sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations.
En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale,
s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probléeme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a '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. E110 10° - REF. E210 15°
Mesure B M L S L
Long. avant-bras cm* <34 35/39 > 40 <38 >39

REF. E111 10° - REF. E211 15°

Couleur: noir - ambidextre
*Mesure prise en partant du coude jusqu'a I'extrémité du poing fermé

Code REF. E410
Mesure universelle

Couleur: noir - préciser droit ou gauche

ENTRETIEN

% Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage: laver la housse du coussin (aprés en avoir retiré le rembourrage en
mousse), les sangles et les protections du cou et de l'aisselle a la main avec de I'eau tiede (max.
30°C) et un savon neutre; rincer soigneusement. Laisser sécher a I'écart de sources de chaleur.

Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques

INDICATIONS
« Traitement postopératoire (en abduction) aprés interventions chirurgicales sur la manchette de rotateur,
la suture du labrum glénoidal, stabilisation de la capsule, interventions chirurgicales sur les tissus mous

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en caoutchouc mousse a haute densité, revétue d'un tissu en fibre d'argent en contact avec
le corps

Coussin avec bande a I'avant, pour une stabilité optimale; (seul REF.410) zone repose-bras inclinée,
pour plus de confort

Manchon permettant de protéger le cou

Revétement et manchons en nylon lainé a I'extérieur pour fixer les bandes Velcro®

Poche de soutien du bras en matiére respirante

Sangles fixées a I'aide de boucles et réglables avec du Velcro®

Sangle de soutien du pouce

ENFILAGE

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE - ORTHESISTE

1 Ouvrir les deux boucles rapides. (UNIQUEMENT REF.410) Si nécessaire, détacher du coussin la poche
de soutien du bras et la repositionner sur le coussin en la faisant coincider avec la ligne relative au
degré d'abduction souhaité : orange=10°; blanc=15° (fig.A1). (SAUF REF.410) Si nécessaire, détacher
du coussin la poche de soutien du bras et la repositionner sur le coussin avec le Velcro®, du coté de
I'épaule a immobiliser. (fig.A2)

2 Positionner le coussin du coté de I'épaule a immobiliser.

3 Fermer la sangle autour de la taille avec la boucle rapide (fig.B) et la tendre avec le Velcro®
correspondant (fig.C). Si la sangle est trop longue, la couper a la longueur souhaitée et repositionner
le Velcro®en Y.

4 Enfiler délicatement I'avant-bras dans la poche de soutien du bras (fig.D1), puis fermer celle-ci avec le
Velcro® correspondant et (UNIQUEMENT REF.410) régler la longueur de la sangle postérieure (fig.D2).

5 Faire passer la sangle verticale sur I'épaule opposée et accrocher la boucle rapide (fig.E).

6 Tendre la sangle de I'épaule avec le Velcro® correspondant. Si la sangle est trop longue, la couper a la
longueur souhaitée et repositionner le Velcro® en Y.

7 Positionner le manchon permettant de protéger le cou.

8 Positionner le soutien du pouce (et sa balle de rééducation) en I'accrochant au Velcro® du coussin (fig.F).

ENFILAGE POUR LE PATIENT

Conserver la configuration telle qu'elle a été mise en place par le médecin / l'orthopédiste-orthésiste.

Pour retirer l'orthése, ouvrez le sac d'immobilisation du bras et décrochez la boucle. Pour enfiler a

nouveau l'orthese, procédez comme suit:

1 Positionner le coussin du coté de I'épaule a immobiliser et placer le bras dans la poche de soutien du bras.

2 Fermer la sangle autour de la taille avec la boucle rapide (fig.B).

3 Fermer la poche de soutien du bras grace aux bandes Velcro® et enfiler le pouce dans I'élément de
soutien prévu a cet effet.

4 Faire passer la sangle verticale sur I'épaule opposée et accrocher la boucle rapide (fig.E).

Il B LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore per spalla con immobilizzazione in abduzione fissa

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. E consigliabile indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di
dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare
il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. 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 & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice

REF. E110 10° - REF. E210 15° REF. E111 10° - REF. E211 15°

Taglia S M L S L
Lungh. avambraccio cm* &7 35/39 > 40 <38 >39

Colore: nero - ambidestro
*misura presa dal gomito all'estremita del pugno chiuso

Codice REF. E410
Taglia universale
Colore: nero - indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

% Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

Wl |struzioni per il lavaggio: Lavare a mano fodera (dopo aver tolto I'imbottitura in gommaschiuma),
cinghie e manicotto in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare accuratamente.
Lasciare asciugare lontano da fonti di calore

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI
- Trattamento post-operatorio (in abduzione) in seguito a riparazione della cuffia dei rotatori, sutura
del cercine glenodeo, stabilizzazione capsulare, riparazione di tessuti molli

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in gommapiuma ad alta densita ricoperta da tessuto tramato in fibra d'argento a contatto
con il corpo

Cuscino con sponda anteriore per la stabilita ottimale; (solo REF.410) area appoggio-braccio
inclinata, per un miglior comfort

Manicotto a protezione del collo

Rivestimento e manicotti con nylon garzato esterno per attacchi del Velcro®

Tasca reggibraccio in materiale traspirante

Tiranti con fissaggio a fibbie e regolabili a Velcro®

Cinturino di sostegno del pollice

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Aprire le due fibbie a scatto. (SOLO REF.410) Se necessario staccare la sacca reggibraccio dal
cuscino e riposizionarla sul cuscino stesso in corrispondenza della linea col grado di abduzione
desiderato: arancione=10°; bianca=15° (fig.A1). (ECCETTO REF.410) SE necessario staccare la
sacca reggibraccio dal cuscino e riposizionarla a Velcro® sul cuscino stesso, dal lato della spalla da
immobilizzare. (fig.A2)

2 Posizionare il cuscino sul fianco, lato della spalla da immobilizzare.

3 Chiudere la cinghia girovita con la fibbia a scatto (fig.B) e tenderla col Velcro® corrispondente
(fig.C). Se troppo lunga, tagliarla a misura e riposizionare il Velcro® ad Y.

4 Infilare con cura I'avambraccio nella tasca reggibraccio (fig.D1), chiuderla con I'apposito Velcro® e
(SOLO REF.410) regolare la lunghezza del cinturino posteriore (fig.D2).

5 Far passare la cinghia verticale sulla spalla opposta e agganciare la fibbia a scatto (fig.E).

6 Tendere la cinghia della spalla con il Velcro® corrispondente. Se troppo lunga, tagliarla a misura e
riposizionare il Velcro® ad Y.

7 Posizionare I'imbottitura a manicotto a protezione del collo.

8 Posizionare il sostegno del pollice (e relativa pallina riabilitativa) agganciandolo a Velcro® al
cuscino (fig. F).

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

Mantenere la configurazione impostata alla prima applicazione. Il dispositivo si toglie aprendo la

tasca reggibraccio e sganciando le fibbie di chiusura. Il dispositivo si re-indossa come segue:

1 Posizionare il cuscino sul fianco corrispondente alla spalla da immobilizzare ed appoggiare il
braccio nella apposita sacca traspirante.

2 Chiudere la cinghia girovita con la fibbia a scatto (fig.B).

3 Chiudere la sacca reggibraccio con gli appositi velcri e infilare il pollice nell'apposito sostegno.

4 Far passare la cinghia della sacca sulla spalla opposta e agganciare la fibbia a scatto (fig.E).

[ NPOYMTANTE BHUMATENBHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO U COXPAHMTE EE
MneyveBoii opTes

LOEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBWW OT MPOU3BOAUTENA

MpoussoauTens B nuue koMnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOei MCKNHOYMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3T0 MEAMLIMHCKOE U3aenue Knacca |, u U3roToBneHo B COOTBETCTBUM € TpeGoBaHusMu PernamenTa EC
2017/745 (EU MDR). 3T1 MHCTPYKLMM GbINW NOArOTOBNEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMOArakoLuMm
NPUHLMNAMK, yNOMSAHYTbIMU Bbile. OHW NpeAHasHayeHbl AN1s 06ecreyeHms Hagnexallero 1 6e3onacHoro
1CNONb30BaHNS MEANLIMHCKOTO U3Aenus.

TOPIrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

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

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpskeHue, cosnaBaeMoe M3fenveM He [OMKHO CAABANBATb MOBPEX/EHHbIE YYaCTKN KOXWU MW OMyXONM.
He pexomeHpyeTcs CAMLLIKOM NepeTArBaTb U3fenue BO U3BexaHue HeXenaTenbHoro fJaBneHns Ha HepBHble
1 COCYAMCTbIE OKOHYaHWSI. PeKoMeHpyeTCs ofieBaTh M3fenve Ha X/6 Mailky BO U3bexaH1e MpsMOro KOHTaKTa
C KOXeii. B cnyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHMIA B NPUMEHeHNM u3penus obpatutech K Bpayy, GuanoTepanesTy,
TexHUKy-opronepy. O3HaKoMbTeCh BHUMATENbHO C COCTaBOM U3fENNS, KOTOPbIiA yKasaH Ha BHYTPEHHeN STUKeTKe.
He pekomeHpyeTcs ofeBaTh U3fenve BONM3N OTKpbITOro. He MpuMeHsiTb Npu NPIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMM
paHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOe NpUCNOCO6IeHNe [OMKHO GbiTb BbIMMCAHO BpayoM unu dusnoTepaneBToM U
HanoXeHo TeXHUKOM-OPTONeJioM B COOTBETCTBMM C WHAMBUAYaNbHbIMU MOTPEGHOCTAMMU NauueHTa.
lpaBuibHOE NPUMEHEHWE U3JeNUs HEO6XOAMMO Ansi obecneyeHns ero 3GHeKTUBHOCTH.

Bce M3MeHeHUsi KOHCTPYKUMM [OMKHbI GbiTb HasHauyeHbl Bpayom/du3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-
opronegoM. pon3BoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B C/yyae HeHajJexallero UCnonb3oBaHus
n3fenus. PekoMeHzyeTcs MCMONb30BaTb TONbKO AN OBHOIO NaLMeHTa, B MPOTUBHOM C/yyae NPOU3BOANTEND
CHUMaeT C cebsi BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPEGOBAHUAX K MEAULIMHCKUM u3penuaMm. Y
rMNepyyBCTBUTE/bHbIX NALMEHTOB NPU HENOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOryT NOSIBUTLCSA NOKPacHeHne
1N pasppaxeHue. B cnyyae Bo3HUKHOBEHMS 60N1EBbIX OLLYLLEHNA, OTEKOB, NPUNYXN0CTell HeMeANeHHO
obpaTuTech K CBOEMY fleyallemy Bpauy, v Py Hanu4yum cepbesHblx NocAeACTBi A NPOUHGOpPMUPOBATDL
NpOM3BOANTENS M KOMMNETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYOLLEl CTpaHe. IDHeKTUBHOCTb MeAULIMHCKOTO
n3fenus byaeT obecneyeHa TONbKO B Cly4ae UCMOb30BaHMNs BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3MEPbI
Koa REF. E110 10° - REF. E210 15°
Pasmep S M L S L

REF. E111 10° - REF. E211 15°

AnvHa Mpeanneybe cM* <34 35/39 > 40 <38 >39

LiBeT: YepHblil - 06010 A00CTPbIit
*Mepa B3AT OT JIOKTA 10 KOHYMKA Kynak

Kop REF. E410

Pasmep YHUBEpCanbHbIi

LiBeT: YepHblii - NpaBbIi UK NeBbIA

YX0[, 3A U3AEIUEM

& Heot6enusatb X He noaBepraTb XMMMYECKOi YuCTKe

2 He MagUTb Bl He cywmTb B cywnnke

W IHCTPYKLMM No CTUPKe: Yexon cnefyeT CTMPaTh BPYYHYHO (NpeABapUTENbHO BbIHYB
NaposoHOBYIO HABUBKY), PEMHM 1 MydTbl B TENO BOAE, C HETPANbHLIM MbIIOM; TLLATENbHO
npononockatb. CywuTb BAANN OT MCTOYHUKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MECTax, CnewuanbHo npeHasHaueHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak caMo U3fenue, Tak 1

No6YI0 U3 COCTaBNAIOLLMX €r0 YacTeil.

NMOKA3AHMA

+ MocneonepaLoHHas Tepanus (abayKuus) BCreACcTBUE BOCCTAHOBEHUS KOMaKa BpallaTeNbHbIX
CyCTaBOB, HaNIOXEHUS LIBOB HA CYCTaBHYIO ry6y, KancynbHOi CTabunu3aLumu, BOCCTaHOBEHNS
MSArKUX TKaHen

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha aaHHbI MOMEHT He U3BeCTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

CTpyKTypa 13 BbICOKOMIOTHOrO NOPOIOHA C TKAHEBbIM MOKPbITUEM U3 CEPeGPUCTOr0 BONOKHA
Mopywka ¢ nepeaHeit KPOMKOW Ans ONTUManbHoi cTabunbHocTH; (Tonbko REF.410) HaknoHHas
OMopHas 30Ha PYKM, B LieNSiX rapaHTum nyyiiero Kompopra

Mydra Ans 3awmTbl Wen

MokpbiTHe U MyhTbl U3 BOPCUCTOrO HEliNOHa C BHELLHel CTOPOHDbI AN1s kKpennewuii Velcro®
KapmaH Ans nopfepxnBaHus pyku ns Abllallero Matepnana

TAru ¢ kpenneHnem Ha 3acTexxkax U perynupyembie npu nomoluy Velcro®

OnopHblii pemMelok Ans 60nbLLOro nanblia

MPOLLEAYPA HAQEBAHUA

NEPBOE HALEBAHUE - UHCTPYKLIUU A1 BPAYA / CNELIWAJIUCTA OPTOMEAA

Paccterure age 3acTexku. (TO/IbKO M03.410) Mpu HEOGXOANMOCTH, OTKPENUTE CYMKY NEPEBS3N OT

NOAYLIKI 1 BHOBb MO3ULIMOHMPYIAiTe ee Ha camy NOAYLLKY B COOTBETCTBUM C IMHMEI XenaeMoro rpagyca

0TBOfa: OpaHxeBan=10°; 6enas=15° (puc.A1). (3A UCKNIOYEHWMEM M03.410) Mpyu HeobxoauMOCTH,

OTKPenuTe CYMKY NepeBsiai OT MOAYLUKM U BHOBb MO3ULIMOHMPYiiTe ee npu ucnonb3oBaHum Velcro® Ha

camoii NoAYLIKe, CO CTOPOHbI NJeYa, NoANeXallero UMMoounnusaLum. (puc.A2)

2 PacnonoxuTe nopyLky ¢ 60KoBOI CTOPOHbI NeYa, NOANEXaLLero UMMOGUAN3aLUK.

3 3acTerHuTe NosICHOK PeMeHb Ha 3acTeXKy (puc.B) v HaTAHUTE ero Npu MCNONb30BaHUN
cooTseTcTBytoweit Velcro® (puc.C). ECnm OH CNLLKOM ANIMHHBIN, OTPEXbTE ero U BHOBb
nosuumoHupyiite Y-o6pasHbiit Velcro®.

4 OCTOPOXHO NPOBEAUTE Npeanneybe B NOAAEPKUBaIOLMIA pyKy KapMmaH (puc.D1), 3akpoiiTe Ha
cneyuanbHyto nunyyky (TONIbKO N03.410) u oTperynupyiite AnuHy 3agHero peMeluka (puc.D2).

5 MponycTuTe BEPTUKabHbII i PEMEHb NO NPOTUBOMONOXKHOMY NAeYy U NPUCTErHUTE 3acTeXKY (puc.E).

6 HaTsiHuTe nneyeBoii pemMeHb ¢ cooTBeTCTBYHOWMM Velcro®. Ecnu OH CUWKOM ANWUHHBIA, OTpeXbTe
€ro 1 BHOBb NO3ULMOHMPYiiTe Y-06pasHblii Velcro®.

7 Pacnonoxute My¢hTOBYt0 HABUBKY ANS 3aLLUTbI LLEU.

8 PacnonoxuTe onopy 60/1bL0ro Nanbua (M COOTBETCTBYIOLLMIA PEabUNUTALMOHHIA MSYHK), 3aKpennss
npu nomouyy Velcro® k nogywke (puc. F).

-

MOCNEAYIOLLUE NPUNOXEHUA

CrienyeT coXpaHATb KoHbMrypaLuio, 3aaHHyO NPy NEPBOM UCTIOMNb30BaHUM. YCTPOICTBO BbIHUMAETCS, OTKPbIBas

KapMaH 1 pacLiennsis 3aCTe)Ky. YCTPOHCTBO MOXET NOBTOPHO UCMO/b30BATLCA ClEAYIOLMM 06Pa3OM:

1 Mo3suumoHupyiiTe NopyLLKy ¢ 60KOBO CTOPOHBI, COOTBETCTBYHOLLEN Niedy, NoAnexaleMy
MMMOGUIN3ALMM, U PACTIONOXHTE PYKY B CrieLManbHyto CyMKY nepessau

2 3aKpoiiTe NOSCHOI peMeHb Ha 3acTexky (puc.B).

3 3aKpoiiTe CyMKy NepeBsiav NOCPEACTBOM NIMMYYeK U PaCroNOXMTe 60bLIOH NaseL| B CnewuanbHoii onope.

4 TMpoBepuTe BEPTUKASbHbI peMeHb Ha MPOTUBOMOJIOXKHOM Mieye 1 3acTerHuTe 3acTexky (puc.E).



