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GroBe/ Size KérpergroBe / body height
(cm/inch)
50A10=S 50A11=L/R-S| ~150 - 165 ~58.5-64.5
50A10=M 50A11=L/R-M| ~165 - 175 ~64.5 - 68.5
50A10=L 50A11=L/R-L | ab ~175 From ~ 68.5

L/R: left or right
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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-18

durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

ben oder Probleme auftreten.

des.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Schultergelenkorthesen Omo Immobil 50A10 und Omo

Immobil Rotation 50A11.

2 Produktbeschreibung

Lieferumfang 50A10 (siehe Abb. 1)

Position | Beschreibung

1 Oberarmgurt

Schultergurt mit Schulterpolster

Taillengurt

Orthese

Abduktionskeil, 15°

Abduktionskeil, 30°, 60°, 90°

Zusatzgurt (optional)

Klett-Hakenteil, doppelseitig

OO (N|O|O|~|WIN

(optional)

Gurtstlicke zur Druckentlastung Schulter-Hals-Bereich, 2 Stk.

10 Rohrrahmen mit textilem Uberzug, 10°, 20°, 30°

11 Handauflage, gepolstert und klettbar

12 Unterarmgurte




Lieferumfang 50A11 (ohne Abb.)
Position | Beschreibung
1-12 Lieferumfang 50A10
13 Set fiir die Einstellung der AuBenrotation 29A222 (Elemente fiir
10°-, 20°- und 30°-AuBenrotation)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der Schulter
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

50A10 Omo Immobil

* Hintere Schulterluxation

*  Schulterinstabilitaten

*  Osteoporose nach subcapitaler Humerusfraktur

*  Schulterprothesenimplantation

* Rotatorenmanschetten-Plastik / Impingementsyndrom der Schulter

50A11 Omo Immobil Rotation

* Vordere Schulterluxation

¢ Bankart-Lasion

¢ Labrumrefixation bei Bankart-Lasion

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Beschwerden ist eine Riicksprache mit dem Arzt erfor-
derlich: Hauterkrankungen/- -verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Nar-
ben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperab-
schnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kor-
perfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Be-
reich des Arms und der Hand.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.



3.5 Wirkungsweise

50A10 Omo Immobil

* Immobilisiert und entlastet das Schultergelenk in 0°-, 15°-, 30°-, 60°-
oder 90°-Abduktion

* Kann Schmerzen lindern

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilisiert und entlastet das Schultergelenk in 0°-, 15°-, 30°-, 60°-
oder 90°-Abduktion und in 10°-, 20°- oder 30°-AuBenrotation

e Kann Schmerzen lindern

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
& Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

| HINWES |

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

©



UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

5 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

Das An- und Ablegen der Orthese sollte durch 2 Personen erfolgen, um
den Arm des Patienten zu sichern und schonend in Position zu halten.

Es wird empfohlen, unter der Orthese ein T-Shirt oder Unterhemd zu tra-
gen.

5.1 Auswihlen der GroBe
» Die OrthesengroBe anhand der KorpergroBe auswéhlen (siehe GroBen-
tabelle).

5.2 Anpassen

A\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.




/A VORSICHT
Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung

» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

Die Schultergelenkorthese 50A10 wird anprobefertig fir die rechte Koérper-
seite geliefert.

50A10 - Fiir linke Korperseite anpassen

1) Den Taillengurt und die Handauflage l6sen.

2) Den Taillengurt in der gleichen Position auf die gegenlberliegende Seite
der Orthese versetzen, dabei befindet sich die Umlenkschlaufe vorne
(siehe Abb. 2).

3) Die Armverschlisse und den Schultergurt 16sen, dabei nicht das
Schulterpolster vom Schultergurt abziehen.

4) Die Einstellung fur die linke Schulter vornehmen.

5) Das Schulterpolster auf dem Gurt drehen, so dass sich die Naht vom
Korper wegzeigt.

Abduktionswinkel einstellen

Der gewlinschte Abduktionswinkel ist mit den klettbaren Abduktionskeilen

einstellbar.

1) Die Orthese aufklappen, den Keil von oben sn der Verbindung Rumpf
und Armauflage auf der Armauflage positionieren (siehe Abb. 3).

2) Die Armauflage umklappen.

3) Bei 0°-Abduktion das doppelseitige Klett-Hakenteil an der beschriebe-
nen Position festkletten.

Schulter- oder Taillengurt kiirzen (nur Fachpersonal)

Den Gurt durch das Fachpersonal kiirzen lassen.

> Die Orthese ist angelegt.

> Die Klettverbindungen befinden sich im vorderen Bereich des Rumpfes.

1) Die gewiinschte Position auf dem Gurt markieren.
2) Den Klettverschluss vom Gurt l6sen.

3) Den Gurt kirzen.

4) Den Klettverschluss wieder am Gurt fixieren.
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50A11 - AuBenrotation einstellen
Bendotigte Materialien: Elemente fir AuBenrotation 29A222

1) Die Klettverbindung des Oberarm- und Unterarmpolsters ldsen, so dass
das Unterarmpolster vom Rohrrahmen abgezogen werden kann (siehe
Abb. 4).

2) Die Sicherungsstifte entfernen.

3) Das Unterarmelement abziehen und durch das gewahlten Element fir
die AuBenrotation ersetzen (siehe Abb. 5). Die Einstellung kann in 10°-,
20°- oder 30°-AuBenrotation erfolgen.

4) Die Rohrrahmen mit den Sicherungsstiften fixieren und mit dem Unter-
armpolster abdecken.

5) Die Klettverbindung von Oberarm- und Unterarmpolster wiederherstel-
len.

5.3 Anlegen

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts
Eingeschréankte Wirkung
» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,

VerschleiB und Beschadigungen.
Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

Der Ellenbogen des Patienten ist angewinkelt.

Den Schultergurt, den Taillengurt und die Armgurte 6ffnen.

Die Orthese von unten an Arm und Rumpf heranfiihren und den Schul-
tergurt diagonal Uber die kontralaterale (gesunde) Seite filhren (siehe
Abb. 6).

Das am Schultergurt befestigte Schulterpolster direkt am Hals positio-
nieren.

Den Gurt durch die auf dem Rumpfteil angebrachte Umlenkschlaufe fiih-
ren und festkletten. Durch die klettbare Befestigung kann die Position
der Umlenkschlaufe individuell eingestellt werden.

Den Taillengurt durch die Umlenkschlaufe fiihren und festkletten (siehe
Abb. 7). Die Hohe des mittels Klett befestigten Taillengurts kann indivi-
duell angepasst werden.

Die klettbare Handauflage passend positionieren (siehe Abb. 8).
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7) Die Unterarmgurte und anschlieBend den Oberarmgurt schlieBen (siehe
Abb. 9). INFORMATION: Die Verschlussrichtung der Armgurte
kann individuell (von innen nach auBBen oder von auBBen nach in-
nen) gewdhlt werden. Um die Ortsstindigkeit des Oberarms in der
Orthese zu erhohen, kann der im Lieferumfang enthaltene Zusatz-
gurt optional verwendet werden (siehe Abb. 10).

8) Optional: Zur Druckentlastung im Schulter-Hals-Bereich die beiliegen-
den Gurtstiicke verwenden. Zur Befestigung die am Schulterpolster an-
gebrachten Klett-Hakenteile gebrauchen. Die Gurte optional kirzen
(siehe Abb. 11).

5.4 Abgabe

» Bei Abgabe der Orthese an den Patienten ist der richtige Sitz zu prifen.

» Achten Sie darauf, dass die Orthese in der Achselhdhle nicht zu Druck-
stellen fithrt und der Humeruskopf nicht nach oben gedriickt wird.

» Optional kann das Fachpersonal den Rohrahmen im Bereich des Be-
ckenkamms individuell anpassen.

5.5 Ablegen
1) Die Armgurte, den Taillengurt und den Schultergurt nacheinander 6ff-
nen.

2) Die Orthese seitlich von Unterarm und Rumpf abnehmen.

6 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Textiliiberzug und Gurte reinigen

1) Die klettbare Handauflage und den Abduktionskeil von der Orthese 16-
sen.

2) Alle Klettverschlisse und den Rohrrahmen entfernen.

3) Den Textilliberzug und die Gurte in 30 °C warmen Wasser mit handeliib-
lichem Feinwaschmittel waschen. Gut ausspilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5) Der Textiliberzug kann im Wéschetrockner bei niedriger Temperaturein-
stellung getrocktet werden (Schontrocknung).
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6) Nach dem Trocknen den Textiliberzug tber den Rohrrahmen ziehen.
Die Handauflage, die Klettverschlisse und den Abduktionskeil wieder
auf die Orthese aufkletten.

Optional: Ersatzbezug 29A217 erhéltlich. Wir empfehlen diesen bei der Rei-

nigung des Textiliberzugs zu verwenden.

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

8.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2021-10-18

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
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» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the fit-
ting and application of the 50A10 Omo Immobil and 50A11 Omo Immobil
Rotation shoulder orthoses.

2 Product description

50A10 scope of delivery (see Fig. 1)
Item Description

1 Upper arm strap

2 Shoulder strap with shoulder pad

3 Waist strap

4 Orthosis

5 Abductor, 15°

6 Abductor, 30°, 60°, 90°

7 Auxiliary strap (optional)

8 Hook strip, double-sided

9 Straps for pressure redistribution in the shoulder/neck area,

two pcs. (optional)

10 Tubular frame with textile cover, 10°, 20°, 30°
11 Hand support, padded, hook-and-loop

12 Forearm straps

50A11 scope of delivery (not illustrated)
Item Description
1-12 | 50A10 scope of delivery
13 29A222 set for setting external rotation (elements for 10°, 20°
and 30° external rotation)

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the shoulder and
exclusively for contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

14



3.2 Indications
Indications must be determined by the physician.

50A10 Omo Immobil

* Posterior shoulder dislocation

*  Shoulder instability

* Osteoporosis after subcapital humerus fracture

*  Shoulder prosthesis implantation

* Rotator cuff repair/shoulder impingement syndrome

50A11 Omo Immobil Rotation

e Anterior shoulder dislocation

* Bankart lesion

¢ Labral refixation in case of Bankart lesion

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following complaints require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia in the area treated; lymphatic flow disorders, including
unclear soft tissue swelling distal to the device; sensory and circulatory dis-
orders in the area of the arm and the hand.

3.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 1 year.

3.5 Effects

50A10 Omo Immobil

* Immobilises and relieves the shoulder joint at 0°, 15°, 30°, 60° or 90° of
abduction

* Can relieve pain

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilises and relieves the shoulder joint at 0°, 15°, 30°, 60° or 90°
abduction and 10°, 20° or 30° external rotation

* Can relieve pain

15



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

| NoTIcE

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.




5 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

INFORMATION

The orthosis should be applied and removed by two people in order to sup-
port the patient’s arm and gently hold it in place.
We recommend wearing a T-shirt or undershirt beneath the orthosis.

5.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the user height (see sizing table).

5.2 Adaptation

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

A CAUTION

Direct skin contact with the product
Skin irritation due to chafing or sweat formation
» Do not wear this product directly on the skin.

The 50A10 shoulder orthosis is delivered ready for fitting on the right side of
the body.

50A10 - adapting for the left side of the body

1) Loosen the waist strap and hand support.

2) Move the waist strap to the same position on the opposite side of the
orthosis. The strap guide loop is at the front (see fig. 2).

3) Loosen the arm closures and shoulder strap without pulling the shoulder
pad off the shoulder strap.
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4) Perform the adjustment for the left shoulder.
5) Turn the shoulder pad on the strap so the seam faces away from the
body.

Adjusting the abduction angle

The desired abduction angle can be set with the hook-and-loop abductors.

1) Unfold the orthosis and position the abductor on the arm support from
above where the torso and arm support meet (see fig. 3).

2) Fold over the arm support.

3) At 0° abduction, fasten the double-sided hook strip in the described pos-
ition.

Shortening the shoulder or waist strap (qualified personnel only)

Have the strap shortened by qualified personnel.

> The orthosis has been applied.

> The hook-and-loop connections are on the front of the torso.

) Mark the desired position on the strap.

) Loosen the hook-and-loop closure from the strap.

) Shorten the strap.

4) Fasten the hook-and-loop closure on the strap again.

WN P

50A11 - setting the external rotation

Required materials: 29A222 Elements for external rotation

1) Loosen the hook-and-loop connection of the upper arm and forearm
pads so that the forearm pad can be pulled off the tubular frame (see
fig. 4).

2) Remove the locking pins.

3) Pull off the forearm element and replace it with the chosen element for
external rotation (see fig. 5). External rotation can be set to 10°, 20° or
30°, as desired.

4) Secure the tubular frame with the locking pins and cover it with the fore-
arm pad.

5) Refasten the hook-and-loop connection between the upper arm and fore-
arm pads.

5.3 Application

| NoricE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.
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» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

> The patient’s elbow is bent.

1) Open the shoulder strap, waist strap and arm straps.

2) Pull the orthosis onto the arm and torso from below and guide the
shoulder strap diagonally over the contralateral (sound) side (see fig. 6).

3) Position the shoulder pad fastened to the shoulder strap directly at the
neck.

4) Pull the strap through the strap guide loop attached to the torso section
and fasten it with the hook-and-loop. The strap guide loop is attached
with a hook-and-loop patch that allows its position to be individually
adjusted.

5) Pull the waist strap through the strap guide loop and fasten it (see
fig. 7). The height of the waist strap that is attached with a hook-and-
loop patch can be individually adjusted.

6) Position the hook-and-loop hand support appropriately (see fig. 8).

7) Fasten the forearm straps and then the upper arm strap (see fig. 9).
INFORMATION: The direction in which the arm straps are fastened
can be individually selected (from inside to outside or from out-
side to inside). The optional auxiliary strap included in the scope
of delivery can be used to further immobilise the upper arm (see
fig. 10).

8) Optional: Use the enclosed straps for pressure redistribution in the area
of the shoulder and neck. Use the hook strips attached to the shoulder
pad for attachment. Shorten the straps if desired (see fig. 11).

5.4 Delivery

» Check that the orthosis is fitted properly before handing it over to the
patient.

» Make sure that the orthosis does not cause pressure points in the armpit
and the humeral head is not pushed up.

» Option: The qualified personnel can individually adapt the tubular frame
in the area of the iliac crest.

5.5 Removal
1) Open the arm straps, waist strap and shoulder strap one after the other.
2) Move the orthosis sideways to remove it from the forearm and torso.
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6 Cleaning

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Cleaning the textile cover and straps

1) Loosen the hook-and-loop hand support and the abductor from the
orthosis.

2) Remove all hook-and-loop closures and the tubular frame.

3) Wash the textile cover and straps in warm water at 30 °C with a standard
mild detergent. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5) The textile cover can be dried in a tumble dryer at a low temperature set-
ting (gentle cycle).

6) After drying, pull the textile cover over the tubular frame. Refasten the
hand support, hook-and-loop closures and abductor on the orthosis with
hook-and-loop.

Optional: 29A217 spare cover available. We recommend using this when

cleaning the textile cover.

7 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

8.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.
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8.3 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

>

>
>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-18

Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser les ortheses d'épaule Omo Immobil 50A10
et Omo Immobil Rotation 50A11.

2 Description du produit

Contenu de la livraison 50A10 (voir ill. 1)

Position | Description

1 Sangle pour bras

Sangle d'épaule avec rembourrage

Sangle de taille

Orthése

Plot d’abduction, 15°

Plot d'abduction, 30°, 60°, 90°

Sangle supplémentaire (en option)

Partie a crochet, double face

O o|N[(o|O|~|jW|IN

Eléments de sangle pour réduire les pressions dans la zone
épaule-cou, 2 unités (en option)

10 Cadre tubulaire avec revétement textile, 10°, 20°, 30°

11 Support de la main, rembourré et a fermeture Velcro
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Contenu de la livraison 50A10 (voir ill. 1)
Position | Description
12 Sangles de I'avant-bras

Contenu de la livraison 50A11 (sans ill.)
Position | Description
1-12 Contenu de la livraison 50A10

13 Kit de réglage de la rotation externe 29A222 (éléments pour
une rotation externe de 10°, 20° et 30°)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
|"épaule et congue uniquement pour entrer en contact avec une peau saine.
Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

3.2 Indications
L'indication est déterminée par le médecin.

50A10 Omo Immobil

* Luxation postérieure de I'épaule

e Instabilités de I'épaule

* Ostéoporose suite a une fracture sous-capitale de I'hnumérus

e Implantation d’'une prothése de I'épaule

* Chirurgie des coiffes des muscles rotateurs/conflit sous-acromial de
I"épaule (impingement syndrom)

50A11 Omo Immobil Rotation

* Luxation antérieure de I'épaule

* Lésion de Bankart

* Fixation du labrum en cas de Iésion de Bankart

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les troubles suivants requiérent la consultation d'un médecin : Iésions ou af-
fections cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rou-
geurs et échauffement excessif dans la zone du corps appareillée, troubles
de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
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molles éloignées du dispositif médical, troubles de la perception et de la cir-
culation dans la zone du bras et de la main.

3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 1 an maximum.

3.5 Effets thérapeutiques

50A10 Omo Immobil

* Immobilise et soulage I'articulation de I'épaule en abduction a 0°, 15°,
30°, 60° ou 90°

* Peut soulager les douleurs

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilise et soulage I'articulation de I'épaule en abduction a 0°, 15°,
30°, 60° ou 90° et en rotation externe a 10°, 20° ou 30°

* Peut soulager les douleurs

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.
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Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

La pose et le retrait de I'orthése doivent étre effectués par deux personnes
pour maintenir le bras du patient dans une position sire et confortable.

Il est recommandé de porter un t-shirt ou un maillot de corps sous
I'orthése.

5.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la taille du corps (voir
tableau des tailles).
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5.2 Ajustement

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

Contact cutané direct avec le produit
Irritations cutanées provoquées par un frottement ou par de la transpiration
» Ne portez pas le produit directement sur la peau.

L'orthése d'épaule 50A10 est livrée préte a étre essayée pour le coté droit.

50A10 - Ajustement pour le c6té gauche du corps

1) Détachez la sangle de taille et le support de la main.

) Déplacez la sangle de taille dans la méme position sur le c6té opposé de

I'orthése en positionnant la boucle de renvoi a I'avant (voir ill. 2).

3) Détachez les fermetures de bras et la sangle d'épaule en veillant a ne
pas retirer le rembourrage d'épaule de la sangle d'épaule.

4) Procédez au réglage pour |'épaule gauche.

5) Tournez le rembourrage de I'épaule sur la sangle de fagon a ce que la
couture soit placée loin du corps.

N

Réglage de I’angle d’abduction

L'angle d'abduction souhaité peut étre réglé avec les cales d'abduction a

fermeture Velcro.

1) Ouvrez I'orthése et positionnez la cale par le haut sur le support de bras,
a la jonction entre le tronc et le support de bras (voir ill. 3).

2) Rabattez le support de bras.

3) Lorsque I'abduction est de 0°, fixez a I'aide de la fermeture Velcro la
partie bilatérale a crochet sur la position décrite.

Raccourcissement de la sangle d’épaule ou de taille (uniquement par
le personnel spécialisé)

Faites raccourcir la sangle par le personnel spécialisé.

> L'orthése est mise en place.

> Les fermetures Velcro se trouvent a I'avant du tronc.

1) Repérez la position souhaitée sur la sangle.

2) Ouvrez la fermeture Velcro de la sangle.
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3)
4)

Raccourcissez la sangle.
Fixez de nouveau la fermeture Velcro a la sangle.

50A11 - Réglage de la rotation extérieure
Matériel nécessaire : éléments pour la rotation extérieure 29A222

1)

Détachez la fermeture Velcro entre le rembourrage de bras et d'avant-
bras de fagon que le rembourrage de I'avant-bras puisse étre retiré du
cadre tubulaire (voir ill. 4).

Retirez la goupille de sécurité.

Retirez I'élément d'avant-bras et remplacez-le par I'élément choisi pour
la rotation externe (voir ill. 5). Le réglage peut étre réalisé avec une rota-
tion externe de 10°, 20° ou 30°.

Fixez le cadre tubulaire avec les goupilles de sécurité et recouvrez-le
avec le rembourrage de I'avant-bras.

Reliez a nouveau le rembourrage de I'avant-bras et du bras avec la fer-
meture Velcro.

5.3 Mise en place

>

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint

Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.
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Le coude du patient est plié.

Ouvrez la sangle d'épaule, la sangle de taille et les sangles de bras.
Enfilez I'orthese par le bas sur le bras et le torse, et faites passer la
sangle d'épaule en diagonale sur la partie controlatérale (saine) (voir
ill. 8).

Positionnez le rembourrage fixé a la sangle d'épaule directement sur le
cou.

Faites passer la sangle a travers la boucle de renvoi fixée sur la partie du
tronc et fixez-la avec la fermeture Velcro. La fixation Velcro permet de ré-
gler la position de la boucle de renvoi de maniére individuelle.

Faites passer la sangle de taille a travers la boucle de renvoi et fixez-la a
I"aide de la fermeture Velcro (voir ill. 7). La hauteur de la sangle de taille
fixée a I'aide de la fermeture Velcro peut étre ajustée individuellement.
Positionnez le support de la main a fermeture Velcro de maniére appro-
priée (voir ill. 8).



7) Fermez les sangles d'avant-bras, puis la sangle du bras (voir ill. 9). IN-
FORMATION: Le sens de la fermeture des sangles de bras peut
étre sélectionné de maniére individuelle (de Iintérieur vers
I’extérieur ou de I’extérieur vers P’intérieur). Afin d’améliorer la sta-
bilité du bras dans l’orthése, il est possible d’utiliser la sangle
supplémentaire fournie (voir ill. 10).

8) Facultatif : utilisez les éléments de sangle fournis pour la réduction des
pressions dans la zone épaule-cou. Utilisez les parties a crochet se trou-
vant sur le rembourrage d’épaule pour la fixation. Raccourcissez les
sangles si nécessaire (voir ill. 11).

5.4 Remise de 'orthése

» Il convient de contrdler que I'orthése est bien placée lors de la remise de
I'orthése au patient.

> Veillez a ce que l'orthése ne provoque pas |'apparition de points de
pression au niveau du creux de l'aisselle et qu’elle ne pousse pas la téte
de I'humérus vers le haut.

» Si nécessaire, le personnel spécialisé peut régler individuellement le
cadre tubulaire au niveau de la créte iliaque.

5.5 Retrait

1) Ouvrez successivement les sangles de bras, la sangle de taille et la
sangle d’'épaule.

2) Retirez I'orthese de I'avant-bras et du tronc par le c6té.

6 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyage du revétement textile et des sangles

1) Détachez le support de la main a fermeture Velcro et le plot d'abduction
de l'orthése.

2) Retirez toutes les fermetures Velcro et le cadre tubulaire.

3) Lavez le revétement textile et les sangles dans de I'eau chaude a 30 °C
avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce. Rincez
bien.

27



4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

5) Le revétement textile peut étre séché en séche-linge a température faible
(séchage de linge délicat).

6) Enfilez le revétement textile sur le cadre tubulaire une fois sec. Fixez de
nouveau le support de la main, les fermetures Velcro et le plot
d’abduction a I'orthése.

Facultatif : revétement de remplacement 29A217 disponible. Nous recom-

mandons d'utiliser ce dernier lors du nettoyage du revétement textile.

7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

8.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

8.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-18
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento delle ortesi di spalla Omo Immobil 50A10 e Omo Immobil
Rotation 50A11.

2 Descrizione del prodotto
Fornitura 50A10 (vedere fig. 1)

Posizio- | Descrizione
ne
1 Cintura per il braccio
2 Cintura per la spalla con imbottitura
3 Cintura per la vita
4 Ortesi
5 Cuneo di abduzione, 15°
6 Cuneo di abduzione, 30°, 60°, 90°
7 Cintura supplementare (opzione)
8 Maschio velcro, bilaterale
9 Parti di cintura per scarico pressione nel comparto spalla-collo,
2 pz. (in opzione)
10 Telaio tubolare con rivestimento in tessuto, 10°, 20°, 30°
11 Sostegno per la mano, imbottito e con velcro
12 Cinture per |'avambraccio
Fornitura 50A11 (senza fig.)
Posizio- | Descrizione
ne
1-12 Fornitura 50A10
13 Kit per la regolazione della rotazione esterna 29A222 (compo-
nenti per rotazione esterna di 10°, 20° e 30°)
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della spalla e
deve essere applicata unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

50A10 Omo Immobil

* Lussazione posteriore della spalla

* Instabilita della spalla

* Osteoporosi a seguito di frattura sottocapitata dell'omero

* Impianto protesico della spalla

* Plastica cuffie dei rotatori della spalla / sindrome di compressione omero
scapolare

50A11 Omo Immobil Rotation

* Lussazione anteriore della spalla

* Lesione di Bankart

* Riattacco del labbro glenoideo a seguito di lesione di Bankart

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza dei seguenti sintomi & necessario consultare il medico: malat-
tie/lesioni della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gon-
fiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi; disturbi
del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, indipen-
dentemente dall'area del corpo in cui € applicata |'ortesi; disturbi della sen-
sibilita e circolatori nella regione del braccio e della mano.

3.4 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 1 anno.
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3.5 Azione terapeutica

50A10 Omo Immobil

* Immobilizzazione e scarico dell'articolazione della spalla in abduzione a
0°, 15°, 30°, 60° 0 90°

* Possibilita di alleviare il dolore

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilizzazione e scarico dell'articolazione della spalla in abduzione a
0°, 15°, 30°, 60° 0 90° e in rotazione esterna di 10°, 20° o 30°

* Possibilita di alleviare il dolore

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

| Avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.
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| Avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

5 Utilizzo

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» lIstruire il paziente circa |I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

L'applicazione e la rimozione dell'ortesi dovrebbe essere eseguita da 2
persone in modo da bloccare il braccio del paziente e mantenerlo delicata-
mente in posizione.

Si consiglia di indossare una T-shirt o una maglia intima sotto |'ortesi.

5.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla statura (vedere tabella misu-

re).

5.2 Adattamento

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.
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Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

L'ortesi di spalla 50A10 viene consegnata pronta per la prova per la parte
destra del corpo.

50A10 - Adattamento per la parte sinistra del corpo

1) Staccare la cintura per la vita e il sostegno per la mano.

2) Spostare la cintura per la vita nella stessa posizione sul lato opposto
dell'ortesi; il passante si trova sul davanti (v. fig. 2).

3) Aprire le chiusure per il braccio e la cintura per la spalla, senza rimuove-
re 'imbottitura per la spalla dalla cintura.

4) Eseguire la regolazione per la spalla sinistra.

5) Girare |'imbottitura per la spalla sulla cintura in modo tale che la cucitura
si trovi in posizione opposta al corpo.

Regolazione dell'angolo di abduzione

L'angolo di abduzione desiderato pud essere regolato con i cunei d'abdu-

zione fissabili con velcro.

1) Aprire I'ortesi, posizionare il cuneo dall'alto sul sostegno per il braccio
nel punto di giunzione tra il tronco e il sostegno per il braccio (v. fig. 3).

2) Ripiegare il sostegno per il braccio.

3) Con un'abduzione a 0° fissare il maschio del velcro bilaterale nella posi-
zione descritta.

Accorciare la cintura per la spalla o la cintura per la vita (solo
personale specializzato)

Far accorciare la cintura da personale specializzato.

> L'ortesi & applicata.

> Le giunzioni in velcro si trovano nella parte anteriore del tronco.

1) Contrassegnare la posizione desiderata sulla cintura.
2) Staccare la chiusura a velcro dalla cintura.

3) Accorciare la cintura.

4) Fissare nuovamente la chiusura a velcro sulla cintura.
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50A11 - Regolazione della rotazione esterna
Materiale necessario: componenti per la rotazione esterna 29A222

1) Aprire il collegamento a velcro dell'imbottitura per il braccio e I'avam-
braccio in modo da poter estrarre I'imbottitura per |'avambraccio dal te-
laio tubolare (v. fig. 4).

2) Rimuovere i perni di sicurezza.

3) Estrarre il componente per |'avambraccio e sostituirlo con il componente
scelto per la rotazione all'esterno (v. fig. 5). E possibile regolare la rota-
zione esterna a 10°, 20° o 30°.

4) Fissare il telaio tubolare con i perni di sicurezza e coprirlo con I'imbotti-
tura per |'avambraccio.

5) Ripristinare il collegamento a velcro dell'imbottitura per il braccio e
|"avambraccio.

5.3 Applicazione

| avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del pro-

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

dotto prima di ogni utilizzo.
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Il gomito del paziente & piegato ad angolo.

Aprire la cintura per la spalla, la cintura per la vita e le cinture per il brac-
cio.

Avwvicinare dal basso I'ortesi al braccio e al tronco e portare in diagonale
la cintura per la spalla sulla spalla controlaterale (sana) (v. fig. 6).
Posizionare direttamente sul collo I'imbottitura per la spalla fissata sulla
cintura per la spalla.

Far passare la cintura attraverso il passante applicato sul componente
per il tronco e fissarla a velcro. Si puo regolare individualmente la posi-
zione del passante tramite il fissaggio a velcro.

Far passare la cintura per la vita attraverso il passante e fissarla a velcro
(v. fig. 7). L'altezza della cintura per la vita, fissata a velcro, puo essere
adattata individualmente.

Posizionare in modo adeguato il sostegno per la mano fissabile a velcro
(v. fig. 8).



7) Chiudere le cinture per I'avambraccio e poi la cintura per il braccio (v.
fig. 9). INFORMAZIONE: La direzione di chiusura delle cinture per
il braccio puo essere scelta in base alle esigenze individuali
(dall'interno all'esterno o dall'esterno all'interno). Al fine di au-
mentare la stabilita del braccio nell'ortesi, si puo utilizzare in op-
zione la cintura supplementare compresa nella fornitura (v.
fig. 10).

8) In alternativa: al fine di alleviare il carico nella zona della spalla e del
collo utilizzare le parti di cintura in dotazione. Per il fissaggio utilizzare i
maschi velcro applicati sull'imbottitura per la spalla. Eventualmente ac-
corciare le cinture (v. fig. 11).

5.4 Consegna

» Prima di consegnare |'ortesi al paziente controllare che sia posizionata
correttamente.

» Controllare che I'ortesi non causi punti di pressione nella cavita ascella-
re e che la testa dell'omero non venga spinta verso |'alto.

» In alternativa il personale specializzato pu6 adattare individualmente il
telaio tubolare nella zona della cresta iliaca.

5.5 Rimozione

1) Aprire una dopo l'altra le cinture per il braccio, la cintura per la vita e la
cintura per la spalla.

2) Rimuovere lateralmente I'ortesi dall'avambraccio e dal tronco.

6 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulizia del rivestimento in tessuto e delle cinture

1) Staccare dall'ortesi il sostegno per la mano e il cuneo d'abduzione fissa-
bili a velcro.

2) Rimuovere tutte le chiusure a velcro e il telaio tubolare.

3) Lavare il rivestimento in tessuto e le cinture a 30 C con un comune de-
tergente per prodotti delicati. Sciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).
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5) Il rivestimento in tessuto pud essere asciugato a bassa temperatura in
un'asciugatrice (asciugatura delicata).

6) Dopo |'asciugatura stendere il rivestimento in tessuto sul telaio tubolare.
Applicare nuovamente il sostegno per la mano, le chiusure a velcro e |l
cuneo d'abduzione sull'ortesi.

In opzione: ¢ disponibile il rivestimento di ricambio 29A217. Si consiglia di

utilizzare questo rivestimento durante il lavaggio del rivestimento in tessuto.

7 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

8.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-10-18

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de las ortesis de articulacion del
hombro Omo Immobil 50A10 y Omo Immobil Rotation 50A11.

2 Descripcion del producto
Componentes incluidos en el suministro de 50A10 (véase la fig. 1)
Posicion | Descripcion
1 Correa del brazo
Correa para el hombro con acolchado
Cinturén abdominal
Ortesis
Taco de abduccioén, 15°
Taco de abduccién, 30°, 60°, 90°
Correa adicional (opcional)
Enganche de velcro de doble cara
Trozos de la correa para aliviar la presion en la zona del cuello
y del hombro, 2 uds. (opcional)
10 Bastidor tubular con funda textil, 10°, 20°, 30°
11 Apoyamano, acolchado y con velcro
12 Correas del antebrazo

OlOo|N[(O|O|~|WIN

Componentes incluidos en el suministro 50A11 (sin imagen)
Posicion | Descripcion
1-12 Componentes incluidos en el suministro 50A10
13 Juego para ajustar la rotacion externa 29A222 (elementos para
la rotacion externa de 10°, 20° y 30°)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacién del hom-
bro y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.
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3.2 Indicaciones
El médico sera quien determine la indicacion.

Omo Immobil 50A10

* Luxacion trasera del hombro

* Inestabilidades en el hombro

* Osteoporosis tras una fractura subcapital de hiumero

* Implante protésico del hombro

* Plastia de los manguitos rotadores/sindrome subacromial

Omo Immobil Rotation 50A11

e Luxacion delantera del hombro

* Lesion de Bankart

* Fijacién del labrum por lesiéon de Bankart

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes molestias deberan con-
sultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cica-
trices con hinchazoén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en la regién cor-
poral que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas las hinchazo-
nes difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en la zona del brazo y de la mano.

3.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida dtil maxima de 1 afio.

3.5 Modo de funcionamiento

Omo Immobil 50A10

* Inmoviliza y descarga la articulacion del hombro en abduccion de 0°,
15°, 30°, 60° 0 90°

e Puede aliviar los dolores

Omo Immobil Rotation 50A11

* Inmoviliza y descarga la articulaciéon del hombro en abduccion de 0°,
15°, 30°, 60° 0 90° y en rotacion externa de 10°, 20° o 30°

* Puede aliviar los dolores
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4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.
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5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-

dos exclusivamente por el personal técnico.

Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico

en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-

mento de las molestias).

INFORMACION

Para poner y quitar la értesis se necesitan 2 personas para afianzar y man-
tener con cuidado en posicién el brazo del paciente.

Se recomienda llevar puesta una camiseta o una camiseta interior debajo
de la ortesis.

>
>

5.1 Eleccién del tamaifio
» Seleccione el tamafio de la ortesis segln la estatura (véase la tabla de
tamafos).

5.2 Adaptacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

/A PRECAUCION

Contacto directo de la piel con el producto
Irritacién cutanea debida al roce o a la sudoracién
» No se ponga el producto directamente sobre la piel.

La értesis de articulacion del hombro 50A10 se suministra lista para probar-
sela en el lado derecho del cuerpo.
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50A10 - Adaptacion al lado izquierdo del cuerpo

Desabroche el cinturén abdominal y despegue el apoyamano.

Coloque el cinturén abdominal en la misma posicién en el lado opuesto
de la drtesis. Al hacerlo, el pasador se encuentra delante (véase fig. 2).
Desabroche los cierres del brazo y la correa para el hombro sin retirar el
acolchado de la correa para el hombro.

Lleve a cabo el ajuste para el hombro izquierdo.

Gire el acolchado de la correa para el hombro de tal forma que la costu-
ra quede en el lado opuesto al cuerpo.

Ajustar el angulo de abduccion
El angulo de abduccion deseado se puede ajustar con los tacos de abduc-
cion adhesivos por velcro.

1)

2)
3)

Despliegue la drtesis y sitle el taco desde arriba sobre el apoyo para el
brazo en la zona de unién entre el tronco y el apoyo para el brazo (véase
fig. 3).

Pliegue el apoyo para el brazo.

Para una abduccién de 0°, pegue el enganche de velcro de doble cara
en la posicién descrita.

Acortar la correa para el hombro o el cinturén abdominal (solo
personal técnico)
Solicite al personal técnico que acorte la correa.

>
>

(=Y

Lre

4)

La drtesis esté puesta.

Las uniones de velcro se encuentran en la zona delantera del tronco.
Marque en la correa la posiciéon deseada.

Abra el cierre de velcro de la correa.

Acorte la correa.

Vuelva a fijar el cierre de velcro en la correa.

50A11 - Ajustar la rotacién externa
Materiales necesarios: elementos para la rotacion externa 29A222

1)

Despegue la unién de velcro entre el acolchado del brazo y el del ante-
brazo de modo que el acolchado del antebrazo pueda extraerse del bas-
tidor tubular (véase fig. 4).

Retire los pasadores de seguridad.

Retire el elemento del antebrazo y sustitiyalo por el elemento elegido
para la rotacion externa (véase fig. 5). La rotacion externa puede ajustar-
se a 10°, 20° o 30°.

Fije los bastidores tubulares con los pasadores de seguridad y cubralos
con el acolchado del antebrazo.
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5)

Restablezca la unién de velcro entre el acolchado del brazo y el del ante-
brazo.

5.3 Colocacion

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos
Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

> El codo del paciente esta doblado.

1) Abra la correa para el hombro, el cinturén abdominal y las correas del
brazo.

2) Acerque la értesis desde abajo al brazo y al tronco y pase la correa para
el hombro en diagonal por encima del lado contralateral (sano) (véase
fig. 6).

3) Sitte directamente en el cuello el acolchado fijado a la correa para el
hombro.

4) Pase la correa por el pasador situado en la parte del tronco y péguela
con velcro. La posicién del pasador puede ajustarse individualmente
gracias a su fijacién por velcro.

5) Pase el cinturén abdominal por el pasador y péguelo con velcro (véase
fig. 7). La altura del cinturén abdominal sujeto con velcro puede ajustar-
se individualmente.

6) Posicione adecuadamente el apoyamano adhesivo por velcro (véase
fig. 8).

7) Abroche las correas del antebrazo y, a continuacion, la correa del brazo
(véase fig. 9). INFORMACION: El sentido del cierre de las correas
del brazo se puede elegir de forma individual (de dentro a fuera o
de fuera a dentro). Para aumentar la sujecion del brazo en la orte-
sis puede usarse la correa adicional opcional incluida en el sumi-
nistro (véase fig. 10).

8) Opcional: utilice los trozos de correa suministrados para aliviar la pre-
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ches de velcro colocados en el acolchado del hombro. Acorte las co-
rreas en caso necesario (véase fig. 11).



5.4 Entrega

» Es necesario comprobar si la 6rtesis queda bien colocada antes de en-
tregarsela al paciente.

» Procure que la értesis no provoque magulladuras en la axila y que no
empuje la cabeza del himero hacia arriba.

» El personal técnico puede adaptar opcionalmente de forma individual
el bastidor tubular de la zona de la cresta iliaca.

5.5 Extraccion

1) Abra sucesivamente las correas del brazo, el cinturén pélvico y la correa
para el hombro.

2) Retire la ortesis del antebrazo y del tronco lateralmente.

6 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpiar la funda textil y las correas

1) Despegue de la ortesis el apoyamano y el taco de abduccién adhesivos
por velcro.

2) Retire todos los cierres de velcro y el bastidor tubular.

3) Lave la funda textil y las correas con agua tibia a 30 °C con un detergen-
te convencional para ropa delicada. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5) La funda textil puede secarse en la secadora a baja temperatura (progra-
ma delicado).

6) Cubra el bastidor tubular con la funda textil una vez que esté seca. Vuel-
va a pegar con velcro en la értesis el apoyamano, los cierres de velcro y
el taco de abduccién.

Opcional: funda de repuesto 29A217 disponible. Recomendamos utilizarla

mientras se lava la funda textil.

7 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Ginicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

8.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-10-18

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo das orteses de articulagdo de ombro Omo Immobil
50A10 e Omo Immobil Rotation 50A11.
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2 Descricao do produto
Material fornecido 50A10 (ver fig. 1)
Posicao | Descricao
1 Cinto do brago
Cinto de ombro com almofada para ombro
Cinto de cintura
Ortese
Calgo abdutor, 15°
Calgo abdutor, 30°, 60°, 90°
Cinto adicional (opcional)
Fita de velcro, dupla face
Pecas de cinto para aliviar a pressdo na area dos ombros e
pescoco, 2 unid. (opcional)
10 Estrutura tubular com capa de tecido, 10°, 20°, 30°
11 Apoio para a mao, almofadado e fixavel por velcro
12 Cintos para antebrago

O|lo|N[(o|O(~lwW|N

Material fornecido 50A11 (sem fig.)
Posicao | Descricao
1-12 Material fornecido 50A10
13 Conjunto para o ajuste da rotagéo externa 29A222 (elementos
para rotagao externa de 10°, 20° e 30°)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do ombro e exclusiva-
mente ao contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

3.2 Indicacoes

A indicacgao é prescrita pelo médico.

50A10 Omo Immobil

* Luxagdo posterior do ombro

* Instabilidades do ombro

* Osteoporose ap6s fratura subcapital do Umero

* Implantagao de prétese de ombro

* Plastica do manguito rotador / Sindrome de colisdo do ombro
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50A11 Omo Immobil Rotation

* Luxagdo anterior do ombro

* Lesdo de Bankart

* Refixagdo labral na lesdo de Bankart

3.3 Contraindicacoes
3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nos seguintes casos, é necessaria a consulta do médico: doengas/lesdes
cutaneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hi-
pertermias na area do corpo tratada, distirbios da drenagem linfatica — in-
cluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmente a érte-
se; disturbios de sensibilidade e circulacdo na regiao do brago e da mao.

3.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida util de 1 ano no maximo.
3.5 Modo de acao

50A10 Omo Immobil

* Imobiliza e alivia a articulagdo do ombro em abducdo de 0°, 15°, 30°,
60° ou 90°

* Pode aliviar dores

50A11 Omo Immobil Rotation

* Imobiliza e alivia a articulagdo do ombro em abducédo de 0°, 15°, 30°,
60° ou 90° e rotacdo externa de 10°, 20° ou 30°

* Pode aliviar dores

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infec¢des por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

| INDICAGAO|

Contato com substincias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

j

Uso incorreto e alteracoes

Alteracdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

5 Manuseio

INFORMACAO

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

A primeira adaptacao/utilizacdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado.

Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

v

v

v
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» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

INFORMACAO

A colocagdo e remocao da ortese deve ser realizada por duas pessoas,
para segurar o brago do paciente e manté-lo suavemente na posigao.
E recomendado utilizar uma camiseta ou regata sob a drtese.

5.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com a altura corporal (con-
sultar a Tabela de tamanhos).

5.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressées de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagdo e a posi¢ao correta do produto.

A CUIDADO

Contato direto da pele com o produto
Irritac@o cutanea causada por atrito e formagao de suor
» Nao vestir o produto diretamente sobre a pele.

A drtese de articulagdo do ombro 50A10 é fornecida para o lado direito do
corpo e pronta para prova.

50A10 - Adaptar para o lado esquerdo do corpo

1) Soltar o cinto de cintura e o apoio para a mao.

2) Transferir o cinto de cintura para o lado oposto da 6rtese, na mesma po-
sicdo e com a argola virada para a frente (veja a fig. 2).

3) Soltar os fechos do brago e o cinto de ombro, sem retirar a almofada pa-
ra ombro do cinto de ombro.

4) Realizar o ajuste para o ombro esquerdo.

5) Virar a almofada para ombro no cinto, de maneira que a costura fique vi-
rada no sentido contrario ao corpo.
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Ajustar o angulo de abducao

O angulo de abdugédo desejado é ajustado com os calgos abdutores fixaveis

por velcro.

1) Abrir a ortese, posicionar o calgo sobre o apoio de brago, por cima, na
conexao entre o tronco e o apoio de brago (veja a fig. 3).

2) Virar o apoio de brago.

3) A uma abdugio de 0°, fixar a fita de velcro dupla face na posigdo descri-
ta.

Encurtar o cinto de ombro ou de cintura (s6 pessoal técnico)

Encarregar o pessoal técnico de encurtar o cinto.

> A ortese esta colocada.

> As fixagoes de velcro devem se encontrar na area frontal do tronco.
) Marcar a posicdo desejada no cinto.

) Soltar o fecho de velcro do cinto.
) Encurtar o cinto.

4) Fixar o fecho de velcro novamente no cinto.

WN P

50A11 - Ajustar a rotacao externa

Materiais necessarios: elementos para rotacéo externa 29A222

1) Soltar a fixagao de velcro das almofadas do braco e do antebrago, de
maneira que a almofada do antebraco possa ser removida da estrutura
tubular (veja a fig. 4).

2) Retirar os pinos de fixagao.

3) Retirar o elemento do antebraco e substitui-lo pelo elemento seleciona-
do para a rotacdo externa (veja a fig. 5). O ajuste pode ser realizado em
uma rotagao externa de 10°, 20° ou 30°.

4) Fixar as estruturas tubulares com os pinos de fixagdo e cobri-las com a
almofada do antebrago.

5) Fixar novamente as almofadas do brago e do antebrago com o velcro.

5.3 Colocacao

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este néao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.
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> O cotovelo do paciente esta dobrado.

1) Abrir os cintos de ombro, de cintura e de braco.

2) Colocar a 6rtese por baixo do braco e junto ao tronco, passando o cinto
de ombro diagonalmente sobre o lado contralateral (saudavel) (veja a
fig. 6).

3) Posicionar a almofada para ombro fixada no cinto de ombro diretamente
no pescogo.

4) Passar o cinto pela argola instalada na parte do tronco e fixa-lo com vel-
cro. A posicado da argola pode ser ajustada individualmente por meio da
fixagdo por velcro.

5) Passar o cinto de cintura pela argola e fixa-lo com velcro (veja a fig. 7). A
altura do cinto de cintura, fixado com velcro, pode ser adaptada indivi-
dualmente.

6) Posicionar adequadamente o apoio para mao, fixavel por velcro (veja a
fig. 8).

7) Fechar os cintos do antebraco e, na sequéncia, o cinto do braco (veja a
fig. 9). INFORMAGAO: O sentido de fechamento dos cintos do bra-
co pode ser escolhido individualmente (de dentro para fora ou de
fora para dentro). Para aumentar a imobilizacao do braco na érte-
se, o cinto adicional contido no material fornecido podera ser em-
pregado, de forma opcional (veja a fig. 10).

8) Opcionalmente: utilizar as pecas de cinto fornecidas para alivio da
pressdo na regido do ombro e do pescoco. Para a fixagdo, utilizar as fi-
tas de velcro instaladas na almofada para ombro. Diminuir o comprimen-
to dos cintos, opcionalmente (veja a fig. 11).

5.4 Entrega

» Ao entregar a 6rtese ao paciente, verificar o ajuste correto.

» Preste atengdo para que a ortese ndo cause pontos de pressdo na axila
e que a cabega do Umero nédo seja pressionada para cima.

» Opcionalmente, o técnico pode adaptar, de forma individual, a estrutu-

ra tubular na area da crista iliaca.

5.5 Remover

1)
2)
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6 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar a capa téxtil e os cintos

1) Soltar da értese o apoio para a mao, fixavel por velcro, e o calgo abdu-
tor.

2) Remover todos os fechos de velcro e a estrutura tubular.

3) Lavar a capa téxtil e os cintos com dgua morna a 30 °C e sabdo comum
para roupas delicadas. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiagdo
do sol, calor de fornos ou de aquecedores).

5) A capa téxtil pode ser seca na secadora em temperatura baixa (secagem
suave).

6) Apos a secagem, colocar a capa téxtil na estrutura tubular. Voltar a fixar
na drtese o apoio para a mao, os fechos de velcro e o calgo abdutor.
Opcional: capa sobressalente 29A217 disponivel. Recomendamos utiliza-la

enquanto a capa téxtil estd sendo lavada.

7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

8.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.
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8.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-10-18

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen
en aanbrengen van de schouderorthesen Omo Immobil 50A10 en Omo
Immobil Rotation 50A11.

2 Productbeschrijving

Inhoud van de levering 50A10 (zie afb. 1)

Positie | Omschrijving
1 Bovenarmriem
2 Schouderriem met schoudervulling
3 Tailleriem
4 Orthese
5 Abductiekussen, 15°
6 Abductiekussen, 30°, 60°, 90°
7 Extra riem (optioneel)
8 Haakdeel van klittenband, dubbelzijdig
9 Riemdelen voor drukontlasting van schouder en hals, 2 stuks

(optioneel)

10 Buisframe met textielovertrek, 10°, 20°, 30°
11 Handsteun, gevoerd en met klittenband
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Inhoud van de levering 50A10 (zie afb. 1)
Positie | Omschrijving
12 Onderarmriemen

Inhoud van levering 50A11 (n. afgeb.)
Positie | Omschrijving
1-12 Inhoud van levering 50A10

13 Set voor het instellen van de exorotatie 29A222 (elementen
voor exorotatie van 10°, 20° en 30°)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de schouder en mag alleen in contact worden gebracht met intacte
huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties
De indicatie wordt gesteld door de arts.

50A10 Omo Immobil

* Achterste schouderluxatie

* Schouderinstabiliteit

* Osteoporose na een subcapitale humerusfractuur

*  Schouderprothese-implantaat

* Rotatorenmanchet-plastic / impingementsyndroom van de schouder

50A11 Omo Immobil Rotation

* Voorste schouderluxatie

¢ Bankart-letsel

¢ Labrumrefixatie na Bankart-laesie

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende klachten is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoenin-
gen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, rood-
heid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar het
hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met
een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid
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van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in
de onderarm of hand.

3.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 1 jaar.

3.5 Werking

50A10 Omo Immobil

* Immobiliseert en ontlast het schoudergewricht in 0°, 15°, 30°, 60° of 90°
abductie

* Kan pijn verzachten

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobiliseert en ontlast het schoudergewricht in 0°, 15°, 30°, 60° of 90°
abductie en in 10°, 20° of 30° rotatie naar buiten

* Kan pijn verzachten

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.
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Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

5 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

INFORMATIE

De orthese moet worden aangebracht en verwijderd door 2 personen,
zodat de arm van de patiént wordt ontzien en beschermd in positie wordt
gehouden.

Geadviseerd wordt onder de orthese een T-shirt of hemd te dragen.

5.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de lichaamsgrootte (zie de maatta-
bel).
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5.2 Aanpassen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

/\ VOORZICHTIG

Direct huidcontact met het product
Huidirritaties door wrijving of transpiratievorming
» Draag het product niet direct op de huid.

De schoudergewrichtsorthese 50A10 wordt pasklaar voor de rechter
lichaamshelft geleverd.

50A10 - aanpassen voor de linkerzijde van het lichaam

1) Maak de tailleriem en de handsteun los.

2) Verplaats de tailleriem naar dezelfde positie aan de tegenoverliggende
zijde van de orthese, zodat de schuifgesp zich aan de voorkant bevindt
(zie afb. 2).

3) Maak de armsluitingen en de schouderriem los, maar haal de schouder-
vulling daarbij niet van de schouderriem af.

4) Voer een instelling voor de linker schouder uit.

5) Draai de schoudervulling op de riem zo, dat de naad van het lichaam af
is gericht.

Abductiehoek instellen

De gewenste abductiehoek kan worden ingesteld met de abductiekussens

met klitenband.

1) Klap de orthese open, zet het abductiekussen van bovenaf tegen de ver-
binding tussen het romp- en het armgedeelte op de armsteun (zie
afb. 3).

2) Klap de armsteun om.

3) Kiit bij een abductiehoek van 0° het haakdeel met dubbelzijdig klitten-
band vast op de beschreven plaats.
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Schouder- of tailleriem inkorten (alleen vakspecialist)
Laat de riem door de vakspecialist inkorten.

>
>

EoNE

De orthese is aangebracht.

De klittenbandverbindingen bevinden zich aan de voorzijde van de romp.
Markeer de gewenste positie op de riem.

Maak de klittenbandsluiting van de riem los.

Kort de riem in.

Bevestig de klittenbandsluiting weer op de riem.

50A11 - exorotatie instellen
Benodigde materialen: elementen voor exorotatie 29A222

1)

Maak de klittenbandverbinding van de bovenarm- en onderarmbekleding
los, zodat u de onderarmbekleding van het buisframe kunt afhalen (zie
afb. 4).

Verwijder de borgpennen.

Trek het onderarmelement eraf en vervang deze door het geselecteerde
element voor de exorotatie (zie afb. 5). De exorotatie kan worden inge-
steld op 10°, 20° of 30°.

Maak het buisframe weer vast met de borgpennen en dek het frame af
met de onderarmbekleding.

Verbind de onderarm- en bovenarmbekleding weer met het klittenband.

5.3 Aanbrengen

Gebruik van een versleten of beschadigd product
Beperkte werking
» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage

en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

> De arm van de patiént is gebogen.

1) Open de schouderriem, de tailleriem en de armriemen.

2) Leg de orthese van onder af tegen de arm en de romp en leg de schou-
derriem diagonaal over de contralaterale (gezonde) schouder (zie
afb. 6).

3) Plaats de schoudervulling die aan de schouderriem is bevestigd direct

tegen de nek.
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4) Leid de riem door de schuifgesp die op het rompgedeelte is aange-
bracht en bevestig deze. Door de klittenbandbevestiging kan de positie
van de schuifgesp individueel worden aangepast.

5) Leid de tailleriem door de schuifgesp en bevestig deze (zie afb. 7). De
hoogte van de tailleriem die met klittenband is bevestigd, kan individueel
worden aangepast.

6) Pas de positie van de handsteun met klittenbandbevestiging aan (zie
afb. 8).

7) Sluit de onderarmriemen en sluit vervolgens de bovenarmriem (zie
afb. 9). INFORMATIE: De sluitrichting van de armbanden kan indi-
vidueel worden ingesteld (van binnen naar buiten of van buiten
naar binnen). Om de positie van de bovenarm in de orthese stevi-
ger te fixeren, kan optioneel de extra riem worden gebruikt die bij
de orthese wordt geleverd (zie afb. 10).

8) Optioneel: gebruik de meegeleverde riemdelen om de druk op de
schouder en nek te verminderen. Gebruik voor bevestiging de op de
schoudervulling aangebrachte klittenbanddelen. Kort de riemen optio-
neel in (zie afb. 11).

5.4 Aflevering

» Controleer wanneer u de orthese aan de patiént overhandigt, of deze
goed zit.

» Zorg dat de orthese ter hoogte van de oksel niet leidt tot drukwonden en
dat de kop van de humerus niet naar boven wordt gedrukt.

» Optioneel kan de vakspecialist het buisframe ter hoogte van de bekken-
kam individueel aanpassen.

5.5 Afdoen
1) Open achtereenvolgens de armriemen, de tailleriem en de schouder-
riem.

2) Verwijder de orthese zijwaarts van de onderarm en de romp.

6 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
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Textielbekleding en riemen reinigen

1) Verwijder de handsteun met klittenbandbevestiging en het abductiekus-
sen van de orthese.

2) Verwijder alle klittenbandsluitingen en het buisframe.

3) Was het textielovertrek en de riemen in warm water van 30°C met een
normaal fijnwasmiddel. Spoel alles goed uit.

4) Laat het product aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe
hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5) Het textielovertrek kan in de wasdroger bij een lage temperatuurinstel-
ling worden gedroogd (fijnwas).

6) Wanneer het textielovertrek droog is, trekt u het over het buisframe.
Bevestig de handsteun, de klittenbandbevestiging en het abductiekus-
sen weer op de orthese.

Optioneel: er is een vervangend overtrek 29A217 verkrijgbaar. Wij bevelen

aan dat dit wordt gebruikt bij de reiniging van het textielovertrek.

7 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

8.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

59



1 Forord

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-10-18
» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.
» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.
» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

I den har bruksanvisningen far du viktig information om anpassning och pa-
tagning av axelledsortoserna Omo Immobil 50A10 och Omo Immobil Rota-

tion 50A11.

2 Produktbeskrivning

Leveransinnehall 50A10 (se bild 1)

Position | Beskrivning
1 Overarmsrem
2 Axelrem med axelvaddering
3 Midjerem
4 Ortos
5 Abduktionskil, 15°
6 Abduktionskil, 30°, 60°, 90°
7 Extrarem (tillval)
8 Kardborrekrok, dubbelsidig
9 Remdel for tryckavlastning kring axel-hals, 2 st. (tillval)
10 Rérram med textiloverdrag, 10°, 20°, 30°
11 Vadderat och kardborrforsett handstod
12 Underarmsremmar
Leveransinnehall 50A11 (ej bild)
Position | Beskrivning
1-12 Leveransinnehall 50A10
13

60



Leveransinnehall 50A11 (ej bild)

Position | Beskrivning

Sats for instéllning av utatrotationen 29A222 (element f6r 10°,
20° och 30° ytterrotation)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvéndas for axeln och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer
Indikationen faststalls av lakare.

50A10 Omo Immobil

» Bakre axelluxation

*  Axelinstabilitet

* Osteoporos efter subkapitular humerusfraktur

* Axelprotesimplantat

* Rotatorkuffar-plast/impingementsyndrom i skuldran

50A11 Omo Immobil Rotation

e Framre axelluxation

* Bankart-skada

* Labral reparation vid Bankart-skada

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande besvar ar ett samtal med lakaren nédvéandigt: hudsjukdomar/-
skador, inflammationer, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och var-
medkning i den forsorjda kroppsdelen, storningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjalpmedlet,
sensibilitets- och cirkulationsstérningar i armen och handen.

3.4 Livsldngd
Produkten har konstruerats fér en livslangd pé hogst 1 ar.
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3.5 Verkan

50A10 Omo Immobil

¢ Immobiliserar och avlastar axelleden vid 0°, 15°, 30°, 60° eller 90° ab-
duktion

¢ Kan lindra smarta

50A11 Omo Immobil Rotation

¢ Immobiliserar och avlastar axelleden vid 0°, 15°, 30°, 60° eller 90° ab-
duktion och 10°, 20° eller 30° utatrotation

e Kan lindra smérta

4 Siakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[aNvisNinG | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/A OBSERVERA

Kontakt med viarme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.
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Otillaten anvindning och férandringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan foérandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

INFORMATION

Ortosen behover sattas pa och tas av med hjélp av tva personer for att sko-
na brukarens arm och varsamt halla den i ratt lage.
Vi rekommenderar att man anvander en T-shirt eller ett linne under ortosen.

5.1 Val av storlek
» Valj ortosstorlek utifran kroppsstorlek (se storlekstabell).

5.2 Anpassa

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

/A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till foljd av friktion eller svettning
» Baér inte produkten direkt mot huden.
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Axelledsortosen 50A10 ar klar for utprovning for kroppens hogra sida vid le-
veransen.

50A10 - Anpassa for vanster kroppssida

1) Lossa pa midjeremmen och handstédet.

2) Flytta midjeremmen till samma lage pa ortosens motsatta sida, pa sa satt
ar remlanken placerad framat (se bild 2).

3) Lossa pa armlasen och axelremmen, men dra inte bort axeldynan fran ax-
elremmen.

4) Genomfor instéllningen for den vénstra axeln.

5) Vrid axeldynan pa remmen, sa att sommen pekar bort fran kroppen.

Stalla in abduktionsvinkeln

Onskad abduktionsvinkel kan stillas in med hjalp av de kardborrférsedda

abduktionskilarna.

1) Fall upp ortosen, placera kilen ovanifran pa forbindelsen mellan bal och
armstod pa armstodet (se bild 3).

2) Fall ihop armstodet.

3) Vid 0° abduktion ska man fasta den dubbelsidiga kardborrekroken i det
beskrivna laget.

Korta av axel- eller midjeremmen (endast fackpersonal)
Lat fackpersonal korta av remmen.

> Ortosen sitter pa.

> Kardborrekndppningarna ar placerat framfor balen.

1) Markera 6nskat lage pa remmen.

2) Losgor kardborreknéppningen fran remmen.

3) Korta av remmen.

4) Satt tillbaka kardborreknéppningen pa remmen.

50A11 - Stilla in utatrotationen

Material som behovs: Element for utatrotation 29A222

1) Lossa pa oéverarms- och underarmsdynans kardborreknappning, sa att
det ar mdjligt att dra bort underarmsdynan fran rérramen (se bild 4).

2) Ta bort lasstiften.

3) Dra bort underarmsdelen och byt utatrotationen mot den valda delen (se
bild 5). Det ar mojligt att stélla in med 10°, 20° eller 30° utatrotation.

4) Fixera rorramen med lasstiften och tack 6ver med underarmsdynan.

5) Montera tillbaka dverams- och underarmsdynans kardborreknappning.
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5.3 Patagning

>

| ANVISNING |

Anviandning av en sliten eller skadad produkt
Begréansad verkan

Kontrollera fére varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

Brukarens armbage ar bojd.

Oppna axelremmen, midjeremmen och armremmarna.

Dra fram ortosen underifran vid armen och balen samt led axelremmen
diagonalt 6ver den kontralaterala (friska) sidan (se bild 6).

Placera axeldynan, som sitter fast i axelremmen, direkt mot halsen.

Led remmen genom remlanken som sitter fast i baldelen och klistra fast
den. Remlankens lage kan specialanpassas med hjalp av det kardborr-
forsedda fastet.

Led midjeremmen genom remlénken och klistra fast den (se bild 7). Hoj-
den for midjeremmen, som har fasts med kardborrband, kan anpassas
efter brukarens behov.

Placera det kardborrférsedda handstodet pa ett lampligt sétt (se bild 8).
Stang forst underarmsremmarna och sedan O&verarmsremmen (se
bild 9). INFORMATION: Det dr mojligt att anpassa armremmarnas
lasriktning (inifran och ut eller utifran och in). Om man vill 6ka 6-
verarmens stabilitet i ortosen kan man anvédnda extraremmen som
foljer med leveransen (se bild 10).

Tillval: Anvand de medféljande remdelarna for att tryckavlasta kring axel-
hals. Anvand kardborrekrokarna som sitter fast i axeldynan for fastséatt-
ningen. Korta eventuellt av remmarna (se bild 11).

5.4 Hantering

>

>

>

Néar ortosen 6verldmnas till brukaren ska man kontrollera att den sitter
korrekt pa benet.

Kontrollera att ortosen inte ger upphov till tryckskador i armhalorna och
att humerushuvudet inte trycks upp.

Som alternativ kan fackpersonal anpassa rérramen kring hoftbenskam-
men.

5.5 I'-'\vtagning

1)

Oppna armremmarna, midjeremmen och axelremmen efter varandra.
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2) Ta av ortosen fran sidan fran underarmen och balen.
6 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengora textiloverdrag och remmar

1) Lossa pa det kardborrforsedda handstodet och abduktionskilen fran or-
tosen.

2) Ta bort alla kardborreknappningar samt rérramen.

3) Tvatta textiloverdraget och remmarna i 30 °C varmt vatten med vanligt fin-
tvattmedel. Skoélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik direkt varmepaverkan (t.ex. solljus, varme fran ugn
eller radiatorer).

5) Det ar mojligt att torka textiléverdraget i torktumlaren vid laga temperatu-
rer (skontorkning).

6) Dra textiléverdraget dver rorramen efter torkningen. Satt tillbaka hand-
stodet, kardborreknappningarna och abduktionskilen pa ortosen.

Tillval: Reservoverdrag 29A217. Vi rekommenderar att man anvander detta

nar man rengdr textiléverdraget.

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

8.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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8.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-10-18

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af skulderledsortoserne Omo Immobil 50A10 og Omo Immobil Rotation
50A11.

2 Produktbeskrivelse
Leveringsomfang af 50A10 (se ill. 1)
Position | Beskrivelse
1 Overarmsrem
Skulderrem med skulderpude
Taljerem
Ortose
Abduktionskile, 15°
Abduktionskile, 30°, 60°, 90°
Ekstra rem (ekstraudstyr)
Burrebénd, dobbeltsidet
Remstykker til trykaflastning i skulder-hals-omradet, 2 ktk. (ek-
straudstyr)
10 Rerramme med tekstilovertraek, 10°, 20°, 30°
11 Handstette, polstret og kan fastgeres med burreband

O o|N[(o|O|~|jW|IN
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Leveringsomfang af 50A10 (se ill. 1)
Position | Beskrivelse
12 Underarmsremme

Leveringsomfang af 50A11 (uden ill.)
Position | Beskrivelse
1-12 Leveringsomfang af 50A10

13 Seet til indstilling af udadrotation 29A222 (elementer til udadro-
tation pa 10°, 20° og 30°)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af skulderen og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer
Indikationer stilles af leegen.

50A10 Omo Immobil

* Bagerste skulderluksation

»  Skulderinstabiliteter

* Osteoporose efter subcapital humerusfraktur

* Implantation af skulderprotese

* Rotatormanchet-plastik/impingementsyndrom i skulderen

50A11 Omo Immobil Rotation

* Forreste skulderluksation

e Bankart-laesion

e Labrumrefiksation efter Bankart-leesion

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af folgende lidelser kreeves en samtale med leegen:
hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhed-
ning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaflob — ogsa uklare
heevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjelpemidlet; fele- og
kredslebsforstyrrelser i armen og handen.
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3.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 1 &r.
3.5 Virkemade

50A10 Omo Immobil

* Immobiliserer og aflaster skulderleddet i en abduktion pa 0°, 15°, 30°,
60° eller 90°

* Kan lindre smerter

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobiliserer og aflaster skulderleddet i en abduktion pa 0°, 15°, 30°,
60° eller 90° og i en udadrotation pa 10°, 20° eller 30°

e Kan lindre smerter

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
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» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

5 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

INFORMATION

Ortosen skal anbringes og aftages af 2 personer for at sikre patientens arm
og holde den skansomt pa plads.
Det anbefales at beere en t-shirt eller undertrgje under ortosen.

5.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. kropssterrelsen (se sterrelsestabel).

5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.
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/\ FORSIGTIG
Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse

» Anvend ikke produktet direkte pa huden.

Skulderledsortosen 50A10 leveres klar til afprevning til den hejre kropsside.

50A10 - Tilpasning til venstre side

1) Lesn taljeremmen og handstetten.

2) Flyt taljeremmen til samme position pa ortosens modsatte side. Ven-
deslejfen skal veere foran (se ill. 2).

3) Lesn armlukningerne og skulderremmen, men undlad at treekke skulder-
puden af skulderremmen.

4) Foretag indstillingen for den venstre skulder.

5) Drej skulderpuden pa remmen, sa semmen vender veaek fra kroppen.

Indstilling af abduktionsvinkel

Den enskede abduktionsvinkel kan indstilles med abduktionskilerne, der er

udstyret med burreband.

1) Klap ortosen op, og leeg kilen ovenfra pa forbindelsen krop og armstette
pa armstetten (se ill. 3).

2) Klap armleenet ned.

3) Fastger det dobbeltsidede burrebands harde del pa den beskrevne posi-
tion ved en abduktion pa 0°.

Afkortning af skulder- eller taljerem (kun faguddannet personale)
Fa remmen afkortet af det faguddannede personale.

> Ortosen er anlagt.

> Burrebandsforbindelserne befinder sig i kroppens forreste omrade.

1) Marker den enskede position pa remmen.
2) Lesn burrebandslukningen fra remmen.
3) Afkort remmen.

4) Fastger burrebandslukningen igen pa remmen.

50A11 - Indstilling af udadrotation

Nodvendige materialer: Elementer til udadrotation 29A222

1) Lesn burrebandsforbindelsen pa overarms- og underarmspuden, sa un-
derarmspuden kan treekkes af rerrammen (se ill. 4).

2) Fjern lasestifterne.

3) Treek underarmselementet af, og erstat det med det valgte element til
udadrotationen (se ill. 5). Indstillingen kan foretages i en udadrotation pa
10°, 20° eller 30°.
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4) Fastger rerrammen med lasestifterne, og deek den til med underarmspu-
den.

5) Genopret burrebandsforbindelsen mellem overarms- og underarmspu-
den.

5.3 Anlaeggelse

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

> Patientens albue er bgjet.

1) Abn skulderremmen, taljeremmen og armremmene.

2) For ortosen nedefra mod arm og krop, og fer skulderremmen diagonalt
over den kontralaterale (raske) side (se ill. 6).

3) Placer skulderpuden, der er fastgjort pa skulderremmen, direkte pa hal-
sen.

4) Fer remmen gennem vendeslejfen, der er anbragt pa kropsdelen, og
fastger den med burreband. Burrebandet ger det muligt at indstille ven-
deslejfens position individuelt.

5) For talieremmen gennem vendeslgjfen, og fastger den med burreband
(seill. 7). Hejden af taljeremmen, der er fastgjort med burreband, kan til-
passes individuelt.

6) Placer handstetten, der kan fastgeres med burreband, passende (se
ill. 8).

7) Luk underarmsremmene og derefter overarmsremmen (se ill. 9). INFOR-
MATION: Armremmenes lukkeretning kan veelges individuelt (in-
defra og udad eller udefra og indad). For at sikre, at overarmen bli-
ver pa sin plads i ortosen, kan den ekstra rem, der er inkluderet i
leveringsomfanget, anvendes efter behov (se ill. 10).

8) Alternativ: Anvend de vedlagte remstykker til at trykaflaste skulder-hals-
omradet. Benyt burrebandets harde dele, der er anbragt pa skulderpu-
den, til fastgerelsen. Afkort remmene efter behov (se ill. 11).

5.4 Udlevering
» Nar patienten modtager ortosen, skal man kontrollere, at ortosen sidder
ordentligt.
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» Sorg for, at ortosen ikke forarsager tryksteder i armhulen og humerusho-
vedet ikke trykkes opad.

» Alternativt kan det faguddannede personale tilpasse rerrammen indivi-
duelt i omradet af hoftebenskammen.

5.5 Aftagning
1) Abn armremmene, taljeremmen og skulderremmen efter hinanden.
2) Tag ortosen fra siden af underarmen og kroppen.

6 Rengering

Anvendelse af forkerte rengesringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Rengering af tekstilovertraek og remme

1) Lesn handstetten og abduktionskilen, der kan fastgeres med burreband,
fra ortosen.

2) Fjern alle burrebandslukninger og rerrammen.

3) Vask tekstilovertreekket og remmene i 30 °C varmt vand med et normalt
finvaskemiddel. Skyl grundigt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne eller radiatorer).

5) Tekstilovertraekket kan terres i terretumbleren ved lav temperatur (skan-
som terring).

6) Treek tekstilovertreekket over rerrammen efter terringen. Fastger hand-
stetten, burrebandslukningerne og abduktionskilen igen pa ortosen med
burreband.

Alternativ: Reservebetreek 29A217 kan fas. Vi anbefaler at benytte det, nar

tekstilovertreekket rengeres.

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

8 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.
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8.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmeessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

8.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

8.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-10-18

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeitd tietoja olkanivelortoosien Omo Immobil
50A10 ja Omo Immobil Rotation 50A11 sovituksesta ja pukemisesta.

2 Tuotteen kuvaus
Toimituspaketti 50A10 (katso kuva 1)

Kohta | Kuvaus
1 Olkavarsinauha
2 Olkanauha ja olkapehmuste
3 Vyétaronauha
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Toimituspaketti 50A10 (katso kuva 1)

Kohta | Kuvaus
4 Ortoosi
5 Abduktiokiila, 15°
6 Abduktiokiila, 30°, 60°, 90°
7 Lisanauha (vapaavalintainen)
8 Tarrakiinnitys, molemmin puolin
9 Nauhakappaleita paineen lievittamiseksi hartian ja kaulan alu-
eella, 2 kpl (vapaavalintainen)
10 Kangaspaallysteinen putkikehys, 10°, 20°, 30°
11 Kasituki, pehmustettu ja tarrakiinnitteinen
12 Kyynarvarsinauhat
Toimituspaketti 50A11 (ilman kuvaa)
Kohta | Kuvaus
1-12 | Toimituspaketti 50A10
13 Ulkorotaation saatosarja 29A222 (osat 10, 20 ja 30 asteen ulko-

rotaatioon)

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan olkapééortoosina ja yksino-
maan kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot
L&akari toteaa indikaation.

50A10 Omo Immobil

* Taakse suuntautuva olkapéén sijoiltaanmeno

* Olkapaan instabiliteettitilat

* Osteoporoosi subkapitaalisen olkaluun murtuman seurauksena

*  Olkaproteesin implantointi

* Kiertdjakalvosimen plastia / ahdas olkanivel eli olkapaan impingement-
oireyhtyma
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50A11 Omo Immobil Rotation

* Eteen suuntautuva olkapaéan sijoiltaanmeno

* Bankartin vaurio

* Labrumin kiinnittdminen takaisin Bankartin vaurion yhteydessa

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien vaivojen kyseessé ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: iho-
sairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampoisyys, imunesteiden vir-
taushairiot ja epéselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana apuvali-
neestd, tunto- ja verenkiertohairiot kasivarren ja kaden alueella.

3.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintdén 1 vuosi.
3.5 Vaikutustapa

50A10 Omo Immobil

* Immobilisioi olkanivelen ja keventda sen kuormitusta 0, 15, 30, 60 tai 90
asteen abduktiossa

* Voi lievittaa kipuja

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilisioi olkanivelen ja keventda sen kuormitusta 0, 15, 30, 60 tai 90
asteen abduktiossa ja 10, 20 tai 30 asteen ulkorotaatiossa

* Voi lievittaa kipuja

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, o6ljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

| HUOMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
> Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

5 Kasittely

» Ladkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.
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» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).

Ortoosin pukemiseen ja riisumiseen tarvitaan kaksi henkilod, jotta potilaan
késivarsi saadaan tuettua ja pidettyé varovasti oikeassa asennossa.
Ortoosin alla on suositeltavaa kayttaa T-paitaa tai aluspaitaa.

5.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko pituuden mukaisesti (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Vaéranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

/A HUOMIO

Tuotteen suora kosketus ihoon
Hankauksen tai hien muodostumisen aiheuttama ihon arsytys
» Ala kayta tuotetta suoraan iholla.

Olkanivelortoosi 50A10 toimitetaan sovitusvalmiina vartalon oikeaa puolta
varten.

Ortoosin 50A10 sovitus vartalon vasemmalle puolelle

1) lIrrota vyotarénauha ja kasituki.

2) Siirra vyotaronauha samaan kohtaan ortoosin vastakkaiselle puolelle
siten, ettd ohjauslenkki on edessa (katso Kuva 2).

3) Loysaa kasivarren nauhat ja olkanauha siten, etta et veda olkapehmustet-
ta pois olkanauhasta.

4) Suorita saato vasenta olkapaata varten.

5) Kierra olkapehmustetta nauhassa siten, ettd sauma on vartalosta pois-
pain.
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Abduktiokulman s&it6
Haluttu abduktiokulma voidaan s&atdé tarrakiinnitteisten abduktiokiilojen
avulla.

1)

2)
3)

Taita ortoosi auki ja aseta kiila ylhaalta kehon ja kasivarren tuen liitoskoh-
taan kéasivarren tuen péaaélle (katso Kuva 3).

Taita kasivarren tuki kiinni.

Kiinnitd O asteen abduktiossa molemminpuolinen tarrakiinnitys kuvattuun
asentoon.

Olka- ja vyotaronauhan lyhentaminen (vain ammattihenkil6st6)
Anna ammattihenkiléston lyhentaa nauha.

>
>

N =

)
)
)

W

4)

Ortoosi on puettu paalle.
Tarrakiinnitykset ovat kehon etupuolella.
Merkitse haluttu asento nauhaan.

Irrota nauhan tarrakiinnitys.

Lyhenna nauha.

Kiinnita tarrakiinnitys takaisin nauhaan.

Ortoosin 50A11 ulkorotaation saataminen
Tarvittavat materiaalit: ulkorotaatio-osat 29A222

1)

Irrota olkavarren ja kyynarvarren pehmusteen tarrakiinnitys siten, etta
kyynéarvarren pehmuste voidaan vetdd pois putkikehyksesta (katso
Kuva 4).

Irrota lukkotapit.

Veda kyynarvarsiosa irti, ja korvaa se valitulla ulkorotaatio-osalla (katso
Kuva 5). Ulkorotaatio voidaan saataa 10, 20 tai 30 asteeseen.

Kiinnita putkikehys takaisin paikalleen lukkotapeilla, ja peita se kyynarvar-
sipehmusteella.

Kiinnitd kyynarvarren ja olkavarren pehmusteet takaisin tarrakiinnityksel-
la.

5.3 Pukeminen

>

>

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttdo
Rajoittunut vaikutus

Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

Al3 kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.
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Potilaan kyynarpaa on koukistettuna.

Avaa olkanauha, vyétarénauha ja kasivarren nauhat.

Siirra ortoosi alhaalta kasivarren ja kehon lahelle, ja vie olkanauha diago-
naalisesti vastakkaisen (terveen) puolen ylitse (katso Kuva 6).

Aseta olkanauhaan kiinnitetty olkapehmuste suoraan kaulalle.

Vie nauha keho-osaan kiinnitetyn ohjauslenkin kautta, ja kiinnita se tarra-
kiinnityksella. Ohjauslenkin asento on yksil6llisesti saadettavissa tarra-
kiinnityksen avulla.

Vie vyétarénauha ohjauslenkin kautta, ja kiinnitd se tarrakiinnityksella
(katso Kuva 7). Tarrakiinnitteisen vyotaronauhan korkeus on yksiléllisesti
séadettévissa.

Aseta tarrakiinnitteinen kasituki sopivaan asentoon (katso Kuva 8).

Sulje kyynarvarsinauhat ja sen jalkeen olkavarsinauha (katso Kuva 9).
TIEDOT: Kisivarren nauhojen sulkemissuunta voidaan valita yksi-
I6llisesti (sisalta ulospain tai ulkoa sisadnpain). Jotta olkavarsi
pysyy paremmin paikallaan ortoosissa, voidaan valinnaisesti kayt-
taa toimituspakettiin sisaltyvaa lisanauhaa (katso Kuva 10).
Vapaavalintaisesti voidaan kayttda toimitettuja nauhakappaleita pai-
neen lievittdmiseksi hartian ja kaulan alueella. Kéayta kiinnittdmiseen olka-
pehmusteen tarrakiinnitysta. Tarvittaessa lyhenna nauhoja (katso
Kuva 11).

5.4 Luovuttaminen potilaalle

>
>

>

Luovutettaessa ortoosi potilaalle on tarkistettava, ettd se istuu hyvin.
Huolehdi, ettei ortoosi purista kainalokuopassa eika olkaluun paa tyénny
ylospain.

Vapaavalintaisesti ammattihenkildsto voi sovittaa putkikehyksen yksilol-
lisesti suoliluun harjun alueella.

5.5 Riisuminen

1)
2)

Avaa kasivarren nauhat, vydtarénauha ja olkanauha perakkain.
Irrota ortoosi sivusuuntaan kyynarvarresta ja kehosta.

6 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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Kangaspaallyksen ja nauhojen puhdistus

1) lIrrota tarrakiinnitteinen kasituki ja abduktiokiila ortoosista.

2) Poista kaikki tarrakiinnitykset ja putkikehys.

3) Pese kangaspaallys ja nauhat 30 °C:n lampdisessa vedessa tavallisella
kaupasta saatavalla hienopesuaineella. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampdvaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4a).

5) Kangaspaallys voidaan kuivata kuivausrummussa, jonka lampétila on
saadetty alhaiseksi (hellavarainen kuivaus).

6) Kun kangaspaallys on kuiva, veda se putkikehyksen péaalle. Kiinnita kasi-
tuki, tarrakiinnitykset ja abduktiokiila takaisin ortoosiin.

Vapaavalintaisesti on saatavilla varapaallys 29A217. Suosittelemme kaytta-

maan sitd kangaspaallysta puhdistettaessa.

7 Jatehuolto
Hévita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittéisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-18
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» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzytkowania przekaze istotne informacje na temat dopasowania
oraz zaktadania ortez stawu barkowego Omo Immobil 50A10 oraz Omo
Immobil Rotation 50A11.

2 Opis produktu
Zakres dostawy 50A10 (patrz ilustr. 1)
Pozycja | Opis
1 Pas naramienny
Pas barkowy z poduszka barkowa
Pas taliowy
Orteza
Klin odwodzacy, 15°
Klin odwodzacy, 30°, 60°, 90°
Dodatkowy pas (opcja)
Tasma rzepowa z elementem z haczykami, dwustronna
Elementy pasa do zmniejszenia nacisku w strefie barku i szyi,
2 szt. (opcja)

Olo(N[(O|O|~|WIN

10 Rama rurowa z pokrowcem tekstylnym, 10°, 20°, 30°
11 Wspornik reki, wyscietany i z mozliwoscia zapigcia na rzepy
12 Pasy przedramienia

Zakres dostawy 50A11 (bez ilustr.)
Pozycja | Opis
1-12 | Zakres dostawy 50A10
13 Zestaw do ustawiania rotacji zewnetrznej 29A222 (elementy do
rotacji zewnetrznej 10°, 20° i 30°)

82



3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego barku i
do kontaktu wytacznie z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

3.2 Wskazania
Wskazania okresla lekarz.

50A10 Omo Immobil

*  Zwichniecie tylne stawu barkowego

* Niestabilno$¢ barku

* Osteoporoza po podgtéwkowym ztamaniu szyjki kosci ramiennej
* Implantacja protezy obojczyka

* Plastyka stozka rotatoréw barku / zespét ciasnoty podbarkowej

50A11 Omo Immobil Rotation

* Zwichniecie przednie stawu barkowego

* Oderwanie obrabka stawowego od panewki

* Naprawa obrabka stawowego w przypadku uszkodzenia stawu barkowe-
go

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Jezeli pojawia sie wymienione dolegliwosci, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/uszkodzenia skory, stany zapalne, przerosniete blizny z
obrzmieniem, zaczerwienie i przegrzanie na odcinku ciata, do ktérego przyle-
ga orteza, zaburzenia w odplywie limfy - takze niewyjasnione obrzeki tkanek
miekkich w obrebie dalszym ortezy, zaburzenia czucia i zaburzenia doptywu
krwi w obrebie ramienia i reki.

3.4 Okres uzytkowania
Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie
1 rok.
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3.5 Dziatanie

50A10 Omo Immobil

* Orteza unieruchamia oraz odcigza staw barkowy w odwiedzeniu 0°-,
15°-, 30°-, 60° lub 90°

*  Moze tagodzi¢ bol

50A11 Omo Immobil Rotation

* Orteza unieruchamia oraz odcigza staw barkowy w odwiedzeniu 0°, 15°,
30°, 60° lub 90° oraz w rotacji zewnetrznej 10°, 20° lub 30°

*  Moze tagodzi¢ bol

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/\ PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chronic¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrodtami
goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-
mi i balsamami
Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu
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» Unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

5 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

INFORMACIJA

Orteza powinna by¢ zaktadana i zdejmowana przez 2 osoby, aby zabezpie-
czy¢ ramie pacjenta i delikatnie utrzymac je w pozycji.
Zaleca sig noszenie pod orteza koszulki lub podkoszulka.

5.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy dobra¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru ubran (patrz tabela roz-

miarow).

5.2 Dopasowanie

A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionos$nych i nerwow
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
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/A PRZESTROGA

Bezposredni kontakt skéry z produktem
Podraznienie skéry wskutek tarcia lub pocenia sie
» Prosimy nie nosi¢ produktu bezposrednio na skérze.

Orteze stawu barkowego 50A10 dostarcza sie gotowa do przymiarki na pra-

wa czes$c ciatfa.

50A10 - Dostosowanie ortezy do lewej strony ciata

1) Poluzowac pas taliowy i wspornik reki.

2) Przesunac pas taliowy w tej samej pozycji na przeciwlegta strone ortezy,
przy czym przelotka znajduje sie z przodu (patrz ilustr. 2).

3) Poluzowac klamry ramion i pas barkowy, ale nie zdejmowaé poduszki
barkowej z pasa barkowego.

4) Dokonac¢ regulacji dla lewego ramienia.

5) Obroéci¢ poduszke barkowa na pasie tak, aby szew byt skierowany w
strone od ciafa.

Ustawianie kata odwiedzenia

Zadany kat odwiedzenia mozna regulowaé za pomocg przyczepianych na

rzep klinébw odwodzacych.

1) Rozlozy¢ orteze, ustawi¢ klin od géry potaczenia pomiedzy tutowiem a
wspornikiem reki na wsporniku reki (patrz ilustr. 3).

2) Ztozy¢ wspornik reki.

3) W przypadku odwiedzenia pod katem 0° nalezy zamocowa¢ dwustronng
czes$¢ tasmy rzepowej z haczykami w opisanej pozyciji.

Skracanie pasa barkowego lub taliowego (tylko wykwalifikowany

personel)

Skrécenie pasa nalezy zleci¢ wykwalifikowanemu personelowi.

> Orteza jest zatozona.

> Pofgczenia na rzep znajdujg sie w przedniej czesci tutowia.

1) Zaznaczy¢ zadana pozycje na pasie.

2) Odczepic zapiecie na rzep od pasa.

3) Skrdcié pas.

4) Zamocowac ponownie zapiecie na rzep do pasa.
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50A11 - Ustawianie rotacji zewnetrznej

Potrzebne materialy: Elementy do rotacji zewnetrznej 29A222

1) Poluzowac potaczenie na rzep miedzy ramieniem i poduszka przedramie-
nia, aby mozna byto $ciggna¢ poduszke przedramienia z ramy rurowej
(patrz ilustr. 4).

2) Wyjac kotki zabezpieczajace.

3) Sciagnaé element przedramienia i zamieni¢ go na wybrany element do
rotacji zewnetrznej (patrz ilustr. 5). Ustawienie moze si¢ odbywac w rota-
cji zewnetrznej 10°, 20° lub 30°.

4) Zamocowac rame rurowa za pomoca kotkéw zabezpieczajacych i zakryé
poduszka przedramienia.

5) Przywroécic potaczenie na rzep pomiedzy poduszkami ramienia i przedra-
mienia.

5.3 Zaktadanie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

> Lokiec pacjenta jest lekko zgiety.

1) Rozpia¢ pas barkowy, taliowy i pasy naramienne.

2) Dosunaé orteze od dotu do ramienia i tufowia oraz poprowadzi¢ pas bar-
kowy na ramie ukosnie przez przeciwlegla (zdrowa) strone (patrz
ilustr. 6).

3) Przymocowana do pasa barkowego poduszke barkowa utozyé bezpo-
Srednio przy szyi.

4) Przeprowadzi¢ pas przez przelotke znajdujaca sie na tutowiu i mocno
zapig¢ na rzep. Pozycja przelotki moze by¢ indywidualnie regulowana za
pomoca mocowania na rzep.

5) Przeprowadzi¢ pas taliowy przez przelotke i mocno zapig¢ na rzep (patrz
ilustr. 7). Wysoko$¢ pasa taliowego mocowanego za pomoca rzepéw
moze by¢ regulowana indywidualnie.

) Przyczepiany na rzep wspornik reki ustawi¢ odpowiednio do potrzeb
(patrz ilustr. 8).

()

87



Zapig¢ pasy przedramienia, a nastepnie pas na ramie (patrz ilustr. 9).
INFORMACIJA: Kierunek zapinania paséw naramiennych mozna
wybiera¢ indywidualnie (od wewnatrz na zewnatrz lub od zewnatrz
do wewnatrz). W celu zwiekszenia stabilnosci ramienia w ortezie,
mozna opcjonalnie zastosowa¢ dodatkowy pas znajdujacy sie w
zestawie (patrz ilustr. 10).

Opcjonalnie: Aby zmniejszy¢ nacisk w okolicy barku i szyi, nalezy uzy¢
zatgczonych paséw. Do zamocowania nalezy uzy¢ znajdujgcego sie na
poduszce barkowej czesci zapiecia na rzep z haczykami. Opcjonalnie
skroci¢ pasy (patrz ilustr. 11).

5.4 Przekazanie do uzytku

>

>

>

Przy przekazywaniu ortezy pacjentowi nalezy sprawdzié, czy dobrze na
nim lezy.

Upewni¢ sie, ze orteza pod pachg nie powoduje ucisku, a glowa kosci
ramiennej nie jest wypychana do gory.

Opcjonalnie wykwalifikowany personel moze indywidualnie dopasowac
rame rurowag w okolicy grzebienia kosci biodrowej.

5.5 Zdejmowanie

1)
2)

Otworzy¢ pasy naramienn, taliowy i pas barkowy.
Zdjac orteze z boku z przedramienia i tutowia.

6 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-

czacych.

Czyszczenie pokrowca tekstylnego i pasow

1)
2)
3)

4)
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Odczepi¢ wspornik reki i klin odwodzacy od ortezy.

Zdjac¢ wszystkie pofgczenia na rzep i rame rurowa.

Pokrowiec tekstylny i pasy nalezy pra¢ w wodzie o temperaturze 30 °C w
ogdlnie dostepnym w handlu detergencie do prania delikatnych tkanin.
Dobrze wyptukacé.

Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Unika¢ wystawiania na bezpo-
Srednie dziatanie wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, cie-
pta z piecykéw lub kaloryferow).



5) Pokrowiec tekstylny moze by¢ suszony w suszarce bebnowej w niskiej
temperaturze (delikatne suszenie).

6) Po wyschnieciu naciagna¢ pokrowiec tekstylny na rame rurowa. Przypiac
wspornik reki, rzepy i klin odwodzacy ponownie do ortezy.

Opcjonalnie: Dostepny pokrowiec na wymiane 29A217. Zalecamy uzywanie

go podczas prania pokrowca tekstylnego.

7 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

8.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

8.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.3 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-10-18

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a hasznélati utasitds fontos informéacidkat tartalmaz az Omo Immobil
50A10 és az Omo Immobil Rotation 50A11 valliziileti ortézisek beigazitasaval
és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras
Szallitasi terjedelem 50A10 (lasd az 1. abrat)
Tétel |Leiras
1 Felkar heveder
Parnazott vallheveder
CsipSheveder
Ortézis
Tavolité ék, 15°
Téavolité ék, 30°, 60°, 90°
Kiegészit6 heveder (opciondlis)
Tépbzaras rész, kétoldalas
Hevederek a vall- és nyakterllet nyomasmentesitésére, 2 db
(opcionalis)
10 Csokeret textilboritassal, 10°, 20°, 30°
11 Parnazott és tépbzarral rogzithet6 kézalatét
12 Alkar hevederek

OlOo|N[(O|O|~|WIN

Szallitasi terjedelem 50A11 (abra nélkiil)
Tétel Leiras
1-12 | Szallitasi terjedelem 50A10
13 29A222 készlet a kifelé elforditas beallitasahoz (elemek 10°-,
20°- és 30°-o0s kifelé térténd elforditashoz)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag a vall ortetikai ellatasara hasznalhatd, és kizarélag ép
bérfeliilettel val6 érintkezésre terveztik.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.
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3.2 Indikaciok

A javallatot az orvos éllitja be.

50A10 Omo Immobil

* Hatulso vallficam

* Vallinstabilitas

*  Oszteopordzis szubkapitalis felkarcsonttorést kovetéen
* Vallprotézis-implantacio

* Rotatorkopeny-plasztika/vall itkdzési szindroméja
50A11 Omo Immobil Rotation

» Elulsé vallficam

* Bankart sériilés

* Levalt porc rogzitése Bankart sériilés esetén

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

A kovetkezd panaszok esetén kérje ki az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sé-
rilések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, bérpir és felmelegedés az ella-
tott testrészen; nyirokelfolyasi zavarok — tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a
segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is; érzékelési és vérellatasi zavarok a kar és
a kéz teriletén.

3.4 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

3.5 Hatasmechanizmus

50A10 Omo Immobil

* Immobilizalja és tehermentesiti a valliziletet 0°-, 15°-, 30°-, 60°- vagy
90°-o0s tavolitd mozgas esetén

*  Csokkentheti a fajdalmat

50A11 Omo Immobil Rotation

* Immobilizélja és tehermentesiti a vallizlletet 0°-, 15°-, 30°-, 60°- vagy
90°-o0s tavolit6 mozgas és 10°-, 20°- vagy 30°-os kifelé forditas esetén

*  Csokkentheti a fajdalmat
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4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirék altal okozott szennyezédések bdrirritacidkat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol vagy egyéb héforrastol.

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

ndcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer{itlen moédositast.




5 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaldit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha
barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erésod-
nek).

A protézis felhelyezéséhez és levételéhez — a beteg véllanak rogzitése és a
kivant helyzetben valé kiméletes megtartasa érdekében — 2 személy sziiksé-
ges.

Ajanlatos az ortézis alatt polot vagy trikét viselni.

5.1 Méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a testméret szerint valassza ki (lasd a mérettablazatot).

5.2 Testre igazitas

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tinetei a helytelen vagy
tul szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a barrel
Dorzsolés vagy izzadas okozta bérirritacio
» A terméket ne kozvetleniil a bérén viselje.

Az 50A10 vallizlleti ortézist a test jobb odalahoz probakészen szallitjuk.
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50A10 - beigazitas a test bal oldalahoz

1)
2)

Oldja a csipéhevedert és a kézalatétet.

A csipbShevedert ugyanebben a pozicidban helyezze at az ortézis méasik
oldalara, ennek soran a forditohurok elGrefelé nézzen (lasd ezt az
abrat: 2).

Oldja ki a kar zarjait és a véllhevedert, de kozben ne vegye le a vallparnat
a véllhevederrdl.

Végezze el a bedllitast a bal véllhoz.

Forditsa meg a hevederen a vallparnat gy, a varrat a testtdl kifelé néz-
zen.

Az abdukciés sz6g beallitasa
A kivant abdukcids szdget a tépbzaras tavolitd ékkel kell bedllitani.

Hajtsa fel az ortézist, majd felllrdl helyezze ra az éket a kézalatétre a
torzs és a kézalatét csatlakozasi pontjahoz (lasd ezt az brat: 3).

Hajtsa at a kézalatétet.

0°-os tavolitds esetén rogzitse a kétoldalas tépdzaras részt a megadott
pozicidban.

A vallheveder vagy a csipéheveder méretre vagasa (csak
szakszemélyzet szamara)
Szakszemélyzettel vagassa méretre a hevedert.

>
>

Lre

4)

Az ortézis fel van helyezve.

A tépbzaras csatlakozok a torzs ellilsé részén talalhatok.
Jeldlje meg a kivant helyet a hevederen.

Huzza le a tépG6zarat a hevederrdl.

Vagja méretre a hevedert.

Rogzitse a tépbzarat a hevederen.

50A11 - a kifelé torténd elforditas beallitasa
Sziikséges anyagok: a kifelé torténd elforditdshoz szikséges elemek
29A222

1)

5)
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Oldja a felkar és az alkar parnajanak tép6zaras kapcsolatat ugy, hogy az
alkari parnat lehtzhassa a csékeretrdl (lasd ezt az abréat: 4).

Tévolitsa el a régzitécsapokat.

Huzza le az alkari elemet, és cserélje ki a kifelé torténé elforditashoz kiva-
lasztott elemmel (lasd ezt az abréat: 5). A bedllitds 10°-, 20°- vagy 30°-os
kifelé elforditassal végezhet6 el.

A rogzitécsapokkal rogzitse a csékeretet, majd fedje el az alkari parna-
val.

Rogzitse Gjra tépbzarral a felkar és az alkar parnajat.



5.3 Felhelyezés

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata
Korlatozott hatas
» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan mikodését, kopa-

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sériilt terméket ne

sat és sériléseit.

hasznaljon tovabb.

A beteg kdnyoke be van hajlitva.

Nyissa ki a vallpantot, a csipéhevedert és a karhevedereket.

Alulrél vezesse el az ortézist a kar és a tdrzs mentén, majd vezesse at ke-
resztben a vallhevedert az ellenoldali (egészséges) oldalon keresztil
(lasd ezt az abrat: 6).

lgazitsa be kdzvetlenil a nyakhoz a vallhevederhez rogzitett vallparnat.
Vezesse at a hevedert a torzsre felhelyezett forditéhurkon keresztiil, majd
rogzitse tépdbzarral. A tépbzaras rogzitéssel a forditohurok helyzete egye-
dileg beallithato.

Vezesse at a csip6hevedert a forditéhurkon, majd rogzitse a tépdzarral
(lasd ezt az abrat: 7). A tépdzarral rogzitett csipéheveder magassaga
egyedileg beadllithaté.

Pozicionalja illeszkedGen a tépdzaras kézalatétet (lasd ezt az abrat: 8).
Zarja az alkar, majd a felkar hevederijeit (lasd ezt az abrat: 9). INFOR-
(beliilral kifelé vagy kiviilr6l befelé). A felkar ortézisben elfoglalt
helyzetének megtartasa érdekében hasznalja a csomagban talal-
hato opcionalis kiegészité hevedert (lasd ezt az abrat: 10).
Opcionalis: a vall-nyak teriilet tehermentesitésére hasznalja a mellékelt
hevedereket. Ezeket hasznalja a vallparnara felhelyezett tép&zarak rogzi-
tésére. Szlkség esetén roviditse meg a hevedereket (lasd ezt az
abrat: 11).

5.4 Atadas

>
>

>

A betegnek val6 atadaskor ellendrizze az ortézis megfeleld felfekvését.
Ugyeljen arra, hogy a hénalj teriiletén az ortézis ne okozzon nyomast, és
ne nyomja felfelé a felkarcsont fejét.

Opcionalisan a szakszemélyzet egyedileg bedllithatja a csékeretet a csi-
pdlapat terlletén.

95



5.5 Lehelyezés
1) Nyissa ki egymas utan a karhevedereket, a csipShevedert és a vallheve-
dert.

2) Vegye le oldalra az ortézist az alkarrél és a torzsrél.

6 Tisztitas

A nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

A textilbevonat és a hevederek tisztitasa

1) Vegye le az ortézisrdl a tépGzaras kézalatétet és a tavolitd éket.

2) Téavolitsa el az 6sszes tépbzarat és a csSkeretet.

3) A textilbevonatot és a hevedereket 30 °C-os meleg vizben, a kereskedel-
mi forgalomban kaphaté finommosészerrel mossa ki. Oblitse ki ket ala-
posan.

4) A levegdn hagyja 6ket megszaradni. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak
(pl. napsugarzasnak, kalyhabdl vagy fiitétestbdl jové hének).

5) A textilbevonat alacsony hémérsékleten szaritogépben is szérithaté (ki-
mélG szaritas).

6) Szaritas utan hulzza ra a textilbevonatot a csGkeretre. TépGzaras rogzités-
sel rogzitse vissza a kézalatétet, a tépbzarakat és a tavolitd éket az orté-
zisre.

Opcionalis: kiegészité huzat (29A217) kaphaté. Javasoljuk, hogy ezt a textil-

huzat tisztitdsakor hasznélja.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhatok a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.
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8.2 FelelG6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

8.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-10-18

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaZznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a nasazeni
ortéz ramenniho kloubu Omo Immobil 50A10 a Omo Immobil Rotation
50A11.

2 Popis produktu
Rozsah dodavky 50A10 (viz obr. 1)

Pozice |Nazev

1 Pazni pas

Ramenni pas s ramennim polstrovanim
Trupovy pas
Ortéza
Abdukéni klin, 15°
Abdukéni klin, 30°, 60°, 90°

oo~ lwN
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Rozsah dodavky 50A10 (viz obr. 1)
Pozice |Nazev

7 Pridavny pas (volitelny)

8 Suchy zip, oboustranny

9 Pasky k odlehceni tlaku v oblasti ramene a krku, 2 ks (volitelné)
10 Trubkovy rdm s textilnim povlakem, 10°, 20°, 30°

11 Dlanova opéra, polstrovana a zapinaci na suchy zip

12 Predloketni pasy

Rozsah dodavky 50A11 (bez obr.)
Pozice |Nazev
1-12 Rozsah dodavky 50A10

13 Sada k nastaveni zevni rotace 29A222 (prvky pro zevni rotaci
10°, 20° a 30°)

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pousziti

Ortéza je urCena vyhradné k ortotickému vybaveni ramene a vyhradné pro
styk s neporusenou pokozkou.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace
Indikaci musi stanovit |ékaF.

50A10 Omo Immobil

* Zadniluxace ramene

* Nestability ramene

* Osteoporoza po subkapitalni frakture humeru

* Implantace ramenni nédhrady

* Plastika manzet rotatorti / impingement syndrom ramenniho kloubu

50A11 Omo Immobil Rotation

* Predniluxace ramene

e Bankartova léze

* Refixace labra pfi Bankartové lézi

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich obtiZich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci Ci
poranéni kize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve
vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy — v€etné otoku mékkych tkani
nejasného puivodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti paze a ruky.

3.4 Provozni Zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni Zivotnost maximainé 1 rok.

3.5 Funkce

50A10 Omo Immobil

* Imobilizuje a odlehéuje ramenni kloub v 0°, 15°, 30°, 60° nebo 90° ab-
dukci

e MdizZe zmirnit bolesti

50A11 Omo Immobil Rotation

* Imobilizuje a odleh€uje ramenni kloub v abdukci 0°, 15°, 30°, 60° nebo
90° a v zevni rotaci 10°, 20° nebo 30°

e MduzZe zmirnit bolesti

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném
Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu
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» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pdsobeni olejd, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu zddné neodborné zmény.

5 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékafe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

Nasazeni a sejmuti ortézy by mély provadét 2 osoby, aby byla pacientova
paze zajistovana a Setrné drZena v poloze.
Doporucuje se nosit pod ortézou triko nebo natélnik.

5.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle télesné velikosti (viz velikostni tabulka).
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5.2 Nastaveni

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili§ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervl

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedé a zda je ve spravné poloze.

Pfimy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem tfeni a tvorby potu
» Nenoste produkt pfimo na pokoZce.

Ortéza ramenniho kloubu 50A10 je dodavana ve stavu pfipraveném k vyzkou-
Seni pro pravou stranu téla.

50A10 - Pfizpusobeni pro levou stranu téla

1) Rozepnéte trupovy péas a dlafiovou opéru.

2) Premistéte trupovy péas do stejné polohy na protilehlé strané ortézy, pfi-
tom se vodici spona nachazi vepredu (viz obr. 2).

3) Rozepnéte pazni spony a ramenni pas, pfitom ale nestahnéte z ramenni-
ho pasu ramenni polstrovani.

4) Provedte nastaveni pro levé rameno.

5) Otocte ramenni polstrovani na pasu tak, aby Sev ukazoval smérem od té-
la.

Nastaveni abdukéniho Ghlu

PoZadovany abdukéni Uhel je nastavitelny pomoci abdukénich klinG na suchy

zip.

1) Ortézu rozevrete a horni klin na spojeni trupu a opéry paze polohujte na
pazni opére (viz obr. 3).

2) Preklopte pazni opéru.

3) Pfi 0° abdukci pfipnéte dil s oboustrannym suchym zipem na popisované
pozici.

Zkraceni ramenniho a trupového pasu (pouze odborny personal)

Zkraceni pasu svéite odbornému personalu.

> Ortéza je nasazena.

> Suché zipy se nachazeji v pfedni oblasti trupu.

1) Vyznacte pozadovanou polohu na pasu.

2) Odepnéte suchy zip z pasu.

3) Zkrafte pas.
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4)

Suchy zip opét zafixujte na pas.

50A11 - Nastaveni zevni rotace
Potiebné materialy: Elementy pro zevni rotaci 29A222

1)

Rozepnéte suchy zip pazniho a predloketniho polstrovani, tak aby bylo
mozné z trubkového ramu stahnout predloketni polstrovani (viz obr. 4).
Sejméte zajistovaci kolicky.

Stahnéte predloketni element a nahradte zvolenym elementem pro zevni
rotaci (viz obr. 5). Nastaveni Ize provést v zevni rotaci 10°, 20° nebo 30°.
Zafixujte trubkovy ram pomoci zajistovacich koli¢ku a zakryjte pfedloket-
nim polstrovanim.

Znovu zapnéte suchy zip pazniho a predloketniho polstrovani.

5.3 Nasazeni

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotirebeného nebo poskozeného produktu
Omezena Gcinnost
» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

beni a poskozeni.
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Loket pacienta je ohnuty.

Rozepnéte ramenni a trupovy pas a pazni pasy.

Nasazujte ortézu zdola na pazi a trup a vedte ramenni pas diagonalné
pres kontralateralni (zdravou) stranu (viz obr. 6).

Polohujte ramenni polstrovani upevnéné na ramennim pasu pfimo ke kr-
ku.

Provlecte pas vodici sponou umisténou na trupovém dilu a zapnéte na
suchy zip. Diky upevnéni na suchy zip Ize polohu vodici spony nastavit in-
dividualné.

Provlecte trupovy pas vodici sponou a zapnéte na suchy zip (viz obr. 7).
Vysku trupového pasu pfipevnéného pomoci suchého zipu Ize individual-
né pfizpusobit.

Polohujte dlariovou opéru na suchy zip dle potfeby (viz obr. 8).

Zapnéte predloketni pasy a potom pazni pas (viz obr. 9). INFORMACE:
Smér zapinani paznich pasu lze zvolit individualné (zevnité ven
nebo zvenci dovnitf). Pro vétsi zajisténi paze v ortéze lze pfipadné
pouzit pfidavny pas, ktery je soucasti dodavky (viz obr. 10).



8) Volitelné: Pro odlehceni tlaku v oblasti ramene a krku poufZijte pfilozené
pasky. K upevnéni pouzijte dily se suchym zipem upevnéné na ramennim
polstrovani. Pasy popfipadé zkrafte (viz obr. 11).

5.4 Predani

» P¥i prfedani ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat, zda spravné sedi.

» Dbejte na to, aby ortéza nevedla k otlakiim v podpazni jamce a netlacila
hlavici humeru nahoru.

» Popfipadé muize odborny personal individualné pfizpUsobit trubkovy
ram v oblasti hfebene kosti kycelni.

5.5 Sundavani
1) Postupné rozepnéte pazni pasy, trupovy a ramenni pas.
2) Sejméte ortézu ze strany z predlokti a trupu.

6 Cisténi

Pouziti Spatnych Gisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Cisténi textilniho povlaku a past

1) Odepnéte dlafiovou opéru a vyjméte abdukéni klin z ortézy.

2) Sejméte z trubkového ramu vSechny suché zipy.

3) Textilni povlak a pasy perte ve vodé o teploté 30 °C pomoci bézného pra-
ciho prostfedku na jemné pradlo. Dukladné vymacheite.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. slunecni zareni, u kamen nebo topnych téles).

5) Textilni povlak Ize susit v susicce na pradlo pfi nizké teploté (Setrné suse-
ni).

6) Po vysuSeni natahnéte textilni povlak na trubkovy ram. Pfipnéte dlariovou
opéru, suché zipy a abdukeni klin zpatky na ortézu.

Volitelné: Lze dodat nahradni povlak 29A217. Doporucujeme ho pouzivat

béhem cisténi textilniho povlaku.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.3 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-10-18

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
ortoza za zglob ramena Omo Immobil 50A10 i Omo Immobil Rotation 50A11.
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2 Opis proizvoda

Sadrzaj isporuke 50A10 (vidi sl. 1)

Pozicija | Opis
1 Pojas za nadlakticu
2 Pojas za rame s jastuc¢i¢em za rame
3 Pojas za struk
4 Ortoza
5 Abdukcijski klin, 15°
6 Abdukcijski klin, 30°, 60°, 90°
7 Dodatni pojas (opcija)
8 Citak-element s kukicom, dvostrani
9 Komadi pojasa za rastereéenje pritiska u podrucju ramena i
vrata, 2 kom. (opcija)
10 Okvir od cijevi s tekstilnom presvlakom, 10°, 20°, 30°
11 Uporiste za ruku, pojastuceno, s ¢i¢cima
12 Pojasevi za podlakticu
Sadrzaj isporuke 50A11 (bez slike)
Pozicija | Opis
1-12 | Sadrzaj isporuke 50A10

13

Komplet za namjestanje vanjske rotacije 29A222 (elementi za
vanjsku rotaciju od 10°, 20° i 30°)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je

namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju ramena

iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.
Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

3.2 Indikacije

Indikaciju postavlja lijecnik.

50A10 Omo Immobil

* Straznja luksacija ramena

* Nestabilnost ramena

* Osteoporoza nakon subkapitalnog prijeloma humerusa
* Implantacija proteze ramena

* Plastika rotatorne mansete / sindrom sraza ramena

te
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50A11 Omo Immobil Rotation

*  Prednja luksacija ramena

* Bankartova lezija

* Refiksacija labruma kod Bankartove lezije

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

3.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih tegoba nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede
koze, upale, izboceni oZilici s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom
dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog tki-
va na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju ru-
ke i Sake.

3.4 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najvise 1 godine.
3.5 Nacin djelovanja

50A10 Omo Immobil

* Imobilizira i rasterecuje zglob ramena u abdukciji od 0°, 15°, 30°, 60° ili
90°

*  Moze trpjeti bolove

50A11 Omo Immobil Rotation

* Imobilizira i rasterecuje zglob ramena u abdukciji od 0°, 15°, 30°, 60° ili
90° i u vanjskoj rotaciji od 10°, 20° ili 30°

*  Moze trpjeti bolove

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iS¢enje

NadrazZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju€ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

5 Rukovanje

INFORMACLA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osob-
lie.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeéniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).
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INFORMACUA

Postavljanje i skidanje ortoze moraju obavljati 2 osobe kako bi pacijentova
ruka bila osigurana i kako bi blago bila odrzana u polozZaju.

Preporucuje se noSenje pamucéne majice kratkih rukava ili potkosulje ispod
ortoze.

5.1 Odabir velic¢ine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema tjelesnoj visini (vidi tablicu s
veli¢inama).

5.2 Prilagodba

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suZenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem uslijed pogresnog ili pre€vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

Izravan dodir koze s proizvodom
Nadrazenost koze uslijed trenja ili znojenja
» Proizvod nemojte nositi izravno na kozi.

Ortoza za imobilizaciju zgloba ramena 50A10 isporuuje se spremna za pro-
bu za desnu stranu tijela.

50A10 - Prilagodba za lijevu stranu tijela

1) Otpustite pojas za struk i uporiste za ruku.

2) Pojas za struk pomaknite u isti poloZaj na suprotnoj strani ortoze, pritom
se skretna ocica nalazi sprijeda (vidi sl. 2).

3) Otpustite zapore za ruke i pojas za rame, pritom jastuci¢ za rame nemoj-
te skinuti s pojasa za rame.

4) Obavite namjestanje za lijevo rame.

5) Jastuci¢ za rame okrenite na pojasu tako da je $av okrenut od tijela.

Namjestanje kuta abdukcije

Zeljeni kut abdukcije moZe se namjestiti s pomoc¢u abdukcijskih klinova s

Cickom.

1) Rasklopite ortozu, klin odozgo postavite u spoj uporista za trup i ruku na
uporistu za ruku (vidi sl. 3).

2) Preklopite uporiste za ruku.
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3) Kod abdukcije od 0° na opisano mjesto pri¢vrstite dvostrani ci¢ak-ele-
ment s kukicom.

Skracivanje pojasa za rame ili struk (samo specijalizirano osoblje)
Neka specijalizirano osoblje skrati pojas.

> Ortoza je postavljena.

> Zatvaraci na ¢icak nalaze se u prednjem dijelu trupa.

1) Na pojasu oznacite Zeljeni polozaj.
2) Otpustite Cicak s pojasa.
3) Skratite pojas.

4) Cigak ponovno fiksirajte na pojasu.

50A11 - Namjestanje vanjske rotacije

Potreban materijal: elementi za vanjsku rotaciju 20A222

1) Otpustite Ci¢ak jastucica za nadlakticu i podlakticu tako da se jastuci¢ za
podlakticu moze skinuti s okvira od cijevi (vidi sl. 4).

2) Uklonite sigurnosne zatike.

3) lzvucite element podlaktice pa ga zamijenite odabranim elementom za
vanjsku rotaciju (vidi sl. 5). Vanjska rotacija moZe se namjestiti u 10°, 20°
ili 30°.

4) Okvir od cijevi ucvrstite sigurnosnim zaticima i pokrijte jastuc¢icem za po-
dlakticu.

5) Ponovno zakopcajte Cicak jastucic¢a za nadlakticu i podlakticu.

5.3 Postavljanje

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istroSen ili ostecen.

> Pacijentov je lakat savijen.

1) Otvorite pojas za rame, pojas za struk i pojaseve za ruke.

2) Ortozu odozdo pribliZite ruci i trupu, a pojas za rame privucite dijagonal-
no preko kontralateralne (zdrave) strane (vidi sl. 6).

3) Jastucic za rame pri¢vrscen na pojasu za rame postavite izravno na vrat.

4) Pojas provucite kroz skretnu ocicu postavljenu na dijelu za trup pa ga
ucvrstite ¢ickom. Polozaj skretne ocice moze se individualno namjestiti s
pomocu cicka.
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5) Pojas za struk provucite kroz skretnu ocicu i uévrstite ¢ickom (vidi sl. 7).
Visina pojasa za struk uévrsc¢enog ¢i¢kom moze se individualno prilago-
diti.

6) Uporiste za Saku koje se ucvrscuje ciCkom postavite u odgovarajuci
polozaj (vidi sl. 8).

7) Zatvorite pojaseve za podlakticu te zatim pojas za nadlakticu (vidi sl. 9).
INFORMACUJA: Smjer zatvaranja pojaseva za ruku moze se indivi-
dualno odabrati (iznutra prema van ili izvana prema unutra). Kako
bi se nadlaktica u ortozi jace fiksirala na mjestu, opcijski se moze
upotrijebiti i dodatni pojas koji je dio isporuke (vidi sl. 10).

8) Opcija: za rasterecenje pritiska u podrucju ramena i vrata upotrijebite
priloZzene komade pojasa. Za ucvrScenje upotrijebite Cicak-elemente s
kukicama koji se nalaze na jastuci¢u za rame. Opcijski skratite pojaseve
(vidi sl. 11).

5.4 Predaja

» U trenutku predaje ortoze pacijentu valja provjeriti pravilan dosjed.

» Pazite da ortoza ne izaziva nagnjecenja pod pazuhom te da se glava hu-
merusa ne potiskuje prema gore.

» Opcijski stru¢no osoblje moze individualno prilagoditi okvir od cijevi u
podrucju bo¢nog grebena.

5.5 Skidanje

1) Jedan za drugim otvorite pojaseve za ruke, pojas za struk i pojas za ra-
me.

2) Ortozu boc¢no skinite s podlaktice i trupa.

6 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiScenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iScenje.

Ciscenje tekstilne navlake i pojaseva

Cigak uporista za ruku i abdukcijski klin oslobodite s ortoze.

Uklonite sve zatvarace na cicak i okvir od cijevi.

Tekstilnu navlaku i pojaseve perite vodom zagrijanom na 30 °C i
uobicajenim deterdZentom za osjetljivo rublje. Dobro isperite.

Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr.
suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

Lre

2
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5) Tekstilnu navlaku mozZete susiti na nizoj temperaturi u susilici (njezno
susenje).

6) Tekstilnu navlaku nakon susenja navucite preko okvira od cijevi. Uporiste
za ruku, zatvarace na cicak i abdukcijski klin ponovno ¢ickom pricvrstite
na ortozu.

Opcija: dostupna je rezervna navlaka 29A217. Preporucujemo da se njome

koristite pri ¢iScenju tekstilne navlake.

7 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeé¢im nacionalnim propisima.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su iskljucivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

8.2 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 MNpeproBop Buarapcku eank

[arta Ha nocnefHa aktyanusaums: 2021-10-18

» T[peau ynotpebata Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATESTHO TO3M JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO NpPoJ.-
yKTa Unn ako Bb3HUKHAT Npobnemu.




» [oknaggaiite Ha NPOVW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfOLABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOsIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba e Bu page BaxHa nHopmaumsa 3a HanacsaHe-
TO U MOCTaBSHETO Ha opTe3uTe 3a pameHHa ctaa Omo Immobil 50A10 u
Omo Immobil Rotation 50A11.

2 OnucaHue Ha NpoayKTa
OxkomnnekToBka 50A10 (Bux ¢wr. 1)

Mo3uu- | OnucaHue
us
1 KonaH 3a ropHata 4acT Ha pbkarta
2 KonaH ¢ nognnbHka 3a pamoTto
3 KonaH Ha TanusaTa
4 Opresa
5 ABpyKuMoHeH KnuH, 15°
6 Ab6pykumnoHeH knvH, 30°, 60°, 90°
7 OonbnHutenex konax (onuus)
8 3akonyanka Benkpo, AByCTpaHHa
9 Konahu 3a HamansBaHe Ha HaTucka B 06nacTra Ha pamoTo U
wusTa, 2 6p. (onuus)
10 TpbbHa pamka c TekcTuneH kanbg, 10°, 20°, 30°
11 [Mopnoxka 3a KUTKa, C MbHEX U BeIKPO
12 KonaHu 3a nognakbtHULaTa
OkomnnekToBka 50A11 (6e3 ¢wur.)
Mosuu- | OnucaxHue
us
1-12 Okomnnektoska 50A10
13 KomnnekT 3a HacTporika Ha BbHLWHaTa potauus 29A222 (enem-
€HTU 3a BbHLWHa poTtaums ot 10°, 20° n 30°)

3 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
OpTe3aTa ce n3non3sa eANHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha paMOTO U e npegHa-
3Ha4YeHa eAMHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.
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Opresara TpsibBa fa ce U3MoN3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATa.

3.2 Noka3aHusa
MokasaHusaTa ce onpeaendr oT nekap.

50A10 Omo Immobil

*  3apHa nykcauus Ha pamoTo

e HecrabunHoctu B pamoTto

» Ocreonoposa cnep, cybkanutanHa $paktypa Ha xymepyca

*  MwmnnaHTauus Ha pameHHa npotesa

* Tlnactuka Ha potaTtopHusi MaHLWOoH / IMAUHAXMBHT CUHAPOM Ha PamoTo

50A11 Omo Immobil Rotation

* [pepHa nykcauus Ha pamoTo

* Jlesus Ha Bankapt

*  Pedukcauus Ha nabpyma npu nesus Ha Bankapt

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 A6COnOTHU NPOTUBONOKa3aHus
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocoyeHnTe No-gony onnakBaHUs e HeobxoAuMa KOHCYNTauusa C Jieka-
psi: 3abonsiBaHus/HapaHaBaHUS Ha Koxara, Bb3naseHus, nogytv 6enesu c
oTouM, 3a4epBsaBaHWS U 3aTOMNISHUS B MNoAjexallata Ha fevyeHne 4acT Ha
TANOTO; YBPEXAAHUS B PE3yNTaT Ha U3TUYaHe Ha iMMbHa TEYHOCT, CbLLO U
HeobWYaHO OTUYaHE Ha MEKWTE TbKaHW, OTAANIEYEHN OT 30HaTa Ha TANoTo,
Ha KOSITO Ce MoCTaBs OPTOMNEAMYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLIEHWUS U cna-
60 KpbBOOPOCSBaHE B 06acTTa Ha pbkarta v KuTkata.

3.4 Cpok Ha ekcnnioaTauus
CpOKbT Ha eKcrJioataunga Ha npo,u,yKTa e makc. 1 roguvuHa.
3.5 MpuHuun Ha pencTemne

50A10 Omo Immobil

* OG6esngBuxBa U pa3ToBapBa pameHHaTa cTaBa B abaykuus ot 0°, 15°,
30°, 60° nnn 90°

*  Moxe ga obnekun 6onkure
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50A11 Omo Immobil Rotation

* OG6esnBuxBa U pa3ToBapBa pameHHaTa cTaBa B abaykuus ot 0°, 15°,
30°, 60° nnn 90° 1 BbHWHa poTaums ot 10°, 20° nan 30°

*«  Moxe ga obnekyn 6onkure

4 Be3onacHoCT
4.1 3HayeHUe Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBONU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 M HapaHaBaHuA.

[yKkazaHye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUMECKM NOBPEAMU.

4.2 O6wWwmM yKa3zaHusa 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

MoBTOpHO U3NonN3BaHe OT APYru NNLLA U HEAOCTAaTbYHO NOYNCTBaHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €k3eMu wuau uHbekuun nopanm
3apassiBaHe ¢ MUKPOGK

» [lpoayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JnLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap uimn orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHusl) U OMacHOCT OT MoBpeau Ha

npoaykta

» /[lpbxTe npoaykta faney oT OTKPUT OFbH, Xap WAKU APYrv USTOYHWLM Ha
TOMnHa.

| YKASAHUE |

KoHTakT ¢ npenapati, CbAbPXallu Ma3HUHN WK KUCENUHU, Macna,

MexnemMu U TOCUOHUN

HepoctatbuHa ctabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiiTe npofykTa B KOHTaKT C Npenapatu, CbabpPXally MasHUHM
WAN KUCENIMHU, Macha, MexieMn 1 IOCUOHMN.

| YKASAHME |

HenpageunHa ynorpe6a n usmeHeHus
MameHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLMM, KAKTO 1 MOBPEay Ha NpoayKTa
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» l13nonsBgaiite NpoayKTa BHUMATENHO M CaMO MO NpefHasHaveHune.
» He nsBbpLuBalite HaNpPaBoOMePHU U3MEHEHWS MO NPOAyKTa.

5 bopaBeHe

» ExenHeBHaTa NPOABMIXWUTENHOCT HA HOCEHE U Mepuoaa 3a U3Mnon3saHe
ce onpenensT nNo NPaswo OT NeKyBaLus nekap.

» [bpBOHayanHoTO HamaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBannULMpPaHu CreumanmcTu.

» O6sacHeTe Ha naumeHTa Kak fa 6opaBu v Kak fa ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6sacHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3aBGaBHO MEAULIMHC-
Ka MOMOLL, ako YCTaHOBM MO TANOTO CU HeobuyalHu npomeHn (Hamp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuATa).

UHOOPMALMA

MocTtaBsiHeTo 1 cBansiHeTo Ha opTesarta Tpsi6Ba Aa Ce M3BbPLUM OT ABama
fylwin, 3a fa ce NoACUTYPU M AbPXU BHUMATENHO B NO3ULMSA pbKaTa Ha na-
uneHTa.

MpenopbyBa ce nop opTesara aa ce HOCK TeHUCKa UK dnaHesnka.

5.1 N360p Ha pazmep
» Pa3mepbT Ha opTesara ce usbupa cnopep pbeTa (Bux tabnuuata c pa-
3mepuTe).

5.2 HanacBaHe

/A BHUMAHUE

HenpaBunHo WM NpeKaneHo CTerHaTto nocraBsiHe

LlyBCTBO 3a HaTUCK M NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha
MecCTa B pe3y/iTat Ha HenpaBW/IHO UK NMpekKaneHo CTerHaTto nocraBaHe

| 4 OcmrypeTe npaBUTHO NOCTaBAHE U NMpaBUIHO NOJIOXEHNE Ha NpoAyKTa.

/A BHUMAHME

JAVpeKTeH KOHTaKT Ha KoXaTta C NpoAyKTa
PaspnpasHeHve Ha Koxara nopaau TpueHe Unu 3anorsBaHe
» He HoceTe npofykTa LUPEKTHO BbPXY KoXara.

Oprtesara 3a pameHHa ctaBa 50A10 ce gocTaBsi rotoBa 3a npoba Ha AsicHaTa
cTpaHa Ha Tan0To.
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50A10 - HanacBaHe 3a ngaBaTa CTpaHa Ha TANOTO

1) OTBOpeTe KOJlaHa Ha Tanuata n nogjsioXxkarta 3a KUTkarta.

2) I'IpemeCTeTe KOJlaHa Ha Tanudata B CbluaTta No3nunsa OT CpellynonoxHara
cTpaHa Ha opTesarta, KaTo HanpaBnaBalmaT eneMeHT Tpsibea aa 6bae oT-
npea, (Bux our. 2).

3) OrtBopeTe 3akonyanknTe 3a pbkara 1 konaHa 3a pamoto 6e3 fa ceansTe
nognjbHKaTa OT KojlaHa 3a pamoTo.

4) V3BbplueTe HacTpolikaTa 3a IfBOTO pamo.

5) 3aBbpTeTe noanbHKaTa 3a PaMo Ha KofiaHa, Taka 4Ye LWeBbT 4a He Coyn
KbM TANO0TO.

HacTtpoiiBaHe Ha aGAYKLMOHHUS BIbA

>KenaHnsat abaykUMOHeH brbal MOXe fa Ce perynupa ¢ nomotira Ha abayku-

MOHHWTE KIIMHOBE C BEJIKPO.

1) OrtBopeTe opTesata 1 B CbeAVHEHUETO Ha MOAIOXKKATa 3a Topca U pbka-
Ta No3uLMOHMpaNTe KNUHA OTrope BbpXy MOAJIOXKaTa 3a pbkarta (BuX
dur. 3).

2) OO6bpHeTe noaoxkara 3a pbkara.

3) [Mpu abpykums ot 0° dukcupanTe AByCTpaHHaTa 3akonyanka Beskpo B
onucaHata nosuuus.

CkbcsiBaHe Ha KoJnaHa 3a paMoTO Unu TanuaTa (camo cneu.uanucm)
CkbceTe KonaHa ¢ MoMolLLTa Ha CrneLmanucr.

> OpTeaaTa € nocTtaBeHa.

> pr3|<wre BENKPO Ce HaMmupart B npeaHarta 4acT Ha Topca.

1) Or6enexeTe xenaHara No3unLMa Ha KonaHa.

2) OrtBopeTe 3akonyankara BeIKPO Ha KonaHa.

3) Ckbcete KonaHa.

4) ®ukcupariTe 0OTHOBO 3aKonyasnkara BeJikpo Ha KonaHa.

50A11 - HacTtpoiiBaHe Ha BbHLUHA poTauus

Heo6xoaumu maTtepuanu: enemeHTV 3a BbHLWHA poTtauus 29A222

1) OrtBopeTe Bpb3KaTta BEJKPO Ha MOAMIbHKMTE 3a ropHara 4acT Ha pbkata
1 nopfiakbTHULATA, Taka 4Ye NoAmnibHKata Ha MoanakbTHULATA Ja MOXe
fa ce csanu oT TpbbHaTa pamka (Bux ¢ur. 4).

2) OrtcTpaHeTe ocuryputenHute Wwudrose.

3) Caanete eneMeHTa 3a NoajiakbTHULLATA U TO 3aMeHeTe C 13bpaHus enem-
eHT 3a BbHLWHaTa potauus (Bux ¢ur. 5). Hactpoiikata moxe fa ce us-
BbPLUM BbB BbHLUHA poTtauus ot 10°, 20° unu 30°.

4) ®ukcupaite TPLOHUTE PaMKU C OCUTYPUTENTHWTE LLMPTOBE M T MOKPU-
1Te c noAnnbHKaTa 3a noajlaKkbTHULaTa.
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5) Bwb3craHoBeTe Bpb3kaTta BENKPO Ha MOAMIbHKATA 33 ropHaTa 4acT Ha pb-
KaTa 1 nognakbTHULATA.

5.3 MocraesiHe

| YKASAHYE |

Ynorpe6a Ha U3HOCEH UNU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo pencremne

» T[posepsiBaiite NpofykTa npeau Bcsika ynotpe6a 3a NpaBuSiHO QyHKLL-
MOHMPaHe, U3HOCBAHE 1 NMOBPean.

» He nsnonseavite NpoaykT, KOWTO Beve He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
NoBpPEeAeH.

> JlakbTaT Ha nauueHTa e CBUT.

1) OrtBopeTe konaHa Ha PaMoTo, TanusTa 1 KoNaHUTe Ha pbKarta.

2) [llopoHeceTe opTesaTa OTAOJNY KbM pbKaTa M Topca W npekapaiTe KonaHa
3a paMoTO AMaroHanHO Mpes3 cpeluyrnonoxHata (3gpasa) cTpaHa (BUX
dur. 6).

3) [MopnnbHkata, NpUKpeneHa KbM KonaHa 3a pamMoTo, Pa3nosioxXeTe Aupek-
THO Ha LmnsTa.

4) Tpekapaiite KonaHa npe3 HanpasfsBalLys eIEMEHT Ha Topca U ro 3ako-
nyante. MNo3snuusTa Ha HanpaBnsBalLMs eNeMeHT MOXe Aa ce perynvpa
MHAMBUAYAHO Ype3 GUKCUPaHETO C BENKPO.

5) [lpekapaiite konaHa Ha TanusTa NPe3 HanpaBAsaBaLLUS eIEMEHT U O 3akK-
onyauTe (Bux ¢ur. 7). BucounHata Ha KonaHa 3a TanusTa c BEJIKPO MOXe
[a ce Hanacsa VHAyBWaya Ho.

6) [MosuumoHupaiTe No Mspka nopjoxkara 3a KuTkata C Benkpo (BUX
dur. 8).

7) 3atBopeTe KonaHuTe 3a NOAJIaKbTHULATA U Cllef, TOBa KoslaHa 3a ropHara
YacT Ha pbkata (Bux ¢ur. 9). UHOOPMALLUA: MocokaTta Ha 3ako-
nyaBaHe Ha KONaHUTe 3a pbKaTa MoXe Aa ce usbupa mHayeuaya-
NHO (OTBBTPE HaBbH UM OTBbH HaBbTpe). 3a no-po6po pukcupa-
He Ha ropHaTa 4acT Ha pbKaTa B opTe3aTa MoXe Ja ce U3NoJ3Ba U
AONMB/IHUTENIHUAT KOJMaH, BK/IOYEH B OKOMIUIEKTOBKAaTa (BUX
¢wur. 10).

8) Onuusa: 3a HamansiBaHe Ha HaTUCKa B 06nacTTa Ha PamoTo W LUKsTa U3N-
on3BanTe NPUoXeHUTe KonaHu. 3a ¢pukcupaHe M3nonssanTe 3akonyasn-
KUTE BENKPO Ha mognnbHKata 3a pamoto. EBeHTyanHo Moxe fa ckbcute
KonaHute (Bux ¢ur. 11).



5.4 NpepaBaHe

» [lpu npepaBaHe Ha opTe3arta Ha nauveHTa TpsibBa Aa ce NpoBepu npas-
WTHOTO NONOXEHUE.

| 2 BHMMaBaVITe opTe3aTta Aa He NpUYnHAaBa NOKaJlHU NPUTUCKaHUA B NoAMU-
WHMLUATa M HaTUCK Ha rnaeaTa Ha Xxymepyca Harope.

» Kato onumsa cneumanuctete Morat ga HanacHat MHAMBUAyanHo TpbbHaTa
pamka B obnactra Ha Ta3oBus rpebeH.

5.5 CBansine

1) OTBOpeTe nocnenoBartesiHO KoNnaHUTe Ha pbkKaTa, KojlaHa Ha TanudaTta n Ha
pamorTo.

2) Ceanere opTesara CTpaHW4YHO OT NOAJaKbTHMLATA U TOPCA.

6 MouucrtBaHe

| YKASAHUE |

U3nonseaHe Ha HenoaXoAsLLM NOYNCTBALLM NpenapaTn

[MoBpexnaaHe Ha npopykTa nopaau ynorpeba Ha HENOAXOAALLM NOYNCTBALLN
npenapatu

» [louncTBaiiTe NpomykTa camMmo ¢ 0f06PEHN NOYMCTBALLYM NpenapaTy.

MouuncTBaHe Ha TEKCTUNAHUA Kanbd U KoOnaHuTe

1) Csanete nogJyioxkara 3a KuTKata C BeNKPO W abAyKUMOHHUSI KIWH OT
oprTesarta.

2) OrtcTpaHeTe BCUYKM 3aKOM4anku BEJKPO U TpbOHaTa pamka.

3) MMepete TekcTUNHUSA Kanbd U KonaHwte B Tonna Boga 30 °C c npenapar
3a GpUHM TbKaHM OT TbproBckaTa Mpexa. VsnnakHete gobpe.

4) OcraBeTe fga M3cbXxHaT Ha Bb3ayx. V36srsainTte AvpekTHO nsnaraHe Ha To-
nnanHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CATbHLE, NeYKn 1 paguatopu).

5) TeKCTUNHMAT Kanbd MOXe Aa Ce CyLUM B CYLUWHSA NPW HUCKa Temnepa-
Typa ($puHO cylieHe).

6) Cnepn wuscywaBaHeTo obneyeTe TeKCTUNHUS Kanbd Bbpxy TpbOHaTa
pamka. lNocTaBeTe noanoxkara 3a kuTkata, 3akonyankute BenKpo U ab-
LyKLVOHHUS KJIMH OTHOBO Ha opTesarta.

Onuus: MNpepnara ce pesepseH kanbd 29A217. NsnonssaHeto My ce npen-

opbyBa NPU NOYMCTBAHE Ha TEKCTUNHUSA Kanbd.

7 M3XB'bp.l19lHe KaTo oTnaabkK

M3xBbpnsifite npoayKra Kato oTnafbK B CbOTBETCTBME C AWCTBALLUTE HALMO-
HanHW pasnopendu.
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8 NMpaBHU yka3aHus

Benykn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe63 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

8.1 MecTHM NpaBHU YKa3aHus
[MpaBHaTa MHPoOpMaLMs, NPUNOXMMA USKIIOYUTENIHO B OTAE/HUTE CTPaHu,
ce HamMupa Mog, Tasun rnasa Ha opuLMaNHKs e3nk Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.

8.2 OTroBopHOCT

npOVISBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFrOBOPHOCT, ako I'IpO,lJ.yKTbT Cce usnonsea cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMGHT. npOVI3BOFI,VITeJ'IﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, npn4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha To3u ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwuiHa ynotpeba unm HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

8.3 CE cvoTtBeTCcTBME
MpoaykTbT M3nbaHaBa nsucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-

nunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa Gbae u3aT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

1 Onsoz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-18

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu Omo Immobil 50A10 ve Omo Immobil Rotation 50A11
omuz eklemi ortezinin uyarlanmasi ve takilmasi konusunda size 6nemli bilgi-
ler verir.
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2 Uriin aciklamasi
Teslimat kapsami 50A10 (bkz. resim 1)

Konum | Aciklama

1 Ust kol kayis!

Omuz dolgulu omuz kayisi

Bel kemeri

Ortez
Abdiksiyon kamasi, 15°
Abduksiyon kamasi, 30°, 60°, 90°

ilave kayis (opsiyonel)
Velkro kanca pargasi, cift tarafli
Omuz-boyun bdlgesindeki baskinin azaltilmasi igin kayis parca-
lari, 2 adet (opsiyonel)
10 Tekstil kilfli boru ¢ergevesi, 10°, 20°, 30°
11 El ortezi, dolgulu ve velkrolu
12 Alt kol kayislari

O|lo|N[(o|O(~lwW|N

Teslimat kapsami 50A11 (resimsiz)
Konum | Aciklama
1-12 Teslimat kapsami 50A10
13 Dis rotasyon ayari igin set 29A222 (10°-, 20°- ve 30°-dis rotas-
yon i¢in elemanlar)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez yalnizca omuzlarin ortez uygulamasi igin kullaniimalidir ve yalnizca
saglkli cilt izerinde uygulanmak Uzere belirlenmisgtir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

50A10 Omo Immobil

*  Arka omuz ¢ikigi

*  Omuzinstabiliteleri

*  Subkapital humerus fraktiirinden sonra osteoporoz

*  Omuz protezi implantasyonu

* Rotator manseti-plastik / omuzda impingement sendromu
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50A11 Omo Immobil Rotation

«  Onomuzgikig

* Bankart lezyonu

* Bankart lezyonunda labrum refiksasyonu

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden sikayetlerde doktor ile gorisllmesi gerekir: Ortezin bulundugu
yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gérintiler, sismis ve acil-
mis yaralar, kizariklik ve asiri isinma; lenf drenaj bozukluklari — kolda ve elde
ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.

3.4 Kullanim omrii
Bu driin maksimum 1 yil kullanim émr igin tasarlanmistir.
3.5 Etki sekli

50A10 Omo Immobil

e Omuz eklemini 0°-, 15°-, 30°-, 60°- veya 90°-abdiiksiyonda sabitler ve
rahatlatir

*  Agrlari azaltabilir

50A11 Omo Immobil Rotation

*  Omuz eklemini 0°-, 15°-, 30°-, 60°- veya 90°-abdiksiyonda ve 10°-, 20°-
veya 30°-dis rotasyonda sabitler ve rahatlatir

*  Agrilari azaltabilir

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve (riinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

5 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastayi Griintin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

Hastanin kolunu emniyete almak ve koruyucu pozisyonda tutmak icin orte-
zin takilmasi ve gikarilmasi islemi 2 kisi tarafindan yapilmalidir.
Ortezin altinda bir tisort veya atlet giyilmesi 6nerilmektedir.
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5.1 Ebadin secilmesi
» Ortez blylkliguni viicut blyltkliglne gore seciniz (bkz. dl¢i tablosu).

5.2 Ayarlama

Yanlis veya cok siki takma

Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtinme veya terleme nedeniyle cildin tahris olmasi
» Uriinti dogrudan cildinizin tizerine yerlestirmeyiniz.

Omuz eklemi 50A10 viicudun sag tarafi icin denemeye hazir bir sekilde tes-

lim edilir.

50A10 - Sol viicut tarafi icin uyarlama

1) Bel kemeri ve el ortezi ¢ozllmelidir.

2) Bel kemeri ayni pozisyonda ortezin karsi tarafina ayarlanmalidir, bu arada
yonlendirme baglantisi énde bulunmaktadir (bkz. Sek. 2).

3) Kol baglantilari ve omuz kayisi ¢oézilmeli, bu arada omuz dolgusu ve
omuz kayisi ¢ekilmemelidir.

4) Ayar sol omuz i¢in yapilmalidir.

5) Dikis yeri viicudu gostermeyecek sekilde, omuz dolgusu kemer Uzerinde
doéndirilmelidir.

Abdiiksiyon acisinin ayarlanmasi

istenilen abdiiksiyon agisi velkrolu abdiiksiyon kamalari ile ayarlanabilir.

1) Ortezi agin, kamayi yukaridan kol dayanagindaki gévde baglantisina ve
kol dayanagina konumlandirin (bkz. Sek. 3).

2) Kol dayanagini dondirin.

3) 0°-abdiksiyon durumunda cift tarafli velkro kanca parcasi aciklanan
pozisyonda iyice yapistiriimalidir.
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Omuz veya bel kemerinin kisaltilmasi (sadece uzman personel)
Kemer uzman personel tarafindan kisaltiimalidir.

> Ortez yerlestirildi.

> Velkro baglantilar gévdenin 6n bélimiinde bulunmaktadir.

1) Kemerde istenilen pozisyon isaretlenmelidir.
2) Velkro baglanti kemerden ¢ozilmelidir.
3) Kemeri kisaltin.

4) Velkro baglanti kemerde tekrar sabitlenmelidir.

50A11 - Dis rotasyonun ayarlanmasi

Gerekli malzemeler: Dis rotasyon igin elemanlar 29A222

1) Alt kol dolgusu boru cergevesinden gekilebilecek sekilde, Ust kol ve alt
kol dolgularinin velkro baglantilari ¢ézilmelidir (bkz. Sek. 4).

2) Emniyet pimleri ¢ikariimalhidir.

3) Alt kol elemani cekilmeli ve secilen eleman ile dis rotasyon icin degistiril-
melidir (bkz. Sek. 5). Ayar 10°-, 20°- veya 30°-dis rotasyonlar ile gergek-
lesebilir.

4) Boru cercevesi emniyet pimleri ile sabitlenmeli ve alt kol dolgusu ile
kapatiimaldir.

5) Ust kol ve alt kol dolgularindaki velkro baglanti tekrar olusturulmalidir.

5.3 Yerlestirme

| DUYURU

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirl etkinlik
» Urlni her kullanimdan 6nce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan urinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

> Hastanin dirsegi biikili durumda.

1) Omuz kayisi, bel kemeri ve kol kayislari agiimalidir.

2) Ortez alttan kol ve gévdenin etrafindan sevk edilmeli ve omuz kayisi diya-
gonal sekilde kontralateral taraftan (saglikli) gecirilmelidir (bkz. $ek. 6).

3) Omuz kayisina sabitlenmis omuz dolgusu dogrudan boyunda konumlan-
diriimalidir.

4) Kemer, govde parcasina takilmis olan yonlendirme baglantisina yapistiril-
maldir. Velkro baglanti sayesinde yonlendirme baglantisinin pozisyonu
kisiye 6zel ayarlanabilir.
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5) Bel kemeri yonlendirme baglantisindan gegirilmeli ve iyice yapistiriimalid-
ir (bkz. Sek. 7). Orta velkro baglanti ile sabitlenmis olan bel kemeri yiik-
sekligi kisiye 6zel ayarlanabilir.

6) Velkrolu el ortezi uygun sekilde konumlandiriimaldir (bkz. Sek. 8).

7) Alt kol kayislar ve ardindan Ust kol kayislar kapatiimalidir (bkz. Sek. 9).
BiLGi: Kol kayislarinin kapanma yonleri kisiye 6zel (icten disa dog-
ru veya distan ice dogru) secilebilir. Ortezde iist kol yeri sabitle-
mesini arttirmak icin teslimat kapsaminda verilen ilave kayis opsi-
yonel olarak kullanilabilir (bkz. Sek. 10).

8) Opsiyonel: Omuz-boyun bdlgesindeki baskinin azaltilmasi igin birlikte
verilen kayis pargalar kullaniimalidir. Sabitleme igin omuz dolgusuna tak-
Ilmis olan velkro kanca parcalari kullaniimalidir. Kemerler opsiyonel ola-
rak kisaltiimahdir (bkz. Sek. 11).

5.4 Teslim etme

» Ortez hastaya teslim edilirken dogru oturmasi kontrol edilmelidir.

» Ortezin koltukaltinda baski yerlerine neden olmamasina ve humerus kafa-
sinin yukari bastiriilmamasina dikkat edilmelidir.

» Opsiyonel olarak uzman personel boru cergevesini kalga kemigi bolu-
minde kisiye 6zel ayarlayabilir.

5.5 Cikarmak
1) Kol kayislari, bel kemeri ve omuz kayislari agiimalidir.
2) Ortez yanlardan alt kol ve gévdeden cikariimalidir.

6 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Tekstil kilif ve kemerlerin temizlenmesi

1) Velkrolu el protezi ve abdiiksiyon kamasi ortezden ¢ikariimalidir.

2) Tum velkro baglantilar ve boru gergevesi cikariimalidir.

3) Tekstil kilif ve kemerleri 30 °C sicakliktaki suda piyasada bulunan hassas
yikama deterjani ile yikayiniz. lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenme-
lidir (6rn. glines i1sinlari, ocak ve isiticilarin sicaklhg).

5) Tekstil kiif ¢camasir kurutucusunda duslk isida kurutulabilir (hassas
kurutma).
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6) Kuruduktan sonra tekstil kilif boru ¢ercevesine gecirilmelidir. El ortezi,
velkro baglantilar ve abdiiksiyon kamasi tekrar orteze yapistiriimalidir.
Opsiyonel: ilave kilif 29A217 mevcuttur. Bunu tekstil kilifinin yilkanmasi sira-

sinda kullanilmasini 6nermekteyiz.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MNpepucnoBue Pycckuii

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2021-10-18

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIV JOKYMEHT U cobsi0aaTh ykasaHus no TexHnke 6e3onacHoCTy.

» [poBeawnTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMUs.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpOGnemMbl Uy BOMPOCHl KacaTeflbHO M3aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUUN, CBA3AHHOM C U3JEeNneM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUWM COCTOSIHUS 3L0POBbs, cooblianTe NpoussoauTe-
JII0 N KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballew CTpaHbl.

»  XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.
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B paHHOM pyKoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MpefcTaBneHa BaxHas uHpopma-
LM, KacalLasacs MOArOHKM U MUCMONb30BaHUS OPTE30B AJS MIEYEBOro Cy-
craea Omo Immobil 50A10 1 Omo Immobil Rotation 50A11.

2 OnucaHue uspenus
O6bem noctaeku 50A10 (cm. puc. 1)

Mo3u- | Onucanune
uusa
1 Pemelwok Ha nnevo
2 MneyeBoi peMeHb C NNeYeBON NOAYLLKON
3 lMosicHo pemeHb
4 Opres
5 ABLYyKUMOHHBIN KNWH, 15°
6 ABLYKUMOHHBIN KWH, 30°, 60°, 90°
7 JononHutensHbIn peMeHb (onums)
8 TekcTunbHas 3acTexka C MUKPOKPIOYKaMU, ABYCTOPOHHSS
9 PemeHHble anemMeHTbl Ans CHATUS caasnmeBaHus B obnacTu nne-
Ya u wewn, 2 wr. (onums)
10 Tpyb6uatas pama c TeKCTUbHbIM Yexnom, 10°, 20°, 30°
11 Moppy4HUK, C NOAYLLKON U TEKCTUIbHBIMU 3aCTeXKaMu
12 Pemelukun pns npegnneybs
O6bem nocraeku 50A11 (6e3 puc.)
Mos3u- | Onucahme
uus
1-12 O6bem nocrasku 50A10
13 Ha6op ans perynvpoBku BHelwHero BpatieHus 29A222 (ane-
MEHTbI /19 BpalleHus KHapyxu Ha 10°, 20° u 30°)

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

3.1 HasHaueHue

OpTe3 cnepyet NnpuMeHsaTb UCKNI4YUTEJIbHO B LLENAX opTe3upoBaHusa nneva
TONBKO MpY YCIOBUM OTCYTCTBUS MOBPEXAEHUN KOXU B 061aCTV ee KOHTaKTa
C n3gennem.

I/|3p,en|/|e AO/IKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNAMU K npumMme-
HeHUIo.
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3.2 NMokaszaHus
MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.

50A10 Omo Immobil

e 3agHui BbIBUX Mneda

e HecrabunbHocTb nneya

* Ocreonopos nocne cy6KanutanbHOro nepenoMa nievyeBoit Koctu
*  VmnnaHtauus nnedesoro npotesa

* Tnactvka BpalaTenbHOW MaHXeTbl/UMNUHOXMEHT-CUHAPOM Nneya

50A11 Omo Immobil Rotation

* [lepenHuii BbiBMX Nieya

* [loBpexaeHune BaHkapTa

*  Pedukcauus BeptnyxHow rybel npu nospexaeHun barkapra

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUs
He nsBecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpun HuxenepeuncneHnHbix xanobax HeobxoguMa KOHCYNbTaLWs C BpayoM:
KOXHble 3a6oneBaHUs U NOBPEXAEHUS KOXHOrO Nokposa, BOCManuTeSibHble
NPOLLECChI, NPUMYXLIKE WPaMbl, 3pUTEMa 1 rmneptTepmusi B obnactv Hanoxe-
HUS U3enus, HapyLleHne NMMPOOTTOKA, a TaKkxXe HEACHbIe NPUMYXIOCTU MSr-
KUX TKaHEeW, HaxoAsLmMecs BHE HEMNOCPeACTBEHHON BAM30CTU C MECTOM WC-
Nosib30BaHUS U3LEeNns, HapyLWeHUs YyBCTBUTENbHOCTU U KPOBOOBpaLLEHNS B
obnactvt pyku 1 Kuctu.

3.4 Cpok cnyXx6bl
W3penne paccuntaHo Ha cpok cnyx6bl He fonblue 1 ropa.

3.5 MpuHuun aencreus

50A10 Omo Immobil

*  O6ecneynBaeT UMMOBUAM3ALMIO MIEHEBOrO CyCTaBa W €ro pasrpysky c
yrnom otBegeHus 0°, 15°, 30°, 60° unn 90°

* CnocobeH ymeHbluatb 6onb

50A11 Omo Immobil Rotation

*  OG6ecneynBaeT MMMOGWUM3ALMIO MIIEYEBOrO CYCTaBa WM €ro pasrpysky c
yrnom oteegeruns 0°, 15°, 30°, 60° unun 90°, a Takxe C BpalleHNeM KHa-
pyxu Ha 10°, 20° unu 30°

* CnocobeH ymeHbluaTb 60/b
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4 Be3onacHoCTb

4.1 3HayeHUe npeaynpexaaroLmnux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBpexae-
HUax.

4.2 O6wuMe yka3zaHUs NO TEXHMKe Ge3onacHOCTU

MoBTOpHOE UCnONb30OBaHUE U3Aenus ANs APYruX NauUeHTOB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHunyeckas o6paborka

Paap.paerme KOXW, BOBHNKHOBEHMNE 3K3EM NN VIHCI)EKLI,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MUuKpoopraHmamamm

» Vl3penve paspeluaercs UCNoMb30BaThb TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo 4nctute uspenve.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamMu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHocCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHSl, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/IOBOrO U3/Ty4eHMs.

H

KOHTaKT C XMUpPO- U KMCNOTOCOAEepXalumMn cpeacTeamu, macnamm,

MassiMu 1 IOCbOHaMM

HepocratouHas ctabunusaums BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He nogsepraiite nsgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KMCIOTOCOAEPXKALLMX
CPEeACTB, Maces, Masel 1 JJOCbOHOB.

H

HeHapnexaluee ncnonb3oBaHne U U3MEHEHUS

MN3meHeHune unu ytpata $GyHKLWIA, a Takxe NOBPEXAeHUe Usnenus

» Cnepnyet ucnonb3osatb U3enve ToNbKO NO Ha3HavYeHWio U obpalarTbes
C HVM aKKyparHo.
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» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HaYabHO He MPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTCs.

5 Cnoco6 o6palleHUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLLmi
CPOK €ro UCMo/ib30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBu/io, BPauoMm.

» [lepBuyHasi npuMepka W MOArOHKA MW3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNMULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITE NauueHTa o npasunax obpalleHns C usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHMe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/XKEH He3aMeMTeIbHO
06paTTbCst K Bpady Npu MOSIBNEHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX M3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

UHOOPMALMA

OpTtes HeobxoAaMMO HafeBaTb U CHUMaTb BABOEM, 4TOObI 3aduKkcmposatb
pyKy nauueHTa W yaepXuBaTb €e B HYXHOM MOJIOXEeHUU LiaasimM obpa-
30M.

Mop, opTes pekomeHayeTcsi Hanesatb GyTOONKY MW HUXHIO pybaLLKy.

5.1 BbiGop pa3smepa
» BuibepuTte pasmep opTesa B COOTBETCTBUMU C pa3mepoMm Tena (cMm. tabnu-
Ly pa3Mepos).

5.2 MoaroHka

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAU CAULLKOM Tyroe 3aTsrusaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnvBaHue MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbBIX COCY/I0OB 1 HEPBOB B Pe3y/nbTaTe HemnpaBUbHOTO MOSIOXEHNS
WK CIIULLIKOM Tyroro 3aTsarvBaHus n3nenms

» [lpoBepbTe NpaBUILHOCTL NPUIEraHNS Y NOCAAKU U3LEenus.

/A BHUMAHME

HenocpepacTBeHHbIN KOHTAKT U3AeNusi C KOXen
Pas,u,pa)KeHme KOXW BCneactene TpeHnsa nnn I'IOTOO6paSOBaHI/IFI
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» He HapeBawiTe usgenvie HeMOCPEACTBEHHO Ha rosioe Tesno.

Oprtes pnst nneyeBoro cyctasa 50A10 nocTaBnseTcst roToBbIM K BbIMOJHEHWIO
NepBUYHON NPUMEPKHM C NPaBOM CTOPOHbI Tena.

50A10 - noaroHKa opresa AJisi UCMOJIb30BaHUS Ha JIEBON CTOPOHE

1) OcnabuTb NOSICHOM PeMeHb U NOAPY4HMK.

2) [llepeHecT NosicHoW peMeHb Ha TO XE& MeCTO C MPOTUBOMONIOXHOW CTO-
POHbI OpTe3a Tak, YTobbl HanpasfsoLWas NeTis pacnonaranack cnepeam
(cm. puc. 2).

3) Ocnabutb 3acTexku A PykKu W Nie4eBON peMeHb, NpW 3TOM mpocrne-
AUTb, 4TOObI NOAYyLLIKa OCTaBasaCb Ha MJe4YeBOM PEMHE.

4) BbINONHWTL PerynmpoBky AJis IEBOrO nieya.

5) [loBepHyTb NNeYeBylO0 MOAYLIKY Ha PEMHE Tak, YToObl WoB Gbin obpalleH
oT Tena.

PerynupoBka a6ayKLMOHHOIO yronka

Heobxoaumblii yron oTBeAeHWs perynupyetcst ¢ MOMOLbo abayKLMOHHbIX

K/IMHBEB, KOTOPblE KPEMSTCS Ha 3aCTeXKax-nmyyKax.

1) OTkuHYTb OpTE3 BBEPX, NOMECTUTL KJIMH CBEPXYy B MECTO COEAMHEHUS Ty-
NOBULA C MOAMOKOTHUKOM W PAaCMofioXWUTb Ha MOANOKOTHUKE (CM.
puc. 3).

2) TepekvHyTb NOANOKOTHMK.

3) [pwu otBeneHuM 0° NpuKpenuTb B ykasaHHOM MeCTe ABYCTOPOHHIOIO TeK-
CTUSIBHYIO 3aCTEXKY C MUKPOKPIOHKaMMK.

YkKopa4uuBaHue nne4yeBoro Uian NOSICHOro peMHs (Tonbko pns
KBanuduumpoBaHHOro nepcoHana)

Mopyuutb KBaNUPULMPOBAHHOMY NEPCOHANY BbIMONHWUTL YKOpa4yMBaHue pem-
Hsl.

> Oprtes HageT.

> 3acTeXKW-NUMYyYKM HaXxo4sTCs B NepeAHeit 4acTu TynoBuLa.
1) OTMeTUTb Ha peMHe HyXXHOE NoSIOXEeHUe.

2) CHSATb 3aCTEXKY-NNYYKY C PEMHS.

3) YKoOpOTUTb peMeHb.

4) CHoBa 3apuKCHpoBaTh 3aCTEXKY-NNMYYKY HA PEMHE.

50A11 - peryninpoBKa BpaLLLeHUsi KHapyXu

Heo6xoaumble MaTepuanbl: a5ieMeHTbl 415 BpaLLeHus KHapyxu 29A222

1) OTKpbITb 3aCTEXKY-UMY4Ky NOAYLIKW AJIS Teda U npeanieybs, Tak YTo-
6bl NOAYLUKY AS NPeAnieybs MOXHO OblIo CHATL C TpyGYaTon pamsl (CM.
puc. 4).

2) BblHyTb NpenoxpaHuTenbHble WTUDTHI.
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5.3

CTHYTb aneMeHT /it NpeAnsieybs U 3aMeHUTb BblIGPaHHLIM 3/1EMEHTOM
ANsi BpalleHusi KHapyxu (cM. puc. 5). BpalleHne kHapyxu MOXHO pery-
nuposatb nog yrnom 10°, 20° nnn 30°.

3adukcnposatb Tpybyatylo pamy npeaoxpaHuTENbHbIMU WTUdTaMK U Ha-
KPbITb NOAYLIKON ANt Mpeanieybs.

CkpenuTb NoAyLKW AN1s Mieva U npeanneybs Mexzay coboii 3actexkamm-
nUNy4KaMu.

YKasaHus no HapeBaHUIo

Uc
Or
»

>

| YBEZOMNEHYE |

NnoJib30BaHMEe U3HOLUEHHOrO UM NOBPEXAEHHOro usaenus
paHu4eHHoe JencTene
Kaxzblii pa3 nepes MCnonb3oBaHUeM U3Aenus HeO6XOAUMO BbIMOHATL
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagfexalien paboTbl, HANM4Us NPU3HaKoB
M3HOCa W NOBPEXAEHUN.
He vcnonb3yite npoaykT B Cliydae ero HeMCnpaBHOCTU, HaIWYUs Npu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.
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JlokoTb naumeHTa pacnonoxeH nog, yriom.

PaccTerHytb nne4eBoii, NOSICHON 1 Hapy4YHble PEMHU.

MopBecTvt opTe3 CHM3Y K pyKe 1 TyNOBWLLY 1 NPOBECTH MIE4YEBOI PeMEHb
[AnaroHasbHO Yepes3 KOHTpanartepasnbHyl (340pOBYyl0) CTOPOHY (CM.
puc. 6).

Pacnonoxwutb nneyesyto NofyLLKy Ha Nie4eBOM PeMHe HenoCPeACTBEHHO
Ha Lee.

MpoBecT! peMeHb CKBO3b HampaBssiOLLYIO0 METI0, PACMOMOKEHHYIO Ha
TynosuLLe, 1 3adpuKkcnpoBatb 3actexkon-nunyykoin. Bnarogaps takon sa-
CTeXKe MOoJIoXeHWe HanpaBnsiolwe NeTIn MOXHO perynmposatb B 3aBu-
CMMOCTM OT UHAMBUAYaSIbHbIX MOTPeBHOCTe.

MpoBecT NosicHONM peMeHb CKBO3b HanpaBMsioLLylo NeTio v 3apuKcu-
poBaTb 3acTexkoun-nunyykon (cMm. puc. 7). Bbicoty nosicHoro pemhs,
NPUKPENIEHHOTO 3aCTEXKON-TINMYYKOW, MOXHO PEryMpoBaTth B 3aBUCK-
MOCTW OT MHAVNBUAYaSbHbIX MOTPeBHOCTeN.

Pacnonoxutb NOAPYYHMK Ha 3acTeXKax-nnrydkax COOTBETCTBYIOLLMM
o6pasom (cMm. puc. 8).



3acTerHyTb peMHU Npeanieybs 1 3aTeM pemeHb nneya (cm. puc. 9). UH-
GOOPMALIUA: HanpaBneHue 3acTerMBaHusi Hapy4YHbIX pPeMHen
MOXHO BbiGUpaTb B 3aBUCMMOCTU OT MHAMUBUAYANIbHbIX NOTPe6GHO-
cTen (M3HYTPU KHAPYXU UM CHapYyXU BOBHYTPb). YT06GbI NOBLICUTL
CcTabuabHOCTb MJjleya B opTese, B Ka4ecTBe ONUUU MOXHO MCMOJIb-
30BaTh [OMNOJIHMTENbHLI PEMEHb U3 KOMMJEKTa nocTtaBku (cm.
puc. 10).

Onuusa: Ans CHATUS CAABNMBaHWS B 0611aCTW Nleva U LWen NCnonb3oBaThb
peMeHHble aN1eMeHTbl U3 KOMM/IeKTa MocTaBku. [Nt KpenaeHus Ucnosb-
30BaTb [BYCTOPOHHIO TEKCTUIbHYIO 3aCTEXKY C MUKPOKpIoYKamu Ha
nnevyesol nogyuike. ONuUMOHaNbHO: YKOPOTUTL PeMHU (cM. puc. 11).

5.4 NMepepaua uspenus

>

>

>

Mpu nepepaye optesa naumeHTy Heo6XoAMMO NPOBEPUTL NPaBUIbHOCTb
ero nocapku.

Heobxoanmo npocneanTb, YTOObl OpPTE3 HE AABU B NMOAMbILEYHOW Bna-
LMHE 1 HE OTXXUMaJ FroNIOBKY MieYeBOW KOCTU BBEPX.

B kauecTBe onuumu KBanvpULMPOBAHHBLIN NEPCOHAN MOXET BbINOMHUTbL
noAroHky Tpy64aton pambl B 06nacti NoAB3AOLIHOrO rpebHs B COOTBET-
CTBWM C VHAMBUAYaNbHbIMK NOTPeBHOCTAMMU.

5.5 CHaTue uspenus

1)

2)

MocnenoBatenbHO paccTerHyTb Hapy4Hble PEMHU, MOSICHON peMeHb U
nne4yeBoi peMeHb.
CHsTb opTe3 ¢ Npeanneybs 1 TyNoBuLLa ABKEHEM BOOK.

6 Ouuncrtka

| YBEROMIEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLLUX CPEACTB

MoBpexneHve npoaykra BCNEACTBME UCMONb30BaHUS HEMOAXOAALIMX YU-
CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MPOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME

cpepcTsa.

OumncTKa TEKCTUNBHOIO Yexsna U peMHeN

CHsTb C opTesa NOAPYYHUK M abayKLMOHHDBIN KIMH Ha 3aCTeXKax-nmnyy-
Kax.

CHsTb BCe 3aCTEXKU-NIUMYYKN 1 TpyByaTble pambl.

MpombiTe pemHn B Tennon soge 30 °C ¢ npumeHeHneM 0BbI4HbIX MSFKO-
LLeNCTBYIOLLMX MOIOLLMX CPEACTB. XOPOLLO NPOMnosiocKaTh.

133



4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKWX TemnepaTtyp
(HanpuMep, NPSIMbIX COJTHEYHbIX Jly4el, Temnna OT KyXOHHbIX NAUT unu ba-
Tapei oTonneHus).

5) TeKCTUNbHBIN Y4EXON MOXHO CYLWWTb B CyLUWIbHOW MaliMHe Mpu HWU3KOW
Temnepatype (LWaasLas cyLika).

6) [Mocne cywkn HaTAHYTb TEKCTUbHBIA Yexon Ha Tpy6uatyio pamy. CHoBa
3aKpenuTb Ha opTese MOAPYYHUK, 3aCTEXKW-TUNYYKU U abayKLMOHHbIV
KIUH.

Onuus: poctyneH 3anacHon vyexon 29A217. Ero pekomeHzyeTcs MCMonb30-

BaTb BO BPEMsl O4YUCTKN TEKCTUBHOTO Yexna.

7 YTunusauusa
yTVIJ'|V|3aLI.I/IF| n3pgenna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npefnncaHuamu,
LENCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3AENUS.

8 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

8.1 MecTHble NpaBoOBble yKa3aHus

[MpaBoBble ykasaHus, KOTOpble HAXOAAT CBOE NPUMEHEHUS UCKTIOYUTENBHO
B OTAENIbHbIX CTpaHaX, npueefeHbl nopg 3TOP| FﬂaBOI7I Ha rocynapcrtseHHOM
A3blKE COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs U3penue.

8.2 OTBETCTBEHHOCTb

npOVI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnn wu3genuve uc-
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