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Ortesis de Himero
Humerux
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Descripcion y uso previsto: Ortesis de himero bivalva termoconformada en polietileno de alta
densidad, recubierto de una funda textil acolchada. Consta de 2 valvas termoplasticas ensambladas
en un forro de tejido de panal transpirable y unidas mediante tejido y cinchas. Sistema de ajuste
mediante 3 cinchas humerales en velour enhebradas en 3 hebillas y con cierre microgancho. Sistema
de suspensidn vy fijacién mediante cincha pectoral. La ortesis viene reforzada con una pieza efecto
galdpago (Sistema Y-traction) que permite incrementar y ajustar la tensién que se ejerce consiguiendo
de este modo una mejor fijacion y sujecion del hiumero.

Indicaciones: Fracturas diafisarias de humero, tratamiento post-quirurgico de las fracturas y control
de la inestabilidad del foco de fracturas durante el proceso de consolidacion.

Contraindicaciones:

* No usar en cicatrices abiertas con hinchazén.

® No usar si la zona donde se coloca la drtesis estd infectada.

* No usar en caso de alergias cutaneas por contacto con los materiales biocompatibles.

® Dejar de utilizar si la zona comienza a enrojecerse y/o acumula excesivo calor.

Precauciones:

® Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna duda, consulte
a su médico o al establecimiento donde lo haya adquirido.

® Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares que haya
prescrito el facultativo.

* Elmédico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracién del tratamiento, asi como
su seguimiento.

® Si se nota algun efecto secundario, afeccion cutdnea o sensibilizacion se ha de poner
inmediatamente en conocimiento del médico.

® Elfacultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico, junto con el empleo
de la ortesis.

® Enlas zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

® Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en otros pacientes.

® Se recomienda que al menos la primera colocacién de la ortesis se realice bien por personal
cualificado (médico, técnico ortopédico, etc) o bajo su supervision.

* Elbuen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman por lo que ha de ser
supervisada con periodicidad. El personal sanitario que realice el seguimiento del tratamiento del
paciente puede indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia de su sustitucion, si
el producto se ha deteriorado o desgastado.

® Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de velcro para conservar su funcionalidad,
eliminando los materiales que pudieran haber quedado adheridos al mismo.

® Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

® Consultar a su médico si puede retirarse la ortesis durante el bafio o ducha, en caso contrario,
cubra o proteja la ortesis del agua.

* No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

Instrucciones para una correcta colocacion:

1. Seleccionar la talla adecuada a sus medidas. Contorno de parte superior del brazo.

2. Abrir las cinchas de sujecion y ajuste del brazo y del pecho dejéndolas en su posicion de maxima
apertura (fig. 1).

3. Introducir el brazo afectado en la drtesis y tirar de ella hasta colocarla correctamente haciendo
que la copa humeral recoja correctamente el hombro (fig. 2)

4. Ajustar las cinchas del brazo hasta conseguir la sujecion y compresion deseada de las dos valvas
(fig. 3).

5. Asegurar que la almohadilla de proteccidn axilar quede correctamente colocada en su posicion
debajo de la axila (fig.2).

6. Ajustar la cincha de pecho mediante la regulacion que permiten los cierres de microgancho
(fig.4).

En caso de que sea necesario adaptar las valvas termoplasticas:

1. Extraer de su alojamiento textil.

2. Calentar las valvas con pistola de calor a unos 150°C a uno 15cm de distancia.

3. Conformar segun la anatomia del paciente.

4. Volver a introducir las valvas en su alojamiento textil.

Mantenimiento del producto - Instrucciones de lavado: Antes de lavar, retirar las valvas y cerrar
todos los velcros. Las valvas se limpian con una bayeta mojada. Lavar a 40°. No usar lejia. No secar
en secadora. No planchar. No lavar en seco. No exponer a fuentes de calor directas como estufas,
calefacciones, radiadores, exposicion directa al sol, etc.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o paciente.
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Popis a uréené poutziti: Ortéza kosti pazni, dvoudlahova, tepelné tvarovana z vysokohustotniho
polyethylenu, potazena polstrovanym textilnim povlakem. Tvofi ji sestava dvou termoplastovych
dlah v potahu z prodysné plastvoviny, spojenych prostfednictvim latky a popruht. Sefizovaci
systém je pomoci 3 paznich velurovych popruht prochazejicich 3 sponami, s mikrohackovym
spinanim. Systém zavésu a fixace pomoci hrudniho popruhu. Ortéza je zpevnéna dilem s
krunyfovym acinkem (systém tlaku Y-traction), ktery umoznuje zesilit a upravit vyvijené napéti
tak, aby se dosahlo lepsi fixace a stazeni pazni kosti.
Indikace: Zlomeniny diafyzy kosti pazni, pooperacni Iécba zlomenin a kontrola nestability
ohniska zlomeniny béhem procesu konsolidace.
Kontraindikace:

* NepouZivejte u oteklych otevienych ran.

* NepouZivejte, pokud je oblast, kam se ma ortéza nasadit, zanicena.

* Nepouzivejte v pfipadé kozni alergie na kontakt s biokompatibilnimi latkami.
_* Prestarite ortézu pouZivat, pokud zéna zarudne a/nebo se zacne prehfivat.
Cemu vénovat pozornost:

* Pfed pouZitim ortézy si peclivé prectéte tento navod. S pfipadnymi nejasnostmi se obratte
na svého lékare ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
Dodrzujte vidy vSeobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékarem.
Lékar je osoba zpUsobila predepsat [écbu a urdit jeji trvani, jakoz i zpUsob jejiho sledovani.
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neprodlené sdélit Iékafi.
Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz p¥ipadné pouziti koznich kréma.
V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.
Ortéza sice neni uréena k jednordzovému pouZziti, zato vsak pro jednoho jediného pacienta.
Nepouzivejte ji opét pro jiné pacienty.
* Doporucujeme, aby nejméné prvni nasazeni ortézy provedl budto vyskoleny personal
(Iéka¥, ortopedicky pracovnik apod.) anebo aby k nému doslo pod jeho dohledem.
® Spravné pouZiti ortézy zavisi na stavu prvkd, z nichZ sestava, proto je jeji stav tfeba pravidelné
kontrolovat. Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovani vyvoje lécby pacienta muze
potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout jeho zaménu, pokud by byl v
nevhodném ¢&i neodpovidajicim stavu.
* Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych Gvazl na suchy zip, tj. odstrafovat p¥ipadné
zachycené nitky, chlupy apod., aby byla zachovéna jejich pfilnavost.
Vyrobek pravidelné Cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
Zkonzultujte s oSetfujicim Iékafem, zda mUzZete ortézu odloZit pfi koupeli nebo ve sprse, v
opacném pripadé ji prekryjte nebo chrante pred stykem s vodou.
* Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomuckou hraly déti.
Pokyny pro spravné nasazeni:
1. Zvolte velikost odpovidajici Vasim rozmérim. Obvod paze.
2. Rozepnéte popruhy pro upevnéni a nastaveni a ponechte je v maximalné rozeviené poloze
jak na pazi, tak i na hrudi (Obr. 1).
3. Vlozte postizenou pazi do ortézy a zatahnéte za ni, dokud nebude spravné umisténa tak, aby
humeralni miska spravné nasedala na rameno (Obr. 2)
4. Upravte popruhy na pazi tak, abyste u obou dlah dosahli pozadované fixace a komprese
(Obr. 3).
5. Ujistéte se, Ze je podlozka chranici podpazi spravné umisténa ve své poloze v podpazi (Obr.
2).
6. Nastavte hrudni popruh prostfednictvim regulace, kterou umozriuje zapinani na mikrohacky
(Obr. 4).
Pokud je nutné upravit termoplastové dlahy:
1. Vyjméte je z jejich textilniho potahu.
2. Zahtejte dlahy pomoci tepelné pistole teplotou priblizné 150 °C ze vzdalenosti 15 cm.
3. Vytvarujte podle pacienta.
4. Vloite dlahy opét zpét do textilniho potahu.
Udrzba vyrobku - Pokyny k prani:
Pred pranim vyjméte dlahy a vSechny mikrozipy upevnéte. Dlahy cistéte vihkym hadfikem. Perte
na 40 °C. Nepouzivejte bélidla. Nesuste v susicce. NeZehlete. Necistéte chemicky. Nevystavujte
pFimym zdrojim tepla jako jsou kamna, pfimotopy, radiatory, pfimé slunecni zéfeni apod.
Poznamka: Jakykoli zavainy incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci a
pfislusnému organu clenského statu, ve kterém uZivatel nebo pacient pobyva.
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Beschreibung und vorgesehene Nutzung: Zweischalige Oberarm-Orthese, thermogeformt aus Polyethylen
mit hoher Dichte, bedeckt mit einem gepolsterten Textilliberzug. Die Orthese besteht aus 2 thermoplastischen
Schalen, die in einer atmungsaktiven, wabenformigen Gewebeauskleidung zusammengefiigt und durch
Gewebe und Gurte zusammengehalten werden. System der Verstellung mittels 3 Oberarmgurte aus Velours,
diein 3 Schnallen eingesteckt sind und mit einem Mikrohakenverschluss versehen sind. System der Aufhangung
und Fixierung mittels Brustgurt. Die Orthese wird durch ein Stiick mit Verbindungswirkung (in Form eines
Schildkrétenpanzers) (System Y-Traction) verstérkt, das es lhnen ermdglicht, die ausgetibte Spannung zu
erhdhen und anzupassen und so eine bessere Fixierung und Unterstiitzung des Oberarms zu erreichen.
Indikationen: Diaphysdre Humerusfrakturen, postoperative Behandlung der Frakturen und Kontrolle der
Instabilitét der Frakturstelle wahrend des Konsolidierungsprozesses.

Gegenanzeigen:

® Nicht auf offenen Narben mit Schwellungen anwenden.

® Nicht verwenden, wenn der Bereich, auf dem die Orthese angelegt wird, entziindet ist.

* Nicht verwenden bei Hautallergien aufgrund des Kontakts mit den biokompatiblen Materialien.

¢ Verwenden Sie die Orthese nicht mehr, wenn sich der Bereich zu réten beginnt und/oder tibermaRige
Hitze entwickelt.

Votsd\tsmal&nahmen
Lesen Sie diese Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie die Orthese verwenden. Wenn Sie Zweifel haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder das Geschaft, in dem Sie die Orthese erworben haben.

¢ Die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die spezifischen Indikationen, die der Arzt vorgeschrieben
hat, missen immer beachtet werden.

® DerArztist die befdhigte Person, um die Behandlung zu verschreiben und tiber die Dauer dieser sowie tiber
die Nachsorge zu entscheiden.

* \Wenn irgendeine Nebenwirkung, Hautentziindung oder Reizung festgestellt wird, muss sofort der Arzt
daruber informiert werden.

® Der Arzt muss die dullere Verwendung von Cremes in Kombination mit der Anwendung der Orthese in
Betracht ziehen.

® |nden Stitzbereichen mit Druck darf die Haut nicht verletzt oder tiberempfindlich sein.

® Es handelt sich zwar nicht um eine Einmal-Orthese, sie sollte jedoch nur von einem einzigen Patienten
verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

® Es wird empfohlen, dass zumindest beim ersten Mal die Orthese von einer qualifizierten Person (Arzt,
Orthopade etc.) oder unter Aufsicht angelegt wird.

* Die ordnungsgemadlRe Nutzung der Orthese hangt vom Zustand der Bestandteile ab, aus denen sie
sich zusammensetzt. Deswegen muss sie in regelmaRigen Abstanden Uberpriift werden. Das arztliche
Personal, das die Behandlung des Patienten verfolgt, kann sowohl die Tauglichkeit des Produkts als auch
seinen Ersatz bestimmen, wenn es beschadigt oder verschlissen ist.

* Es wird empfohlen, die Klettschnellverschliisse regelmaRig zu reinigen, um ihre Funktion beizubehalten
und Materialien zu entfernen, die sich moglicherweise daran festgeklebt haben.

® Das Produkt regelmaRig reinigen und eine korrekte Kdrperhygiene beibehalten.

® Fragen Sie lhren Arzt, ob die Orthese beim Baden oder Duschen abgenommen werden kann; wenn nicht,
decken Sie die Orthese ab oder schiitzen Sie sie vor Wasser.

Kinder duirfen nicht mit der Orthese spielen.
Anlettungen fiir das Anbringen:

1. Wahlen Sie die geeignete GréRRe entsprechend Ihren MaRen aus. Kontur des oberen Teils des Armes.

2. Offnen Sie die Stlitz- und Einstellgurte fiir den Arm und die Brust und lassen Sie sie in ihrer maximal offenen
Position (Abb. 1).

3. Fuhren Sie den betroffenen Arm in die Orthese ein und legen Sie ihn in die richtige Position an, sodass die
Oberarmschale die Schulter korrekt aufnimmt (Abb. 2).

4. Stellen Sie die Armgurte ein, bis der gewtinschte Halt und die Kompression der beiden Schalen erreicht
ist (Abb. 3).

5. Stellen Sie sicher, dass das Achselschutzpolster korrekt in seiner Position unter der Achselhdhle angelegt
ist (Abb.2).

6. Stellen Sie den Brustgurt mit Hilfe der durch die Mikrohakenverschliisse erlaubten Regulierung ein (Abb.4).

Falls es notwendig ist, die thermoplastischen Schalen anzupassen:

1. Entnehmen Sie sie aus ihrer textilen Aufnahme.

2. Erhitzen Sie die Schalen mit einer HeiRluftpistole auf etwa 150 °Cin einem Abstand von 15 cm.

3. Formen Sie sie entsprechend der Anatomie des Patienten.

4. Setzen Sie die Schalen wieder in Ihre textile Aufnahme ein.

Wartung des Produkts - Anleitungen zum Waschen: Vor dem Waschen die Schalen entfernen und alle
Klettverschlusse schlieRen. Die Schalen werden mit einem feuchten Tuch gereinigt. Bei 40 °C waschen. Keine
Bleichmittel verwenden. Nicht im Trockner trocknen. Nicht biigeln. Nicht chemisch reinigen. Keine direkten
Warmequellen wie Ofen, Heizungen, Heizkérper, direkte Sonneneinstrahlung etc. aussetzen.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustindigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Beskrivelse og brug: Overaramsortose af to varmeformede skaller i hgjdensitets polyethylen
daekket med et polstret stofhylster. Den bestar af 2 skaller i termoplast, der er samlet i et
andbart, vaffelvaevet stoffor og samles med stof og remme. Den tilpasses pa overarmen med
3 remme i velour, der fastggres i 3 spaender og lukkes med mikrostropper. Ophaengning og
fastggrelse med brystrem. Ortosen er forsteerket med et Y-formet stykke (Y-traction System),
der ggr det muligt at @ge og justere stramningen og saledes opna en bedre fiksering og stgtte
af overarmen.
Indikationer: Diafysaer humerusfraktur, postkirugisk behandling af frakturer og kontrol af
ustabiliteten af frakturzonen under konsolideringsprocessen.
Kontraindikationer:
* Ma ikke anvendes pa abne sar med haevelse.
* Ma ikke anvendes, hvis omradet, hvor ortosen er placeret, er inficeret.
* Ma ikke anvendes i tilfaelde af hudallergi pga. kontakt med de biokompatible materialer.
* Afbryd brugen, hvis omradet begynder at blive rgdt og/eller bliver for varmt.
Forholdsregler:
® Laes omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du er i tvivl om noget,
bedes du kontakte laegen eller forretningen, hvor du kgbte ortosen.
Bdde brugsanvisningen og eventuelle specifikke anvisninger fra laegen skal altid fglges.
Det er kun lzegen, som er i stand til at anvise og fastseette varigheden af behandlingen, samt
opfglgningen af denne.
® Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed, skal du
informere din laege omgaende.
® Laegen bgr vaere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med anvendelse af
ortosen.
* | omraderne, hvor ortosen stgtter ved at gge tryk, ma huden ikke tage skade eller blive
hypersensibel.
® Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarades det at anvende den til andre brugere. Ma
ikke bruges af andre brugere.
* Det anbefales, at fgrste tilpasning af ortosen foretages af eller overvages af kvalificeret
personale (lege, bandagist, osv.).
® Ortosens virkning og brugsegenskaber afhaenger af tilstanden af dens bestanddele,
som derfor skal efterses regelmaessigt. Sundhedspersonalet, som star for opfglgning af
brugerens behandling kan informere brugeren om produktets egnethed eller anbefale
udskiftning, hvis produktet er forringet eller slidt.
e Det tilrddes at veere omhyggelig med renggring af Velcro-hurtiglukningerne for at bevare
deres funktionsevne ved at fjerne de materialer, der matte satte sig fast i Velcro-bandet.
Vask jaevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.
Spgrg din laege, om du kan tage ortosen af i kar-eller brusebad, og hvis ikke det er tilfeeldet,
skal den daekkes til eller beskyttes mod vandet.
® Undgg, at barn leger med produktet.
Vejledning i korrekt placering:
1. Veelg den korrekte stgrrelse, der passer til dine mal. Overarmsomkreds.
2. Abn stgtte- og tilpasningsremmene, bade pa armen og over brystet, til deres maksimalt
abne position (Fig. 1)
3. Fgr den beskadigede arm ind i ortosen og traek denne pa plads, saledes at humerus-hovedet
indeslutter skulderen pa korrekt vis (Fig. 2).
4. Juster remmene pa armen, indtil den gnskede stgtte og kompression af de to skaller er
naet (Fig. 3).
5. Sgrg for, at den aksillzere beskyttelsespude placeres i den korrekte position under armhulen
(Fig. 2).
6. Juster brystremmen ved at regulere lukningerne med mikrostropper (Fig. 4).
Hvis det er ngdvendigt at justere termoplast-skallerne:
1. Tag skallerne ud af stofhylsteret.
2. Opvarm skallerne med en varmeluftpistol til ca. 150 °C ved en afstand af ca. 15 cm.
3. Tilpas dem til patientens kropsdel.
4. Placer skallerne i stofhylsteret igen.
Pleje af produktet - vaskeanvisning: Fjern skallerne og luk alle Velcro-dele inden vask. Skallerne
renses med en fugtig klud. Vaskes ved 40 °C. Undga at bruge blegemiddel. Ma ikke tgrres i
tgrretumbleren. Ma ikke stryges. Ma ikke udsaettes for kemisk rens. Ma ikke udsaettes for
direkte varmekilder som varmeovne, fyr, radiatorer, direkte sollys, osv.
Bemaerk: Enhver alvorlig handelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.



IEL I

Nepypobr Kou potewGpevn xprion: Kndepovag tou Bpaxioviou pe Beppodiopopdwoiin St BoABisa
artd UPNAAG TIUKVOTNTOG T[o?\umeu)\svto, KOAUppEVO QO uwt ubaopdmvn Koruove Orkn. I'Ispl)\uuﬁavst
2 BepUOTAAOTIKEG Bu)\ﬁl.ésg HEoa o piot uGAOUATIVN TIETOETE EMEVEUON TIOU QVATTVEEL KA EivVal skusveq
pe UaopaL Kat WAVTES, SUoTNUa pueulcnq e 3 Behoute Luotvteq Bpoytoviou mepaopEvol pe 3 nopneq KoL
uu<poqur(o v K)\Elmuo 0O AVAPTNONG KoL OTEPEWONG ME BwpaKkod u,uivta O Kkndepdvog eivat
EVIOXUMEVOG IE EVOL TUNA OE ombr] Ké\uog xe)\mvuq (cuo‘rnpu Y- tractlon) TO OMoio erurp&*na va auEnSEL Ko
VoL PUBLLOTEL 1) £VTOIOT) TIOU OLOKELTOU QUTOKTWVTO HE QTS TOV TPOTIO KOAUTEPN OTEPEWOT) KAl KPATNAL TOU
Bpoyoviou.

Evéeifeiq: Kc(tozvuorta SuipuongTou BpocxloVLou, HETEVXEPNTKES BEPOUTEieg Ko ENEYXOG AOTABELOG OTO KEVTPO
TWV KOTOY ATV Koredt T Sladkaoiar g evwong.

Avtevbeifeig:

* Mnv xpr]otuonomme OE QVOIXTEG ou)\ag e oidnpa.

* Mnv xpnoLuonoths avn T[Epl.O)(I’] 6o ToroBeTeitan 0 KNSepdVas eivat tPooBePANUEV.

® M XpNOWOTOLE(te o8 T[epm'rwor] éspucxukwv oMepyLv Aoyw emadrg He Blooy chmx UAWKGL

®  STOUOTIOTE VOl XPNOWOTOLEITE QV 1) TIEPLOXT) OPXIZEL VOL KOKKWVIZEL KOU/r) CUYKEVTPWVETOL UTEPPBONKI)
Beppomra.

ﬂw¢u7\m‘.zlc
®  ABAOTE MPOCEKTIKA auteq g o&nvLeq TV ™ xpncr] ™ou m&zuova EGv éxete onoladnmote epuwtnon,
OUMBOUAEUTELTE TOV yLaTpd 00g nto Kuracrtnua QUTO TO OTIOIO TOV QYOPACATE.

*  Na akoAoUBETe AVTOL TUOTA TIG YEVIKEG OBNYIEG XPHONG KO TIS EWBWES 08NYiEg TTOU GO EXEL UTIOBEISEL O
Gepcmwv mpoq 006,

® O yLoTpOg EVOL TO APHOBLO GTOMO VL0t VOL CUCTHOEL KaL V' arodaoioeL T Xpovikr) Stdpketa tng Bepareiog
KB ertiong v rapakololBnor oag.

®  EQv mapartnprioeTe OMOLECSIMOTE MAPEVEPYELEG, SEPHOTIKT QVTISPAOT 1} EUALTBNGI0L EVNLEPWOTE eSO
oV yLopd oag.

e 0 Bspanwv L0TPAG TPETEL var AdBet urown v Tubavn Xprion KPEWWY TOTKAG happoynG Madl Ke Thv
xpnoLuonouqcn ™oV KnBspovot.

® Jtaonpeio otpng He ruscn w© éeppu Sev mpéneLva eivat Tpay LOTOpEVO 1) UTtepeuaiodnTo.

°* 0 Kn&:uovqu Sev vl povo piag xpriong oM givae v évav povadikd aoBevr. Aev TpEMEL val
XPnoYoToLeiToL £qva 00t6 GMouG aoBeveic.

. Zuotr]verou N TpWTN TonobEton tou?\axlo‘tov TOU KNSEUOVAL VOl TIPAYMOTOTTOLETOL 0TTd EEEISIKEVPEVD
npoownu@ (yrarcpd, opBomedikd, kAiT) i urod v sruB?\Elj)n Tou.

e H Ka)\n XPrion tou Kndepdva foptdman oot v Korruomon TWV EEUPTNUATWVY TTOU TOV QITOTEAOUV Lol
QUTO TO AOYO TIPETTEL VO e}\zvxerou m-:pto&u@. To MPOCWITKO uvswtq TI0U TIAPAKOAOUBEL TV T[OpElC( mg
espocm-:tcxc Tou aoBevr) pT[OpEl VoL Tou T(pO'EELVEl 0 15avd POV 1) av XPEWGTETOL QVTIKATAOTAON, OE
TIEPUTTWON TIOU TO TIPOIOV €xeL unooTaL(r]uLeq 1) €xeL dOapel.

®  JUVLOTATOL O KABOPLOHOG TWV YPIYOPWY QUTOKOMTWY BEAKPO yLa vou &otrr]pneouv TOL XOPOAKTNPLOTIKAL
Toug avaMoiwta, ad:alpwvmq KAWOTEG, xvouéw( KATT. TIoU stSsxsraLva £xouv KOMHoEL

*  KaBapiote meplodikd o npowv Ko Kpcrrno‘re pioowotr) npoownu<n UYLEWH).

®  SUMBOUNEUTELTE TOV YLOTPO COG OV LITOPELTE VoL OTTOMOKPUVETE TOV KNSEMOVAL Kartdt T SIGPKEL ToU
Wrtaviou A VIou, oe avtiBetn replrttwon, KaAOWTE A TPOOTATEYTE TOV KNSEROVOL OITd TO VEPO.

®  Mnv erutpénete oo oudLd va matl{ou e QUTOV Tov EE0TAGHO.

Oénwscthm owon toroBémon:
1. Enié&eto KamMn)\o psvsBoc QVGAOYQLTIG SLAOTATELS GOG, MEPIUETPOG TG TTdvw TAEUPAS Tou Bpaiova.

2. AVoite TOUG WAVTEG GUYKPATNONG Kot pUBLONG Tou Bpoioval Kot Tou otrBoug adrvovtds toug ot B¢on
TOU PEYLOTOU avoiyporog (. 1).

3. E0QyeTe 10 XEPL LE TO TPORANKa oTov KNSepdval kot TpaBrEte péxpL va ToroBetnBel owoTd Wote N
Kopudr| TOU BPOXLOVIOU VoL KPOTHOEL CWOTA TOV WHO (EWK. 2).

4. PUBIOTE TOUG WAVTEG TOU XEPLOU HEXPL VL OUTOKTOETE TO EMBUMNTO Kpdrnpa kaw cUodIEn twv Svo
BaABidwv (Ew. 3).

5. BeBouwBeite 6tLT0 pooTaTeuTKO HaEAXPAKL MAOXOANG EXeL TonoBe Bel owoTtd otn Béon Tou Katw ard
N paoydn (E. 2).

6. PuBpiote tov luuvtarou oTBoUg Ue TV pUBLON TIOU ETITPETTELTO KAEIOWO TOU JKPOYAVTIOU (ELK. 4).

Av Xperdleton pocappoote TG Beppordactikeg BaABideg:

1. ATTOpOKPUVETE TNV ucbacrpomvr] Onkn.

2. Oeppaivete TG BaABISES pe éva TuotoAdkt otoug 150 °C artd artootaon 15 ek.

3. MpocappocTe CUUPWVA LE TV VOO0 TOU aoBeVoUG,

4. ToroBetrote Eava Tig BoABideg oty ud)aopuuvn onkn.

Dpovridal Tou 1poidvrog - O8nyieg riong: MpL ard v n)\l)or], (mouotkpuvsra G BoABideg ko KAeioTe GAa
Ta BéAKpo. MT[OpElIE v kaBoploete TG Ba)\BLﬁag e éva uypd mavi. MAUvete otoug 40 °C. Min xpr]ot,uonomme
Y\wptouxat npou.ovta Mnv xpncnuonoteus crsvvurcnpl.o Mnv obepwvete. Mnv KAVeETe OTEWO KaBApLopaL
Mnv ekBETETE OE AUETES TNYES BEPUATNTOS, OTWG COUITES, BeppdoTpeg, kahopidep, dpeon ékBeon atov A,
KT

Znpewwon): MPETEL VAL EVIUEPWOETE TOV KOTOLOKEUOLOTH] KOLL TNV aLppOSLOL ALpXT) TOU KPAToug LEAOUG OTO OTtoio
Bpioketau 0 xpromg Kaw/f AoOEVIG Yo OIOLOSHTIOTE COPBAPO TIEPLOTOTIKG TIOU GUVSEETALL JIE TO TIPOIOV.



Kirjeldus ja otstarve:
Kahepoolne termovormitud korgtihedusega polletiileenist &laortacos, polsterdatud
tekstiilkattematerjaliga. Riide sisevooder hingava kargtekstuuriga. Koosneb 2 termoplastist
poolest, mis on voodri sisse kokku pandud ja Uhendatud tekstiili ja pingutusrihmadega.
Reguleerimissisteem 3 pandlast labi p&imitud ja takjakinnisega 3 G&lapealse sametist
pingutusrihmaga. Traksi- ja kinnitussisteem rinnapealse pingutusrihmaga. Kinnitus- ja
survesiisteemi tugevdab Y-jduga detail, millest saab pingutust suurendada ja reguleerida, et
Olga paremini fikseerida ja surve alla panna.
Naidustused:
Olavarreluu diafiiiisi murrud, luumurdude operatsioonijargne ravi ja luumurdude murdekoha
ebastabiilsuse kontroll kinnikasvamisprotsessi ajal.
Vastundidustused:
* Mitte kasutada turses ja lahtistel armidel.
* Mitte kasutada, kui koht, kuhu ortoos paigaldatakse, on nakkuslik.
* Mitte kasutada biothilduvate materjalidega kokkupuutest tingitud nahaallergiate korral.
® Kui koht hakkab punetaja ja/véi muutub liiga kuumaks, |6petada toote kasutamine.
Ettevaatusabindud:
® Enne ortooside kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat juhendit. Kahtluste korral
konsulteerige arstiga vdi teile ortoosi miitinud asutusega.
* Jargige uldiseid kasutusjuhiseid ja erindidustusi, mille on arst valja kirjutanud.
® Arst on ravi vélja kirjutama ja selle kestust otsustama ning ravi jalgima kvalifitseeritud isik.
e Kui tdheldate monda korvaltoimet, naha vaevust voi ulitundlikkust, tuleb sellest
viivitamatult arstile teatada.
® Arstpeab arvesse vétma vBimalikku toopiliste salvide kasutamist, koos ortoosi kasutamisega.
* Tugipiirkondades, mis on surve all, ei tohi nahk olla vigastatud ega dlitundlik. .
® Kuigi ortoos ei ole ainult Ghekordseks kasutuseks, on see ainult Ghe patsiendi jaoks. Arge
kasutage neid uuesti teistel patsientidel.
® Soovitatakse, et vahemalt esimest korda paigaldab ortoosi kvalifitseeritud spetsialist (arst,
ortopeediatehnik jne) vdi seda tehakse tema jarelevalve all.
® Ortoosi Gige kasutus sdltub selle komponentide seisukorrast, mistdttu tuleb see
perioodiliselt tle vaadata. Tervishoiutdotajad, kes patsiendi ravi jalgivad, vivad soovitada
patsiendile sobivat toodet v&i millal on sobiv toode vélja vahetada, kui toote seisukord on
halvenenud vdi toode on kulunud.
® Takjakinniste funktsionaalsuse sailitamiseks soovitatakse hoida takjakinnised puhtana,
eemaldades materjalid, mis vdivad olla nende kiilge kinni jaanud.
® Puhastage toodet regulaarselt ja hoidke &iget isiklikku hiigieeni.
® Kisige arstilt ndu, kas ortoose vdib vanni vai dusi ajaks dra votta. Vastasel juhul tuleb ortoos
kinni katta vOi vee eest kaitsta..
* Arge lubage lastel selle seadisega mangida.
Juhised digesti paigaldamiseks:
1. Valige oma mdatudele sobiv suurus.
2. Tehke kinnituse pingutusrihmad lahti ja reguleerige kdsivarre ja rinnapealset rihma, jattes
need maksimaalselt lahti asendisse (Jn. 1).
3. Pange haige kdsivars ortoosi sisse ja tommake ortoos Gigesse asendisse, nii et dlg jaab
digesti dlavarreluupea sisse (Jn. 2).
4. Reguleerige kasivarre pingutusrihmasid, kuni mélemad pooled on soovitud pingutuse ja
survega (Jn. 3).
5. Veenduge, et kaenlaalune kaitsepadjand jaab Gigesse asendisse kaenla all (Jn. 2).
6. Reguleerige rinnapealset pingutusrihma nii, nagu takjakinnised vGimaldavad (In. 4).
Kui on vaja reguleerida termoplastpooli:
1. Votke need tekstiilpesast valja.
2. Kuumutada pooli umbes 15 cm kauguselt soojuspiistoliga temperatuurini umbes 150°C.
3. Vormige pooled patsiendi kehakuju jargi.
4. Pange pooled tekstiilpesa sisse tagasi.
Toote hooldus — Pesemisjuhised:
Enne toote pesemist vGtke pooled seest vélja ja pange takjakinnised kinni. Puhastage plastkesti
niiske lapiga. Pesta temperatuuril 40°C. Mitte kasutada pleegitit. Mitte kuivatada kuivatis. Mitte
triikida. Mitte pesta keemilises puhastuses. Mitte hoida ortoosi otsese kuumusallika, naiteks
ahju, kiitteseadme, radiaatori ldheduses ega otsese paikese kaes.
Markus: Tootega seotud rasketest &nnetustest tuleb teada tootjale ning kasutaja ja/véi
patsiendi asukohaliikmesriigi padevale asutusele.



Description and intended use: Thermoformed bi-valve humerus orthosis made of high-
density polyethylene, covered in a soft padded textile cover. Consists of 2 thermoplastic plates
assembled in a breathable honeycomb fabric lining and held together by fabric and webbing.
Adjustment system via 3 humeral velour straps threaded on 3 buckles with micro-hook
fastening. Suspension and fastening system via chest strap. The orthosis comes reinforced with
a clamping strap (Y-traction System) which allows the tension that is exerted to be increased
and adjusted, thus achieving better fastening and support of the humerus.
Indications: Diaphyseal humerus fractures, post-surgical fracture treatment and stabilisation of
the fracture site during the consolidation process.
Contraindications:
* Do not use on open wounds with swelling.
* Do not use if the area where the orthosis is placed is infected.
* Do not use in the case of skin allergies due to contact with biocompatible materials.
* Do not use if the area starts to redden and/or becomes excessively hot.
Precautions:
® Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any questions,
consult your doctor or the shop where you purchased it.
* The general instructions of use and specific indications determined by the doctor should
always be followed.
® Only adoctor is qualified to prescribe treatment and determine its duration and monitoring.
e |f you notice any side effects, skin conditions or sensitisation, consult your doctor
immediately.
® Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the orthosis.
® In areas of support where pressure is applied, the skin should not be damaged or
hypersensitive.
* Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient. The
product should not be reused by other patients.
* The first fitting of the orthosis should be carried out either by qualified personnel (doctor,
orthopaedic technician, etc.) or under their supervision.
® For the orthosis to function properly, its components must be regularly checked to ensure
that they are in good condition. The medical staff responsible for monitoring treatment
may explain the suitability of the product to the patient or suggest its replacement if it is
damaged or worn.
* Make sure that the quick Velcro fasteners are free from fluff and lint to ensure that their
closure properties are preserved.
® Clean the product regularly and maintain proper hygiene.
® Ask your doctor if you can remove the orthosis when bathing or showering. If you cannot,
make sure you cover it or keep it away from the water.
* Do not let children play with this device.
Instructions for proper fitting:
1. Select the right size for your body dimensions. Upper arm contour.
2. Open the arm and chest support and adjustment straps, leaving them in their maximum
open position (fig. 1).
3. Insert the affected arm into the orthosis and pull it into the correct position, making sure
that the humeral cup correctly lifts the shoulder (fig. 2).
4. Adjust the arm straps until you achieve the desired support and pressure from both plates
(fig. 3).
5. Ensure that the underarm protection pad is correctly positioned under the armpit (fig. 2).
6. Adjust the chest strap by adjusting the micro-hook fasteners (fig. 4).
In case it is necessary to adjust the thermoplastic plates:
1. Remove them from their fabric housing.
2. Heat the plates with a heat gun to about 150°C at a distance of 15cm.
3. Shape according to the patient’s anatomy.
4. Re-insert the plates into their fabric housing.
Product maintenance - washing instructions: Before washing, remove the plates and close all
of the Velcro straps. Wipe the plates down with a damp cloth. Wash at 40°C. Do not use bleach.
Do not tumble dry. Do not iron. Do not dry clean. Do not expose to direct heat sources such as
stoves, heaters, radiators, direct sunlight, etc.
Note: Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer and
to the competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.



Kuvaus ja kdyttéaihe: Kaksiosainen, ldmpomuotoiltu suurtiheyspolyeteenista valmistettu
olkaluun ortoosi, pinnoitettu pehmustetulla tekstiilipeitteelld. Sisaltaa kaksi ldmpomuotoiltua
osaa, jotka on kiinnitetty hengittavastd kennomuotoillusta kankaasta valmistettuun
vuorikankaaseen ja yhdistetty kankaalla ja kiinnitysnauhoilla. Sdat6 tapahtuu kolmella,
nukkapintaisella olkavarren kohdalle sijoittuvalla nauhalla, jotka on pujotettu kolmen soljen
kautta ja joissa on mikrokoukkukiinnitys. Kannatus- ja kiinnitysjarjestelmad rinnan yli vietavalla
kiinnitysnauhalla. Ortoosi on vahvistettu kilpikonnan kilpea jaljittelevalla vahvistuskappaleella
(Y-traction-jdrjestelma), jonka avulla kiristysta voi lisata ja saatda olkaluun parempaa kiinnitysta
ja kannattamista varten.
Kayttéaiheet: Olkaluun diafyysialueen murtumat, murtumien kirurgisten toimenpiteiden
jalkeinen hoito, murtumakohdan epévakauden hallinta asettumisprosessin aikana.
Vasta-aiheet:
o Al kayta avoimiin haavoihin, joissa on hiertyma.
e Alj aseta ortoosia tulehtuneelle alueelle.
e Ala kdyta jos esiintyy ihoallergioita, jotka johtuvat kontaktista biohajoavien materiaalien
kanssa.
* Lopeta kaytto jos alue alkaa punoittaa ja/tai syntyy liiallista kuumotusta.
Varotoimet:
® Lue nama ohjeet huolellisesti ennen orteesin kdyttda. Jos sinulla on epailyksid, ota yhteytta
laakariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.
Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja ladkdrin maaraamia erityisohjeita.
Hoidon aloittamisesta, sen kestosta sekd seurannasta paattaa laakari.
Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymistd, siitd on ilmoitettava
valittdmasti laakarille.
Ladkarin pitaa ottaa huomioon mahdollisuus kayttaa ihovoiteita orteesin kdyton yhteydessa.
Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkkaa.
Vaikka orteesi ei ole kertakiyttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttajalle. Ala kayta
uudelleen muille potilaille.
Suositellaan ainakin ensimmaisella kerralla ortoosin asettamista hoitavan terveydenhuollon
ammattilaisen (1ddkari, apuvalineteknikko jne.) toimesta tai valvonnassa.
Ortoosin oikea kaytto riippuu sen osien kunnosta, joten se pitaa tarkistaa saannéllisesti.
Hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi ilmoittaa sen sopivuudesta tai
vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos tuote on huonossa kunnossa tai kdyttokelvoton.
Pida huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus sailyy. Poista niihin
mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.
Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.
Kysy laakarilta, voitko ottaa ortoosin pois kylvyn tai suihkun ajaksi. Muussa tapauksessa
peita tai suojaa ortoosi vedelta.
* Lapset eivat saa leikkia talla apuvilineella.
Tuotteen oikea asettaminen:
1. Valitse mittoihisi soveltuva koko. Kasivarren ylaosan ymparys.
2. Avaa kiinnitys- ja sdatohihnat ja jatd ne adrimmadiseen avoimeen asentoonsa sekd kasivarren
ettd rinnan kohdalla (Kuva 1)
3. Vie kasivarsi ortoosiin ja vedd ortoosista, kunnes se asettuu oikein paikoilleen siten, ettd
olkaluun yldosaa vastaava osa asettuu oikein olkapaalle (Kuva 2).
4. Saada kasivarren kiinnitysnauhoja, kunnes molempien osien kannatus ja puristus on
haluamasi (Kuva 3).
5. Varmista, etta kainalon suojatyyny asettuu oikeaan paikkaan kainalon alle (Kuva 2).
6. Saada rinnan yli kulkevaa nauhaa mikrokoukkukiinnityksen sallimissa mitoissa (Kuva 4).
Lampodmuotoiltujen osien mukauttaminen tarvittaessa:
1. Poista osat niiden tekstiilikuoresta.
2. Lammita osia lampopistoolilla noin 150 °C lampotilaan 15 cm etdisyydesta.
3. Muotoile potilaan anatomian mukaisesti.
4. Tyonna osat takaisin tekstiilikuoreen.
Tuotteen huolto - pesuohjeet: Poista tukiosat ja sulje kaikki tarranauhat ennen pesua.
Tukilaitteen osat puhdistetaan kostealla liinalla. Pese 40 °C lampdtilassa. Valkaisu kielletty.
Rumpukuivaus kielletty. Silitys kielletty. Kuivapesu kielletty. Al altista suorille IsAmménlahteille,
kuten takka, lammittimet, lampopatterit, suora auringonvalo jne.
Huomioi! Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle, seka
kayttijén ja/tai potilaan sijainnin mukaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.




Description et utilisation prévue: Orthese humérale bivalve thermoformée en polyéthyléne de
haute densité, recouvert d’une housse textile rembourrée. Compte sur deux valves thermoplastiques
assemblées dans une doublure en tissus en nid d’abeille transpirable et unies grace a un tissu et
des sangles. Systeme de réglage grace a 3 sangles humérales en velours enfilées dans 3 boucles
et avec une fermeture a micro-crochets. Systeme de suspension et fixation grace a une sangle
pectorale. Lorthése est renforcée avec une piéce a effet de coquille (Systéme Y-traction) qui permet
d’augmenter et d'ajuster la tension exercée en permettant ainsi une meilleure fixation et un meilleur
soutien de 'humérus.

Indications: Fractures diaphysaires de 'humérus, traitement post-chirurgical des fractures et controle
de linstabilité du centre des fractures durant le procédé de consolidation.

Contre-indications :

* Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes et enflées.

® Ne pas utiliser si la zone sur laquelle l'orthése est posée est infectée.

* Ne pas utiliser en cas d’allergies cutanées par contact avec des matériaux biocompatibles.

® Cesser d'utiliser si la zone commence a rougir ou a devenir trop chaude.

Précautions:

® Lisez avec soin ces instructions avant d’utiliser l'orthése. En cas de doute, consultez votre médecin
ou l'établissement auprés duquel vous avez effectué votre achat.

® Les instructions d'utilisation générales ainsi que les indications particuliéres prescrites par le
médecin devront toujours étre respectées.

* Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et de son suivi.

* Sivous observez un effet secondaire, un trouble cutanée ou de sensibilité, veuillezle communiquer
immédiatement a votre médecin.

® Le médecin devra tenir compte du possible emploi de créemes a usage local, avec I'utilisation de
l'orthese.

® Sur les zones d’appui avec pression, la peau ne doit présenter aucune lésion ni aucun signe
d’hypersensibilité.

* Bien que l'orthese ne soit pas a usage unique, elle n’est destinée qu’a un seul patient. Ne pas
réutiliser avec d’autres patients.

® || est recommandé que la premiére mise en place de l'orthése soit réalisée par du personnel
qualifié (médecin, technicien orthopédiste, etc.) ou sous supervision.

® La bonne utilisation des orthéses dépend de I'état des éléments qui la composent et elle doit
donc étre controlée régulierement. Le personnel sanitaire, chargé du suivi du traitement du
patient, peut lui indiquer I'adéquation du produit ou la convenance de son remplacement, si le
produit est abimé ou usé.

* |l est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides a microcrochet pour conserver leur
fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient y étre accrochés.

* Nettoyez le produit de maniere périodique et maintenez une bonne hygiéne personnelle.

* Veuillez consulter votre médecin pour savoir si vous pouvez retirer I'orthése au moment du bain
ou de la douche; si ce n'est pas le cas, veuillez la recouvrir ou la protéger afin d’éviter qu’elle ne
se mouille.

* Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.

Instructions pour une mise en place correcte:

1. Sélectionner la taille adaptée a vos mesures. Contour de la partie supérieure du bras.

2. Ouvrir les sangles de maintien et d’ajustement du bras et de la poitrine jusqu’a leur position
d’ouverture maximale (Figure 1).

3. Introduire le bras affecté dans 'orthése et tirer dessus jusqu’a la placer correctement en s'assurant
que le bonnet huméral accueille correctement I'épaule (Figure 2).

4. Ajuster les sangles du bras jusqu’a obtenir le soutien et la compression désirés des deux valves
(Figure 3).

5. S'assurer que le coussinet de protection axillaire soit correctement placé en dessous de laisselle
(Figure 2)

6. Ajuster la sangle de poitrine via la régulation que permettent les fermetures a micro-crochet
(Figure 4).

Dans le cas ou il serait nécessaire d’adapter les valves thermoplastiques :

1. Les extraire de son logement textile.

2. Faire chauffer les valves avec un pistolet thermique a environ 150 C, a une distance de 15 cm.

3. Adapter selon I'anatomie du patient.

4. Réintroduire les valves dans leur logement textile.

Entretien du produit - Instructions de lavage: Avant de laver, retirer toutes les valves et fermez tous
les velcros. Les valves sont nettoyées avec un chiffon humide. Laver a 40 °C. Ne pas utiliser d’eau de
Javel. Ne pas sécher en seche-linge. Ne pas repasser. Ne pas laver a sec. Ne pas exposer a des sources
de chaleur, telles que des poéles, des chauffages, des radiateurs, les rayons directs du soleil, etc.
Remarque: Tout incident grave associé au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Opis i namjena: Termicki oblikovana dvoplo$na ortoza za nadlakti¢nu kost od polietilena visoke
gustoce, oblozena tekstilnom podstavom. Sastoji se od dvije termoplasticne plohe sastavljene
u prozracnoj tekstilnoj podstavi i spojene pomocu tekstila i traka. Sustav podesavanja pomocu
3 nadlakti¢ne plisane trake koje se kopcaju s 3 kopce na cicak. Sustav noSenja i pric¢vrséivanja
pomocu prsne trake. Ortoza je ojacana pomocu oklopnog komada (sustav Y-traction) koji
omoguduje pojacanje i podesavanje zategnutosti, ¢ime se postize bolje ucvrséenje i potpora
nadlakti¢ne kosti.
Indikacije: Lomovi dijafize nadlakticne kosti, postoperacijsko lijecenje lomova i kontrola
nestabilnosti sredista loma tokom zacijeljivanja.
Kontraindikacije:
* Ne koristiti na otvorenim i nate¢enim oZziljcima.
* Ne koristiti ako je podrucje gdje se postavlja ortoza inficirano.
* Ne koristiti u slu¢aju koznih alergija na kontakt s biokompatibilnim materijalima.
® Prestati koristiti ako se podrucje po¢ne crveniti i/ili ako se stvara pretjerana toplina.
Mjere opreza:
* Paizljivo procitajte ove upute prije koristenja ortoze. Ako imate ikakvih nedoumica, zatrazite
savjet lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.
Uvijek je potrebno pridrZavati se ovih opcenitih uputa za upotrebu i konkretnih indikacija
koje je propisao lije¢nik.
Lijecnik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja, kao i o
pracenju oporavka.
* Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na kofzi ili preosjetljivost, odmah
obavijestite lije¢nika o tome.
Lije¢nik mora voditi rauna o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu ortoze.
Na mjestima gdje se ortoza oslanja na tijelo, koza ne smije biti ozlijedena niti nadrazena.
Lako je ortoza namijenjena za viSekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog
pacijenta. Ne smije se koristiti na drugim pacijentima.
® Preporucuje se da barem prvo postavljanje ortoze obavi bilo kvalificirani djelatnik (lijecnik,
ortopedski tehnicar, itd.) ili osoba pod njegovim nadzorom.
Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju elemenata od kojih je sastavljena, zbog ¢ega ju treba
redovito pregledavati. Zdravstveno osoblje koje provodi lije¢enje moze obavijestiti pacijenta
je li proizvod ispravan ili ga je potrebno zamijeniti ako se ostetio ili istrosSio.
* Da bi se ocuvala funkcionalnost kopci na cicak preporucuje se odrzavanje njihove cistoce
uklanjanjem materijala koji se zalijepe za Cicak.
Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.
Pitajte lije¢nika da li smijete skinuti ortozu dok se kupate ili tusirate, a ako ne smijete,
pokrijte ortozu ili ju zastitite od vode.
* Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.
Upute za pravilno postavljanje:
1. Odaberite veli¢inu prikladnu za vase mjere. Obris nadlaktice.
2. Raskopcajte nosece trake i podesite ih oko ruke i prsa tako da budu u maksimalno
otvorenom polozaju (sl. 1).
3. Umetnite ruku u ortozu i povucite ju dok se pravilno ne namjesti tako da nadlakti¢na ploha
pravilno obuhvati rame (sl. 2).
4. Podesite trake na ruci dok ne postignete Zeljeno uévrscenje i kompresiju na obje plohe (sl.
3).
5. Pazite da aksilarni zastitni jastuci¢ bude pravilno postavljen na svoj poloZaj ispod pazuha
(sl. 2).
6. Podesite prsnu traku pomocu regulacije koju omogucuju kopce na cicak (sl. 4).
U slucaju da bude potrebno oblikovati termoplasti¢ne plohe:
1. Izvadite ih iz tekstilne obloge.
2. Zagrijte plohe toplinskim pistoljem na priblizno 150 °C na udaljenosti od 15 cm.
3. Oblikujte prema anatomiji pacijenta.
4. Vratite plohe u njihovu tekstilnu oblogu.
Odrzavanje proizvoda - upute za pranje: Prije pranja izvadite plohe i zakopcajte sve kopce na
Cicak. Plohe se Ciste vlaznom krpom. Prati na 40°. Ne koristiti bjelilo. Ne susite u susilici za rublje.
Nemojte glacati. Nemojte kemijski Cistiti. Nemojte izlagati proizvod izravnim izvorima topline
kao Sto su pecnice, grijalice, radijatori ili izravno sunce, itd.
Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i
nadleZnom tijelu drZave élanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.



Leiras és tervezett alkalmazas: Nagy s(irlség(i polietilénbdl készilt, héformazott, kéthéju
felkarrogzité ortézis, parndzott textil boritassal. 2 db hdére lagyuld héjbdl all, amelyek egy
légateresztd polyabdl készilt bélésben taldlkoznak, és amelyeket szovet és pantok tartanak
ossze. 3 db veldr véllpanttal éllithatd rendszer, amelynek zardsat 3 csat és egy mikrokapocs
biztositja. A felfliggesztést és a rogzitést a mellkason talalhaté pént biztositja. Az ortézis
er@sitését egy huzéelem (Y-traction rendszer) biztositja, amely lehetévé teszi a kifejtett feszités
novelését és beallitasat, ezaltal biztositva a felkar jobb rogzitését és megtamasztdsat.
Javallatok: A felkar diafizealis torései esetén, torések mUitét utani kezelésére és a toréshely
instabilitasanak korlatozaséra az 6sszeforrasi folyamat soran.

Ellenjavallatok:

® Duzzanattal jar6 hegekre ne hasznalja.

* Ne haszndlja, ha az ortézis helye elfert6z6dott.

¢ Biokompatibilis anyagokkal valé érintkezés okozta bérallergia esetén ne hasznalja.

* Ha a bérfelllet elkezd pirosodni és/vagy tulzottan felmelegszik, hagyja abba az eszkoz

_hasznadlatat.

Ovintézkedések:

® Az ortézis hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az aldbbi utasitasokat. Ha kérdése merl
fel, keresse fel orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkozt vasarolta.

¢ Mindig tartsa be az altalanos hasznélati utasitasokat és kezelGorvosa kiilon utasitasait.

® Az ortézis felirasara és hasznalatanak utankovetésére az orvos jogosult, és a kezelés
idétartamarol is 6 dont.

* Ha barmilyen mellékhatast, bdrreakciot vagy szenzibilizaciot észlel, err6l azonnal
téjékoztassa orvosat.

* Az orvosnak figyelembe kell venni a helyi hasznalati krémek esetleges hasznélatat az
ortézis hasznélata mellett.

® A nyomassal torténd tamasztas teriiletein a bér nem lehet sérilt, sem tulérzékeny.

® Barazortézis nem egyszeri hasznélatra valo, csak egy paciens hasznalhatja. Mas pacienseken
hasznalni nem szabad.

* Ajanlott, hogy az ortézis elsé felhelyezését szakképzett személy (orvos, ortopédiai technikus
stb.) végezze vagy vizsgalja felil.

* Az ortézis megfelel6 hasznalata fiigg az alkotéelemeinek allapotdtdl, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon kovetd egészségligyi dolgozd a
paciens részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja annak lecserélését, ha a
termék megrongalddott vagy elkopott.

* A miikod6képesség meglrzése érdekében ajanlott tgyelni a tép6zar gyors zaréelemeinek
tisztasagara, és a tép6zarhoz tapadt anyagokat célszer( eltavolitani.

® Rendszeresen tisztitsa meg a terméket és tgyeljen a megfelel6 személyi higiénidra.

* Kérdezze meg orvosat, hogy az ortézis leveheté-e flirdés vagy zuhanyozas kozben, ha nem,
fedje le vagy védje a viztdl az ortézist.

* Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.

Utasitasok a helyes felhelyezésre vonatkozéan:

1. Vaélassza ki a megfelel6 méretet. A felkar kerlete.

2. Nyissa ki a rogzit6 és allitd pantokat, és hagyja ezeket maximalisan nyitott helyzetben, mind
a karon, mind a mellkason (1. abra).

3. Helyezze a sérilt kart az ortézisbe, és addig huzza az ortézist, amig a vall teljesen az 6blos
részbe nem kertl (2. bra).

4. Allitsa be a karpantokat, amig mindkét héj megfelel§ tartast és nyomast nem biztosit (3.
abra).

5. Ellendrizze, hogy a hénaljvéds parna megfelelen a honalj ald kerdlt (2. abra)

6. A mikrokapcsos zarakkal allitsa be a mellkaspantot (4. abra).

Ha a hére lagyuld héjakon igazitani kell:

1. Vegye ki ezeket a textil huzatbdl.

2. Hépisztollyal 15 cm tavolsaghdl melegitse fel a héjakat 150 °C-ra.

3. Formazza a beteg testalkatanak megfelelGen.

4. Helyezze vissza a héjakat a textil huzatba.

A termék karbantartasa - Mosasi utasitasok: Mosas el6tt vegye ki a héjakat és zarja be az
Osszes tépbzarat. A héjakat nedves ronggyal tisztitsa. 40 °C-on mossa. Hypot ne hasznaljon.
Széritogépben ne széritsa. Ne vasalja. Kerilje a vegytisztitast. Kozvetlen héforrasnak, példaul
kalyha, f(ités vagy radidtor melegének és kozvetlen napsutésnek ne tegye ki.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden stlyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak
és az illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens él.



Descrizione e indicazione d’uso: Ortesi per omero bivalva termoformata in polietilene ad alta
densita, dotata di un rivestimento in tessuto imbottito. E costituta da 2 valve termoplastiche
montate su una fodera in tessuto traspirante a nido d’ape e unite mediante tessuto e cinturini.
Sistema di regolazione mediante 3 cinturini omerali in velour infilati in 3 fibbie e con sistema di
chiusura a micro gancio. Sistema di sospensione e fissaggio mediante cinturino toracico. Lortesi
e rinforzata con un pezzo effetto testuggine (Sistema Y-traction) che permette di aumentare
e regolare la tensione che viene esercitata, ottenendo cosi un miglior fissaggio e supporto
dell’omero.
Indicazioni: Fratture diafisarie dell’omero, trattamento post-operatorio delle fratture e controllo
dell’instabilita del focolaio di frattura durante il processo di consolidamento.
Controindicazioni:
* Non usare su cicatrici aperte con gonfiore.
* Non usare se |'area in cui & posizionata l'ortesi & infetta.
* Non usare in caso di allergie cutanee dovute al contatto con materiali biocompatibili.
* Smettere di usare se |'area inizia ad arrossarsi e/o accumula calore eccessivo.
Precauzioni:
® Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare l'ortesi. In caso didubbi, consultare
il proprio medico o il rivenditore.
* Si devono rispettare sempre le istruzioni di uso generali e le indicazioni particolari prescritte
dal medico.
* |l medico & la persona che ha le competenze per prescrivere e decidere la durata del
trattamento e la sua prosecuzione.
* Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione, informare
immediatamente il medico.
* |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente all'uso
dell'ortesi.
* Nelle zone di appoggio a maggiore pressione, la pelle non deve essere lesionata né essere
ipersensibile.
* Anche se l'ortesi non &€ monouso, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non riutilizzare
su altri pazienti.
® Si consiglia che almeno la prima collocazione dell'ortesi venga eseguita da personale
qualificato (medico, tecnico ortopedico, ecc.) o sotto la sua supervisione.
® ['uso corretto dell'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la costituiscono e quindi
deve essere controllata con frequenza. Il personale sanitario che segue il trattamento del
paziente puo indicare allo stesso I'idoneita del prodotto o una sua eventuale sostituzione, se
questo si e deteriorato o usurato.
* Si consiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide in velcro per conservarne la funzionalita,
eliminando i materiali che potrebbero essere rimasti attaccati.
® Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.
® Consultare il proprio medico per sapere se I'ortesi puo essere rimossa durante il bagno o la
doccia; in caso contrario coprirla o proteggerla dall'acqua.
* Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.
Istruzioni per una collocazione corretta:
1. Selezionare la taglia appropriata in base alla circonferenza della parte superiore del braccio.
2. Aprire i cinturini di fissaggio e regolazione sul braccio e sul petto lasciandoli nella loro
posizione di massima apertura (Fig. 1).
3. Inserire il braccio interessato nell’ortesi e tirarla fino a posizionarla correttamente, in modo
che la coppa omerale avvolga correttamente la spalla (Fig. 2).
4. Regolare i cinturini del braccio fino a ottenere il fissaggio e la compressione desiderata delle
due valve (Fig. 3).
5. Assicurarsi che I'imbottitura protettiva ascellare sia posizionata correttamente sotto I'ascella
(Fig.2).
6. Regolare il cinturino pettorale mediante le chiusure con micro ganci (Fig.4).
Se & necessario adattare le valve termoplastiche:
1. Rimuoverle dal loro alloggiamento in tessuto.
2. Riscaldare le valve con una pistola termica a circa 150 °C, a una distanza di 15 cm.
3. Conformarle in base all'anatomia del paziente.
4. Inserire di nuovo le valve nel loro alloggiamento in tessuto.
Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio: Prima di lavare rimuovere le valve e chiudere
tutti i velcri. Le valve devono essere pulite con un panno umido. Lavare a 40 °C. Non utilizzare
candeggina. Non asciugare nell’asciugatrice. Non stirare. Non lavare a secco. Non esporre a fonti
di calore dirette come stufe, caloriferi, radiatori, raggi solari diretti, ecc.
Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al produttore e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono 'utente e/o il paziente.




Aprasymas ir numatyta paskirtis:

Termoformuotas dvigeldis Zastikaulio ortezas i$ didelio tankio polietileno, aptraukto
paminkstintu medziaginiu apvalkalu. Pamusalas i$ orui pralaidaus koréto audinio. Jj sudaro 2
termoplastiniai kiautai, sudéti j pamusalg ir sujungti audiniu bei juostelémis. Reguliuojamas
3 velidrinémis Zastikaulio juostelémis su 3 sagtimis ir su mikrolipukais. Pakabinamas ir
tvirtinamas kratinés dirzeliu. Tvirtinimo ir prilaikymo sistema sutvirtinta Y formos detale, kuri
leidZia padidinti ir reguliuoti jtempima, kad baty iSgautas geresnis Zastikaulio sutvirtinimas ir
prilaikymas.

Indikacijos: Diafiziniai Zastikaulio |0Ziai, pooperacinis |0Ziy gydymas ir lGZio Zidinio nestabilumo
kontrolé konsolidacijos proceso metu.

Kontraindikacijos:

* Nenaudoti ant atviry randy su patinimu.

* Nenaudoti, jei vieta, ant kurios dedamas ortezas, yra uzkrésta.

* Nenaudoti esant odos alergijai dél salycio su biologiskai suderinamomis medziagomis.

* Nustoti naudoti, jei vieta pradeda rausti ir (arba) kaupiasi per daug karscio.

Atsargumo priemonés:

* Prie$ naudodami ortezg, atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas. Jei turite klausimy, kreipkités
i gydytoja arba jstaiga, kurioje jj jsigijote.

® Visada laikykités bendryjy naudojimo instrukcijy ir konkreciy gydytojo nurodymuy.

* Gydytojas yra asmuo, turintis teise paskirti gydyma ir nustatyti jo trukme bei stebéseng.

* Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, odos liga ar jautruma, bltina nedelsiant apie tai
pranesti gydytojui.

* Gydytojas turés apsvarstyti galimybe kartu su ortezu naudoti krema, skirtg iSoriniam
naudojimui.

® Viety, kurios prispaudziamos, oda neturi bati pazeista arba pernelyg jautri.

* Nors ortezas néra skirta vienkartiniam naudojimui, jis skirtas vienam pacientui. Nenaudokite
pakartotinai kitiems pacientams.

¢ Rekomenduojama, kad bent pirma kartg orteza uzdéty kvalifikuotas specialistas (gydytojas,
ortopedas-technikas ar pan.) arba kad ortezas bty uzdétas jiems prizitrint.

* Tinkamas ortezo naudojimas priklauso nuo jj sudaranciy daliy baklés, todél jj reikia
reguliariai patikrinti. Sveikatos prieZilros personalas, stebintis paciento gydyma, gali
informuoti pacientg apie gaminio tinkamumg naudoti arba tikslingumg jj pakeisti, jei
gaminys nusidéveéjo arba yra visai sudévétas.

® Patartina pasirtpinti lipuky Svara, kad baty iSsaugotas jy funkcionalumas, pasalinant visas
prie jy prilipusias medziagas.

® Periodiskai valykite gaminj ir laikykités tinkamos asmeninés higienos.

® Pasikonsultuokite su savo gydytoju, ar orteza galima nusiimti vonioje ar duse, jei ne,
uzdenkite arba apsaugokite orteza nuo vandens.

* Neleiskite vaikams Zaisti su $iuo gaminiu.

Teisingo uzdéjimo instrukcijos:

1. Pasirinkite savo iSmatavimus atitinkantj dydj.

2. Atsekite tvirtinimo ir reguliavimo juosteles, palikdami jas maksimaliai atviras tiek ant
rankos, tiek ant krdtinés (1 pav.).

3. Pazeistg ranka jkiskite j ortezg ir traukite ja, kol ji bus tinkamai jstatyta, kad Zastikaulio
kauselis tinkamai apimty petj (2 pav.).

4. Sureguliuokite rankos juosteles, kol pasieksite pageidaujama dviejy kiauty atrama ir
suspaudima (3 pav.).

5. Jsitikinkite, kad paZasties pagalvélé yra tinkamai jstatyta po paZastimi (2 pav.).

6. Sureguliuokite kratinés juostele mikrolipukais (4 pav.).

Jei reikia sureguliuokite termoplastinius kiautus:

1. Istraukite juos i$ medziaginiy apvalkaly.

2. Silumos pistoletu pasildykite kiautus iki mazdaug 150 °C 15 cm atstumu.

3. Suformuokite pagal paciento anatomija.

4. Veél jdékite kiautus j jy medziaginius apvalkalus.

Gaminio prieZilira — valymo instrukcijos:

Pries skalbdami iSimkite kiautus ir uZsekite lipukus. Plastikinius korpusus valykite drégna
Sluoste. Skalbti 40 °C temperatiroje. Nebalinti. NedzZiovinti dZiovykléje. Nelyginti. Nevalyti
cheminiu badu.

Pastaba: Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés
nares, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.



ILV I

Apraksts un paredzétais lietojums:
Termoforméta divu apvalku pleca kaula ortoze no augsta blivuma polietiléna, parklata ar
polsterétu tekstila apvalku. Odere no elpojosa Stnveida auduma. Ta sastav no 2 termoplastiskiem
apvalkiem, kas samontéti oderé un savienoti ar audumu un siksnam. ReguléSanas sistéma,
izmantojot 3 veldra plecu siksnas, kas ievitas 3 spradzés un ar mikrodka aizdari. Piekares
un fiksacijas sistéma ar krGsu siksnu. Fiksacijas un stiprinajumu sistéma ir pastiprinata ar
aizsardzibas efekta elementu, kas |auj palielinat un regulét pielikto spriegojumu, tadéjadi
panakot labaku pleca kaula fiksaciju un nostiprinasanu.
Indikacijas: Pleca kaula diafizes |Gzumi, IGzumu pécoperacijas arstésana un lazuma fokusa
nestabilitates kontrole konsolidacijas procesa.
Kontrindikacijas:
* Nelietot uz atklatam rétam ar pietakumu..
* Nelietot, ja vieta, kur novietota ortoze, ir inficéta.
* Nelietot adas alergiju gadijuma, saskaroties ar biologiski saderigiem materialiem.
® Partraukt lietosanu, ja zona k|Gst sarkans un/vai uzkrajas parmérigs karstums.
Plesardubas pasakumi:
Pirms ortozes lietosanas uzmanigi izlasiet $is instrukcijas. Ja jums rodas kadi jautajumi,
konsultéjieties ar savu arstu vai uznémumu, kura to iegadajaties.
Vienmeér ievérojiet visparigos lietosanas noradijumus un arsta noteiktas ipasas indikacijas.
Arsts ir persona, kas ir tiesiga izrakstit un noteikt arstéSanas ilgumu, ka ari ortozes
uzraudzibu.
* Ja tiek novérota jebkada blakusparadiba, adas izmainas vai sensibilizacija, par to
nekavéjoties jazino arstam.
Arstam jaapsver iespéjama lokalo krému lietosana ortozes lietosanas laika.
Spiediena zonas ada nedrikst bat bojata vai ar paaugstinatu jutibu.
Lai gan ortoze nav paredzéta vienreizéjai lietosanai, ta ir paredzéta vienam pacientam.
Nelietot atkartoti citiem pacientiem.
® Leteicams vismaz pirmo reizi ortozes uzstadisanu veikt vai nu kvalificetam personalam
(arsts, ortopédijas tehnikis utt.), vai ari vina uzraudziba.
® Ortozes pareiza lietosana ir atkariga no tas veidojoso elementu stavok|a, tapéc ta periodiski
jauzrauga. Veselibas aprlpes personals, kas uzrauga pacienta arstésanu, var noradit uz
izstradajuma piemérotibu vai ta nomainas lietderigumu, ja izstradajums ir bojats vai
nolietojies.
® Leteicams rapigi notirit Velcro atras aizdares, lai saglabatu to funkcionalitati, nonemot visus
materialus, kas tam varétu bat pielipusi.
Periodiski notiriet izstradajumu un ievérojiet pareizu personigo higiénu.
Konsultéjieties ar savu arstu, ja ortozi var nonemt vannas vai dusas laika, ja ng, parklajiet vai
pasargajiet ortozi no tdens.
* Nelaujiet bérniem spéléties ar So ierici.
Noradijumi pareizai novietosanai:
1. Atlasiet saviem izmériem atbilstoSo izméru.
2. Atveriet rokas un krasu stiprinajuma un regulésanas siksnas, atstajot tas maksimali atvérta
stavokli (1. att.).
3. levietojiet skarto roku ortozé un velciet to, [1dz ta ir pareizi novietota, lai pleca kaula kauss
pareizi paceltu plecu (2. att.).
4. Noregulgjiet roku siksnas, lidz tiek sasniegts vélamais abu apvalku atbalsts un saspiesana
(3. att.).
5. Parliecinieties, vai padusu spilventins ir pareizi novietots zem paduses (2. att.).
6. Noregulgjiet krasu siksnu, reguléjot mikroaka aizdari (4. att.).
Ja nepiecieSams, pielagojiet termoplastiskos apvalkus:
1. izvelciet tos no tekstila novietnes;
2. karsejiet apvalkus ar karstuma pistoli lidz aptuveni 150°C 15 cm attaluma;
3. forméjiet atbilstosi pacienta anatomijai;
4. ievietojiet apvalkus atpakal to auduma novietné.
Izstradajuma apkope - mazgasanas instrukcijas:
Pirms mazgasanas iznemiet apvalkus un aizveriet velcro. Notiriet plastmasas korpusus ar mitru
dranu. Mazgat 40°C temperatira. Nelietot balinataju. Nezavét zavétaja. Negludinat. Netirit
kimiski. Nepaklaut tieSiem siltuma avotiem, pieméram, krasnim, silditajiem, radiatoriem, tiesai
saules iedarbibai utt.
Piezime: Par visiem nopietniem ar izstradajumu saistitiem incidentiem jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Beschrijving en bedoeld gebruik: Humerusorthese met twee steunplaten thermisch gevormd in
hoge densiteit polyethyleen, bedekt met een opgevulde textielbekleding. Het bestaat uit twee
thermoplastische steunplaten die in een ademende honinggraatstof zijn gemonteerd en met
elkaar worden verbonden met stof en banden. Aanpassingssysteem door middel van 3 banden
van velours aan het opperarmbeen ingeregen in 3 gespen en een microhaaksluiting. Hang- en
bevestigingssysteem door middel van een borstband. De orthese is verstrekt met een onderdeel in
de vorm van een schildpaddek (Y-traction systeem) waarmee de spanning die wordt uigeoefend kan
worden versterkt en aangepast en daar het opperarmbeen beter te bevestigen en stabiliseren.
Indicaties: Diafysaire opperarmbeenfracturen, post-chirurgische behandeling van fracturen en
controle van de instabiliteit van de fractuurlijn tijdens het consolidatieproces.

Contra-indicaties:

* Niet gebruiken op gezwollen open littekens.

* Gebruik de orthese niet op plekken die geinfecteerd zijn.

* Niet gebruiken in geval van huidallergieén wegens het contact met weefselvriendelijke
materialen.

* Niet gebruiken als het gebied te rood en/of te warm wordt.

Waarschuwingen:

® Leeszorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg bij vragen uw arts of de
winkel waar u het product gekocht hebt.

* Volg altijd de algemene gebruiksinstructies en de instructies van uw zorgverlener.

* De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een behandeling en de duur ervan te
bepalen, voor te schrijven en op te volgen.

* Als u een nevenwerking of een huidaandoening of -irritatie opmerkt, raadpleeg dan onmiddellijk
uw zorgverlener.

® De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van crémes in combinatie met
de orthese.

® Indezoneswaar de orthese op de huid drukt, mag de huid geen wonden vertonen of overgevoelig
zijn.

* De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele patiént. Gebruik de
orthese nooit op andere patiénten.

* Het wordt aanbevolen om minstens bij het eerste gebruik de orthese door een gekwalificeerde
persoon te laten plaatsen (arts, orthopedist, enz.) of onder toezicht.

* De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen; controleer ze daarom
regelmatig. Wanneer de orthese versleten of in slechte toestand is, zal de zorgverlener die de
behandeling van de patiént opvolgt beslissen of het product al dan niet moet worden vervangen.

* Om de werking van het klittenband te behouden, is het raadzaam om het klittenband schoon te
houden en alle aanwezige materiaal te verwijderen.

* Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.

* Raadpleeg uw arts of de orthese tijdens het baden of douchen kan worden verwijderd, zo niet,
bedek of bescherm de orthese tegen water.

® Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Instructies voor een correcte plaatsing:

1. Kies de juiste maat voor uw metingen. Contour van de bovenarm.

2. Open de steun- en verstelbanden en laat ze in hun maximale open stand staan, zowel op de arm
als op de borst (Fig. 1).

3. Voer de aangedane arm in de orthese en trek hem tot de juiste positie zodat de humeruscup de
schouder volledig oppakt (Fig. 2).

4. Pas de armbanden aan tot de gewenste bevestiging en compressie van de twee steunplaten is
bereikt (Fig. 3).

5. Zorg ervoor dat het onderarm-beschermingskussentje op de juiste wijze onder de oksel is
geplaatst (Fig.2)

6. Pas de borstband aan met behulp van de microhaaksluitingen (Fig.4).

Als de thermoplastische steunplaten moeten worden aangepast:

1. Haal ze uit de bekledingsstof.

2. Verwarm de steunplaten tot 150 °C met een warmtepistool op een afstand van 15 cm.

3. Geef ze vorm volgens de anatomie van de patiént.

4. Voer de steunplaten terug in de bekledingsstof.

Onderhoud van het product wasinstructies: Verwijder voor het wassen alle steunplaten en sluit de
klittenbanden. De steunplaten met een vochtig doek reinigen. Wassen op 40 °C. Geen bleekwater
gebruiken. Niet drogen in trommeldroger. Niet strijken. Niet chemisch reinigen. Niet blootstellen aan
directe warmtebronnen zoals kachels, verwarmingen, radiatoren, direct zonlicht, enz.

Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product moeten worden
vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat waar de gebruiker y/of patiént
verblijft.
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Beskrivelse og tilsiktet bruk: Termoformet toskallet humerusortose i polyetylen med hgy

tetthet, dekket med et polstret tekstildeksel. Den bestar av 2 termoplastiske skall samlet

i et pustende vaffelfér og sammenfgyd av stoff og stropper. Justeringssystem ved hjelp av

3 humeraleremmer i velur gjenget i 3 spenner og med mikrokroklukking. ~ Oppheng og

fikseringssystem med brystband. Ortosen er forsterket med et skilpaddeffektstykke (Y-traction-

system) som gjgr det mulig & pke og justere spenningen som utgves, og oppna bedre fiksering
og stgtte av humerus.

Kontraindikasjoner:

o Skal ikke brukes ved dpne arr med hevelse.

o Skal ikke brukes hvis omrade der ortosen skal plasseres er infisert.

® Skal ikke brukes i tilfelle av hudallergier ved kontakt med biokompatible materialer.
e Stans bruken hvis omradet begynner & bli rgdt og/eller blir unormalt varmt.

Indikasjoner: Diafysefrakturer pd humerus, postkirurgisk behandling av frakturer og kontroll av

ustabiliteten til bruddfokuset under konsolideringsprosessen.

ForS|kt|ghetsregIer

Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortesen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt legen

eller butikken hvor du har anskaffet den.

Fglg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av legen din.

Legen er den personen som er kvalifisert til & foreskrive og bestemme varigheten av

behandlingen, samt oppfglgingen.

Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege straks.

Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av ortesen.

| soner for stgtte med trykk skal huden ikke vaere skadet eller overfglsom.

Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om igjen pa

andre pasienter.

* Det anbefales at i det minste den fgrste plasseringen av ortosen blir utfgrt av kvalifisert
personell (lege, ortoped, osv.) eller under tilsyn.

e Riktig bruk av ortesen er avhengig av tilstanden til elementene som utgjgr den, derfor
bgr den kontrolleres med jevne mellomrom. Helsepersonellet som er ansvarlig for
oppfglgningen av behandlingen av pasienten, kan avgjgre om produktet er brukelig eller
om det er ngdvendig a bytte det ut hvis produktet er forringet eller utslitt.

* Vianbefaler at du sgrger for a holde borrelasene rene ved a fierne materialer som kan sette

seg fast pa dem for & sikre funksjonaliteten.

Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

Spgr legen om ortesen kan tas av for & bade eller dusje, hvis ikke, bgr du dekke til eller

beskytte ortosen mot vann.

® |kke la barn leke med dette hjelpemidlet.
Anvisninger for riktig plassering:
1. Velg riktig stgrrelse for malene dine. Overarmskontur.
2. Apne feste- og justeringsremmene slik at de er maksimalt &pnet, bade pa armen og brystet
(Fig. 1).
. Sett den bergrte armen inn i ortosen. Trekk ortosen inn til den er riktig plassert, slik at
humeralkoppen holder skulderen pa riktig mate (Fig. 2).
4. Juster armbandene for @ oppna gnsket hold og kompresjon av de to skallene (Fig. 3).
5. Forsikre deg om at beskyttelsesputen til armhulen er riktig plassert under armhulen (Fig.2).
6. Juster brystbandet ved a justere mikrokroklukkene (Fig.4).
1 tilfelle det er ngdvendig 3 tilpasse termoplastskallene:
1. Fjern fra tekstilhuset.
2. Varm skallene med en varmepistol pa 15 cm avstand til ca. 150 °C.
3. Form i henhold til pasientens anatomi.
4. Sett inn skallene i tekstilhuset.

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger: For rengjgring ma skallene fiernes og alle

borreldser lukkes. Skallene rengjgres med en vat klut. Vask ved 40 °C. Ikke bruk blekemidler. Skal

ikke tgrkes i torketrommel. Ma ikke strykes. Skal ikke t@rrenses. lkke utsett ortosen for direkte

varmekilder som peis, varmeovner, radiatorer, direkte sollys o.l.

Merknad: Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til

produsenten og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller

pasienten er etablert.

w



Opis i przewidziane zastosowanie: Dwuelementowa, termoplastyczna orteza na ramie i bark z polietylenu
wysokiej gestosci w pokryciu dzianinowym z wyscidtka. Tworzg jg 2 tuski z tworzywa termoplastycznego,
umieszczone w oddychajgcym rekawie z dzianiny o strukturze plastra miodu oraz potaczone ze sobg przy
uzyciu materiatu i tasm dociggowych. Do regulacji zastosowano 3 welurowe tasmy ramienne z zapieciami
micro-velcro, przeciggane przez odpowiednie sprzaczki. Podwieszanie i mocowanie odbywa sie za pomocg
tasmy piersiowej. Orteza zostata wyposazona w element wzmacniajgcy (system Y-traction), ktéry umozliwia
zwiekszenie i dopasowanie sity docisku, co zapewnia skuteczniejsze mocowanie oraz podtrzymanie kosci
ramiennej.

Wskazania: Ztamania trzonu kosci ramiennej, pooperacyjne leczenie ztamar, kontrola niestabilnosci ogniska

zlamania w trakcie procesu jego konsolidacji.

Przeciwwskazania:

* Nie stosowac w przypadku niezagojonych blizn z obrzekiem.

* Niedozwolone jest zaktadanie ortezy w miejscu zakazonym.

® Orteza nie powinna by¢ uzywana w razie stwierdzenia alergii skornych wywotanych kontaktem z
materiatami biokompatyhbilnymi.

* Nalezy zaprzesta¢ uzytkowania ortezy, gdyby pojawito sie zaczerwienie i/lub podwyzszona miejscowo
temperatura.

Zalecenia:

® Przed przystgpieniem do jej uzytkowania nale y uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje. W razie
jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub punktem sprzedazy, w ktorym nabyto
produkt.
* Wskazania lekarza specjalisty oraz ogdlne zalecenia dotyczace ortezy i jej uzytkowania powinny byé
zawsze przestrzegane.

Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepow leczenia podejmuje lekarz.

W przypadku wystapienia skutkéw ubocznych, zmian skdrnych lub reakcji uczuleniowych nalezy zgtosi¢

je lekarzowi.

Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kreméw przeznaczonych do stosowania

miejscowego podczas korzystania z ortezy.

Skéra nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach podparcia narazonych na nacisk.

Jest ona przeznaczona wytacznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie stosowana w odniesieniu

do innych pacjentéw.

® \Wskazane jest, aby przynajmniej po raz pierwszy zafozenie ortezy wykonane zostato przez
wykwalifikowany personel (lekarza, technika ortopedycznego, itp.) lub pod jego nadzorem.

* Nalezy systematycznie sprawdza¢, w jakim stanie znajdujg sie wchodzace w sktad ortezy elementy,
od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujacy postepy leczenia personel medyczny
moze poinformowac pacjenta, ze stosowany przez niego produkt znajduje sie w nalezytym stanie lub
wskazana jest jego wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.

e Zalecane jest takze utrzymywanie zapie¢ na rzepy Velcro w nalezytej czystosci, zapewniajacej ich

odpowiednie dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego rodzaju przyczepionych do nich zanieczyszczen.

Nalezy regularnie czyscic orteze i dbac o wiasciwg higiene osobista.

Nalezy zapytac lekarza, czy mozna zdjac orteze podczas kapieli lub pod prysznicem. W przypadku gdyby

nie byto to mozliwe, nalezy odpowiednio jg zakry¢ i zabezpieczy¢ przed dziataniem wody.

® W zadnym wypadku nie powinny sig nig bawic dzieci.
Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania:
1. Dobieramy odpowiedni rozmiar ortezy na podstawie obwodu gérnej czesci ramienia.
2. Otwieramy tasmy stuzgce do mocowania i regulacji (w czesci ramiennej i piersiowej) az do ustawienia
ich w maksymalnym potozeniu otwarcia (Rys. 1).
3. Umieszczamy leczone ramie w ortezie, pociagajac za nig az zostanie ona prawidtowo zatozona i
upewniajgc sie, ze jej gérna czes¢ odpowiednio przytrzymuije bark (Rys. 2).
4. Dociggamy tasmy ramienne w taki sposdb, aby uzyska¢ wymagane mocowanie i kompresje obu fusek
(Rys. 3).
5. Upewniamy sie, ze poduszka ochronna zostata prawidtowo umieszczona pod pachg (Rys. 2).
6. Dokonujemy regulacji tasmy piersiowej, uzywajac do tego celu zapie¢ micro-velcro (Rys. 4).
W razie koniecznosci dopasowania tusek termoplastycznych nalezy:
1. Usunac je z dzianinowego pokrycia.
2. Dokonac ich podgrzania do temperatury w przyblizeniu 150 °C za pomocg nagrzewnicy usytuowanej w
odlegtosci ok. 15 cm.
3. Wymodelowac zgodnie z budowg anatomiczna pacjenta.
4. Ponownie umiesci¢ w dzianinowym pokryciu.

Pielegnacja ortezy - zalecenia dotyczace czyszczenia: Przed praniem nalezy wyjac fuski i zapig¢ wszystkie

rzepy. Do czyszczenia tusek uzywamy zwilzonej Sciereczki. Pra¢ w temperaturze 40 °C. Nie stosowac

wybielaczy. Nie suszy¢ w suszarce bebnowej. Nie prasowac. Nie pra¢ chemicznie. Nie nalezy wystawiac¢
ortezy na bezposrednie dziatanie zrddet ciepta (piecykdw, grzejnikow, kaloryferéw, promieniowania
stonecznego itp.).

Uwaga: O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy poinformowac ich

producenta i stosowny organ paristwa cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.



Descrigdo e utilizagdo prevista: Ortotese do imero bivalve termomoldada em polietileno de alta
densidade, revestido por uma capa téxtil acolchoada. Formada por duas valvas termoplasticas
montadas num forro de tecido de favo transpiravel e unidas por tecido e correias. Sistema
de regulagdo com trés correias umerais em velour inseridas em trés fivelas e com fecho de
velcro. Sistema de suspensdo e fixagdo mediante correia toracica. A ortétese é reforcada com
uma pega de efeito abragadeira (Sistema Y-traction) que permite aumentar e regular a tensdo
exercida, obtendo assim uma melhor fixagdo e suporte do Umero.

ContraindicagGes:

* Ndo utilizar em cicatrizes abertas com tumefagdo.

* Ndo utilizar se a zona de aplicagdo da ortdtese estiver infetada.

* N3o utilizar em caso de alergias cutdneas por contacto com os materiais biocompativeis.

e Deixar de utilizar se a zona comegar a avermelhar-se e/ou acumular demasiado calor.
Indicagbes: Fraturas diafisarias do Umero, tratamento pds-cirtrgico das fraturas e controlo da
instabilidade do foco de fraturas durante o processo de consolidagdo.

Precaugodes:

* Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar a ortotese. Se tiver alguma duvida,

consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o produto.

* Deve respeitar sempre as instruges de utilizagdo gerais e as indicagdes particulares do

médico.

* O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do tratamento,

bem como para realizar o seu acompanhamento.

® Se detetar algum efeito secundario, afe¢do cutdnea ou sensibilizagdo, deve comunica-los

imediatamente ao médico.

® O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes tdpicos, juntamente com a
ortétese.

Nas zonas de apoio com pressao, a pele ndo deve estar lesionada nem ser hipersensivel.

Apesar de a ortdtese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente. Ndo

reutilizar noutros doentes.

* E recomendavel que, pelo menos, a primeira colocagdo da ortdtese seja realizada por
pessoal qualificado (médico, técnico ortopédico, etc.) ou sob a sua supervisdo.

® A utilizagdo correta das ortéteses depende do estado dos seus componentes, pelo
que devem ser inspecionadas periodicamente. O pessoal de saude que acompanhar o
tratamento do doente pode indicarlhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua
substituigdo, se estiver deteriorado ou gasto.

® Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para manterem a funcionalidade,

eliminando os materiais que possam ter aderido ao mesmos.

Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

Consulte ao seu médico se pode retirar a ortétese durante o banho ou o duche; caso

contrario, cubra ou proteja a ortdtese da agua.

* N3o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

Instrugdes para uma correta colocagdo:

1. Selecionar o tamanho adequado para as suas medidas. Contorno da parte superior do

brago.
2. Abra as correias de sustentagdo e regulagdo do brago e do térax, deixando-as na posigdo de
abertura maxima (fig. 1).

3. Introduza o brago afetado na ortdtese e puxe-a até a colocar corretamente, fazendo com
que a copa umeral aloje completamente o ombro (fig. 2).

4. Regule as correias do brago até conseguir o suporte e a compressdo desejada das duas
valvas (fig. 3).

5. Certifique-se de que a almofada de protegdo axilar fica posicionada corretamente sob a

axila (fig.2).

6. Ajuste a correia do térax com a regulagdo permitida pelos fechos de velcro (fig.4).

Se for necessario adaptar as valvas termoplasticas:

1. Extrair as valvas do alojamento téxtil.

2. Aquecer as valvas com uma pistola de calor a cerca de 150 °C a uns 15 cm de distancia.

3. Moldar segundo a anatomia do paciente.

4. Voltar a introduzir as valvas no alojamento téxtil.

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem: Antes de lavar, retirar as valvas e apertar
todos os velcros. As valvas podem ser limpas com uma camurga humida. Lavar a 40 °C. N&o usar
lixivia. Ndo secar na maquina de secar roupa. Ndo passar a ferro. Ndo lavar a seco. Ndo expor a
fontes de calor diretas como salamandras, aquecedores, radiadores, luz solar direta, etc.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem o utilizador
e/ou o paciente.
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Descriere si utilizare prevazutd: Ortezd de umar bivalvd termoformatd din polietilend cu
nalta densitate, acoperita cu un invelis textil matlasat. Este alcatuita din 2 valve termoplastice
montate intr-o cdptuseala tip fagure respirabild, unite prin tesdtura si benzi. Reglare prin
intermediul a 3 curele de umar din velur care se prind cu 3 catarame si inchidere cu microcarlig.
Suspensie si fixare cu banda pe piept. Orteza este ranforsata cu o piesa in forma de Y (sistem
Y-traction) care permite reglarea tensiunii exercitate, obtindndu-se astfel o fixare si o sustinere
mai bune ale umarului.

Indicatii: Fracturi diafizare de humerus, tratamentul postchirurgical al fracturilor si controlul
instabilitatii focarului fracturii in timpul vindecarii.

Contraindicatii:

* A nu se folosi pe piele cu rani deschise sau inflamata.

* A nu se folosi in cazul in care zona in care trebuie aplicatd orteza este infectata.

* A nu se folosi in caz de alergii cutanate la contactul cu materiale biocompatibile.

o intrerupeti folosirea dacé zona incepe sé se inroseasca si/sau sa se incilzeasca puternic.

Precautii:

e Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice nelamurire
consultati medicul sau personalul din magazinul de la care ati cumparat-o.

* Trebuie respectate intotdeauna instructiunile de utilizare generale si indicatiile personale
date de medic.

® Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia si
controalele necesare.

* Daca se observa vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati imediat
medicul.

* Medicul trebuie sa tina cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu orteza.

® Pielea nu trebuie sd aibd leziuni sau sa fie hipersensibila in zonele de sprijin cu presiune.

* Desi orteza nu este de unica folosintd, este destinata unei singure persoane. A nu se folosi
pentru alti pacienti.

* Se recomandd ca orteza sd fie pozitionata de cdtre personal calificat cel putin prima data
(medic, ortoped etc) sau sub supravegherea acestuia.

e Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea trebuie
verificata periodic. Personalul sanitar care se ocupa cu controlul pacientului ii poate indica
acestuia daca produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriorarii sau uzarii.

® Se recomandd curatarea sistemului de inchidere rapida cu arici (velcro) pentru pastrarea
proprietatilor de inchidere, indepdrtand materialele ramase lipite de acesta.

® Curdtati periodic produsul si mentineti igiena personala.

o Intrebati medicul dacd vi puteti scoate orteza pentru a face dus sau baie, iar daci nu,
acoperiti sau protejati orteza de apa.

® Anu se lasa la indemana copiilor.

Instructiuni pentru aplicarea corecta:

1. Selectati marimea corespunzatoare pentru dvs. Conturul antebratului.

2. Deschideti benzile de fixare si reglare in pozitia maximd, atat pe brat, cat si pe piept (Fig. 1).

3. Introduceti bratul afectat in orteza si trageti-o pe aceasta peste brat pana in pozitia corecta,
cea in care umarul sa se afle in cupa humerala (Fig. 2).

4. Reglati benzile pentru a obtine sustinerea si compresia dorite asigurata de cele doua valve
(Fig. 3).

5. Asigurati-va ca tamponul de protectie a axilei este pozitionat corect sub axila (Fig. 2).

6. Reglati banda pentru piept cu ajutorul microcarligelor (Fig. 4).

n cazul in care este necesara adaptarea valvelor termoplastice:

1. Scoateti-o din husa textild.

2. Cu ajutorul pistolului, incdlziti valvele pana la 150 °C la o distantd de aprox. 15 cm.

3. Dati-le forma in functie de anatomia pacientului.

4. Introduceti-le inapoi in husa textila.

ntretinerea produsului - instructiuni de spalare: Tnainte de a-l spila, scoateti valvele si
inchideti toti aricii. Valvele se curata cu o lavetd umeda. A se spala la 40 °C. Nu folositi inalbitori.
Nu uscati in uscator. Nu calcati. Nu spalati uscat. Nu expuneti la surse directe de caldura, cum ar
fi sobe, calorifere, radiatoare, raze solare directe etc.

Nota: Orice incident grav in legatura cu produsul trebuie comunicat producatorului si
autoritatii nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta utilizatorul
si pacientul.




IRU_

OnucaHue U Npeanonaraemoe Mcnonb3oBaHue: OpTes [/1A N1e4eBoli KOCTv ¢ ABYMSA GUKCUMPYIOLLMMMN
TEPMOTIACTUYHBIMM NAACTUHAMM U3rOTOB/IEH W3 MOMSTUNEHA BbICOKOM MNOTHOCTH, MOKPLITOTO MATKUM
TKaHeBbIM YexIom. OH COCTOUT M3 [BYX TEPMOM/IACTUYHBIX MAACTUH, COEANHEHHBIX B GOPME CTBOPOK,
NOMELLEHHbIX B 4Yexon ms3 BOSFWXOI'IPOHI/ILLaeMOVI COTOBOW TKaHW U COEAMHEHHbIX TKaHbIO U PEMHAMW.
CucTeMa perynmMpoBKM C MOMOLLBIO 3 M/IeUeBbIX PeMHel 13 Betopa € 3 MpAXKaMM U 3aCTEXKaMu-
JmMnyykamu. Crctema NoaBECKM M GUKCALWMM C NOMOLLBIO HarpyAHOro pemHA. OpTes ycuneH BCTaBKoM ¢
3¢pdEKTOM NaHLWPS (cucTema Y-HaTsikeHus/Y-traction), KOTOpas NO3BONAET YBEIMUMBATL U PETY/IMPOBATL
npuiaraeMoe HaTAKeH1e, TeM CaMbIM AOCTUaA yuLLei GUKCaLMM U NOAAEPHKKM NIeHeBOii KOCTU.
Mokasanua: [nadusapHble Nepesombl N1e4eBoit KOCTW, NOCIeonepaLyioHHOe SIeYeHe NepPesoMoB 1
KOHTPO/Ib HECTaBUNIBHOCTI O4ara nepesioma B NPOLIECCe 3aKMBNEHMA.
MpoTtvBonokasaHua:
® He vcronb3yitTe npum OTKPbITLIX PyBLIAX C OTEKOM.
® He vcrionb3yiiTe Npu BOCMANEHUM NOBPesKAEHHOM obnactu.
® He Mcrionb3ayiiTe Npu KOXHOM asneprm 13-3a KOHTaKTa ¢ GUOCOBMECTVMBIMU MaTepUanamMu.
® [peKpartuTe UCroNb30BaHME, eC/M 0B1ACTb HAYMHAET KPACHETb U/ WM CTaHOBUTCA ropsyet.
Mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTM:
BHMMaTe/IbHO NpouMTaliTe STU UHCTPYKLMW Nepes, UCro/b3oBaHWeM opTesa. B ciydae comHeHui
0bpaTuTECh K Bpady MK B MarasuH, rAe Bbl Nprobpenv nsaenve.
* Heobxoaumo Bcerga cnefosatb OBLLMM MHCTPYKLMAM 1A NOMb30BAHWA M OCOBbIM YKasaHUAM,
npeanvcaHHbIM BPaqoMm.
® Bpay ABNAETCA CNELWaIMCTOM, KOTOPbIM Ha3HAYaET 1 ONPeAENAET NPOLAO/MKUTENBHOCTb SIEYEHUS, KaK
1 Hab/IloAeHME 33 HUM.
e ECM Bbl 3amMeTWIM  Kakue-nbo nobouHble SGQEKTbl, MOBPEXAEHWE KOXWM WM  MoTepto
YyBCTBUTE/IBHOCTH, TO 06 STOM CeflyeT HeMeA/IEHHO COOBLLMTL BpaYy.
® Bpay JO/MKEH NPUHUMATL B PAcCYeT BO3MOMXKHOE WCMO/b30BaHME MaLMEHTOM KPEMOB Hapy»KHOro
[eViCTBUA NP HOLLEHUM opTe3a.
® B mecTax OropHOro AaB/eHUA He AOMKHO HAaB/KOAATHCA MOBbILLEHHOM YyBCTBUTENIBHOCTU KOMXKM MU
ee NoBPeXAeHUN.
® HecmoTpsA Ha To, UTO OpTE3 He ABNAETCA NPO/YKTOM OHOPA30BOTO NO/b30BaHMA, OH NpeAHasHa4aeTca
/17 OIHOTO KOHKPETHOTO NaLyeHTa. He NpUMeHsATb A1 APYriX NaLMeHToB.
® PekomeHpgyetcs, utobbl MO KpaiiHeli Mepe MepBOe HaAeBaHWe opTe3a  BbINOHANOCH
KBaNMOULMPOBAHHbIM MEPCOHANIOM (BPaYOM, OPTONEAOM U T. 1,), MB0 Nnog, ero HabaloaeH1em.
® [IpaBUIbHOCTb WCMO/Bb30BaHUA OPTE3a 3aBUCWT OT COCTOAHUA (GOPMMUPYIOLLMX €0 31EMEHTOB,
NOSTOMY ero HeOBXoAMMO PeryIAPHO NPOBEPATH. MEAVLIMHCKMIA NepCoHas, KOTOPbIA KOHTPONMPYET
COCTOAHME NaLWIEHTa, MOXKET ONPeAEIUTL NPUFOAHOCTL U3AENNA UK YKa3aTb Ha HEOBXOAUMOCTb ero
33aMeHbl, EC/IM OPTES NOBPENKIEH UM U3HOLLIEH.
® PeKOMeHAYeTCA CIeANTb 3a YNCTOTON 3aCTENEK-MMYYeK «BebKpo», YTOBbl OHM COXPAHAIN CBOW
KayecTsa: yAaAaTb Ha/IMMLUME Ha HUX MaTepuaibl.
® Cnenyer perynapHO OYULLATL U3AENE U NMOALEPHKMBATD IMUHYHO TUTUEHY.
® [IpOKOHCYNBTUPYIATECH C BALLMM BPAYOM, HAZO /I CHUMATL OpTe3 BO BPEMA KynaHWA B BaHHE WM
MPUHATUA AyLLa. B NPOTUBHOM C/ly4ae cieayeT 3aKpbITb MW 3aLLMTUTL OPTES OT NoMajaHUA BoAbl.
® He No3BONATL AETAM UrPaThb C STUM YCTPOUCTBOM.
UHCTPYKUMM ANA NPaBUIbHOTO HaAeBaHUA:
1. BbibepuTe pa3mep, COOTBETCTBYIOLLIA BaLLeMy pasmepy. O6bem BepxHel YacTy pyKu.
2. PaccrerHuTe KpenexHble U PeryIMpoBOYHbIE PEMHU 418 PYKU U FPYAK, OCTaBMB UX B MaKCUMasIbHO
OTKPbITOM MO/OKeHUM (Puc. 1).
3. BBeauTe pyKy B OpTe3 U NOTAHWTE 33 Hee /1A JOCTUNKEHUA NPaBUILHOTO MOJOKEHUA, NPU STOM
re4eBas YaLlia O/KHa OXBaTUTL Neyesoi cyctas (Puc. 2).
4, ?TperynmpyﬁTe PEMHU AN1A AOCTUNKEHWA XEMAaeMOro 3axBaTa U CKaTVA ABYX GUKCUPYIOLLMX MIaCTUH
Puc.3
5. Ybeautecb, 4TO NPOKNALKA A1A 3aLUMTbI NOAMBILIKA MPABUIBHO PACNONOKEHA B NOAMBILLEYHOM
BnaguHe (Puc.2).
6. OTperynvpyiite HarpyAHbIi pemeHb, UCNO/b3yA 3aCTEXKM C MUKPO Kptoukamu (Puc.4).
Ec/n HY»KHO a4anNTMPOBaTb TEPMONMIACTUYHBIE MIACTUHDI:
1. W3Bnekute ux 13 TKAHEBOTO Yexa.
2. HarpeiiTe niacTvHbl ¢ MOMOLLbIO TEM/IOBOTO MMcToneTa NpumepHo Ao 150 °C, yaep:kvBas ero Ha
paccrosaHum 15 cm.
3. TMpwupaiite GopMy B COOTBETCTBUM C aHATOMMEN NaALMEHTa.
4. BcraBbTe N1aCTHbI 06PaTHO B TKAHEBbI YEXON.
¥Yxop, 3a U3AENMEM - MHCTPYKLMM MO MbITbHO: [lepes;, CTUPKOI U3BJIEKUTE MIACTUHbI U 3acTerHuTe Bce
3aCTEXKM-TIMYUKM «BesbKpo». MacTHbI cieayeT NpoTvpaTh B/IaXHbIM KyCKOM TKaHW. CTupatb npu
40 °C. He 1cnonb3oBaTh OTOeMBaOLLME CPEACTBA. He CyLuuTb B CyLUM/IbHOWM MaluuHe. He yTiokuTb. He
0T/1aBaTb B XMMUMCTKY. He MCnonb3oBaTh A1 CYLLKV M3AENUA NPAMbIE UCTOYHUKY Ternna, TakUE KaK NeYkM,
oborpesatenu, 6atapeu, Npsmble COMHEYHbIE Y41 U T.M.
MpumeyaHue: O NO60M Cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3aHHOM C NPOAYKTOM, Heobxoanmo coobLmTs
NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpPraHy rOCyAapCTBa-WieHa, B KOTOPOM 3aperucrpupoBaHbl
NoNbL30BaTesb M / NN NALMEHT.



Opis a ucel poutzitia: Tepelne tvarovana dvojchlopriova ortéza ramennej kosti z polyetylénu s
vysokou hustotou a ¢alinenym textilnym potahom. Pozostava z dvoch termoplastickych chlopni,
ktoré su umiestnené na latkovej priedusnej podsivky a spojené latkou a popruhmi. Nastavovaci
systém s troma zamatovymi ramennymi popruhmi a troma prackami a mikrohacikovym
uzaverom. Zavesny a fixacny systém s hrudnym pasom. Ortéza je vystuzena samostatne
pbsobiacim dielcom (Y-traction systém), ktory umoZiuje zvysit a upravit vyvinuté napatie, ¢im
sa dosiahne lepsia fixacia a podpora ramennej kosti.
Kontraindikacie:
* NepouZivajte na otvorené jazvy s opuchmi.
* NepouZivajte, ak je oblast, kde je ortéza umiestnend, infikovana.
* NepouZivajte v pripade koznych alergii v dosledku kontaktu s biokompatibilnymi materialmi.
® Prestafite pouzivat, ak oblast za¢éne ¢ervenat a/alebo akumuluje nadmerné teplo.
Indikacie: Zlomeniny ramennej kosti v diafyze, pooperacné osSetrenie zlomenin a kontrola
nestability jadra zlomeniny pocas procesu upevinovania.
Opatrenia:
® Pred pouZitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otazky, poradte sa
so svojim lekdarom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomdocku zakupili.
* Vidy dodrZiavajte tieto vseobecné pokyny na pouzitie a Specifické indikacie predpisané
lekdrom.
Lekar je osoba kvalifikovana na predpisovanie liecby, rozhodovanie o jej trvani a sledovani.
Ak spozorujete akykolvek vedlajsi ucinok, podrazdenie pokozky alebo precitlivenost,
okamfZite informujte svojho lekara.
Lekar musi brat do Uvahy mozné pouzitie topickych krémov spolu s pouZitim ortézy.
V oblastiach s tlakovou podporou nesmie byt koza poskodend alebo precitlivena.
Hoci ortéza nie je na jedno poutZitie, je len pre jedného pacienta. Ini pacienti tuto ortézu
nesmu znovu pouzivat.
® QOdporucame, aby prvé nasadenie ortézy vykonal kvalifikovany personal (lekar, ortopedicky
technik atd') alebo vy sami pod jeho dohladom.
® Spravne pouZivanie ortéz zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria, takZe je potrebné ich
pravidelne monitorovat. Zdravotnicky personal, ktory sleduje liecbu pacienta méze
pacientovi odporucit, ¢i produkt vhodny alebo je potrebné ho vymenit, ak je ortéza
poskodena alebo opotrebovana.
e S cielom zachovat funkénost suchych zipsov, odporuca sa dbat o ich Cistotu a vyhybat sa
materidlom, ktoré by sa na ne mobhli prilepit.
* Pravidelne Cistite vyrobok a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.
® Poradte sa so svojim lekdrom, &i je mozné pocas kipania alebo sprchovania ortézu odstranit.
Ak nie, ortézu prikryte alebo chrarnte pred vodou.
* Nedovolte detom hrat sa s touto zdravotnickou poméckou.
Pokyny pre spravne pouzivanie:
1. Vyberte vhodnu velkost s ohladom na va$e miery. Obrys hornej ¢asti ramena.
2. Otvorte upevriovacie a nastavovacie popruhy na rameno a hrud'a nechajte ich v maximalne
otvorenej polohe (Obr. 1).
3. VloZte postihnuté rameno do ortézy a tahajte ho, kym nebude v spravnej polohe tak, aby
ramenny kos rameno spravne vytiahol (Obr. 2).
4. Prisposobte popruhy ramenu tak, aby ste dosiahli poZzadované pripevnenie a kompresiu
oboch chlopni (Obr. 3).
5. Uistite sa, Ci je ochrannd poduska podpazusia sprdvne umiestena na svojom mieste v
podpazusi (Obr. 2).
6. Prispdsobte hrudny popruh nastavenim miktohacikovych uzaverov (Obr. 4).
V pripade, Ze je potrebné prispdsobit termoplastické chlopne:
1. Odstrarite latkovu ast.
2. Zahrejte chlopne teplovzdusnou pistolou zo vzdialenosti priblizne 15 cm na priblizne 150 °C.
3. Vytvarujte podla anatémie pacienta.
4. Znova vlozte chlopne do latkovej Casti.
Udriba produktu - Navody na Eistenie: Pred pranim odstrafite chlopne a zatvorte vietky
suché zipsy. Chlopne sa Cistia vlhkou handrou. Perte na 40 °C. NepouZivajte bielidlo. Nesuste v
bubnovej susicke. Nezehlite. Necistite chemicky. Nevystavujte ortézu priamym zdrojom tepla,
ako su kachle, ohrievace, radiatory, priame vystavenie sinku, atd".
Poznamka: Akdakolvek vaZna nehoda stvisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnému orgénu élenského 3tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient Zije.



ISE 1

Beskrivning och avsett bruk: Tvadelad ortos for humerus av termoformad polyetylen med
hog densitet och tackt med ett vadderat textiloverdrag. Bestaende av tva termoplastiska delar
monterade i ett andningsbart bikakestyg som halls samman med hjélp av tyg och spannen.
Justering via 3 humerala velourspannen med 3 kardborrestangningar. Upphangnings- och
fastsystem via brostrem. Ortosen ar forstarkt med en skoldformad del (Y-traction system) som
tillater justering och 6kning av det applicerade trycket vilket tillhandahaller béttre fixering av
humerus.
Anvisningar: Diafysdra frakturer pa humerus, postoperativ behandling av frakturer och kontroll
av instabilitet i frakturens fokus under konsolideringsprocessen.
Kontraindikationer:
® Anvand inte pa 6ppna arr med svullnad.
® Anvind inte om omradet dar ortosen placeras &r infekterad.
* Anvand inte om hudallergier uppstar vid kontakt med biokompatibla material.
® Stoppa anvandning om rodnad och/eller kraftig varme uppstar i omradet.
Forsnkhghetsatgarder
Lds dessa instruktioner noggrant fére anvandning av ortosen. Om du harfragor skall du
vanda dig till din lakare eller butiken dar du kopte den.
* Folj alltid lakarens allmanna och sarskilda anvandarinstruktioner.
® Endast lakare kan ordinera en behandling samt faststédlla behandlingstiden, samt dess
uppfdljning.
* Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du omedelbart informera
din ldkare.
e Ldkaren bor beakta mojlig anvandning av lakemedel for utvartes bruk tillsammans med
ortesen.
* Huden far inte vara skadad eller 6verkanslig i de omraden som komprimeras.
¢ Aven fast ortosen inte dr en engéngsartikel s& dr den endast avsedd fér en patient. Den far
inte ateranvandas av andra patienter.
¢ Det rekommenderas att en kvalificerad personal (ldkare, ortoped tekniker, osv) hjalper dig
eller atminstone Gvervakar de forsta patagningarna.
® For korrekt anvandning av ortosen maste man regelbundet kontrollera komponenternas
skick. Lakaren som uppfdljer patientens behandling kan bedéma produktens lamplighet
eller rekommendera dess byte om den ar skadad eller sliten.
* Virekommenderar att du rengér kardborrebanden for att bibehalla dess egenskaper genom
att avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.
* Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.
e Konsultera med er Idkare om ortosen kan tas av vid bad eller dusch. | annat fall ska ortosen
tackas over eller skyddas mot vattnet.
e Latinte barn leka med ortosen.
Anvisningar for att sitta pa den korrekt:
1. Vdlj en lamplig storlek for er storlek. Overarmens form.
2. Oppna stéd- och justeringsremmarna fér armar och brostkorg till maximalt 6ppet lage (fig.
1).
3. Forin den skadade armen i ortosen och drag den uppat tills det att den skalformade delen
sitter korrekt over axeln (fig. 2).
4. Justera remmarna pa armen tills det att 6nskat stéd och kompression erhalls (fig. 3).
5. Forsdkra att skyddskudden under armhalan ar korrekt placerad (fig. 2).
6. Justera brostremmen sa att kardborrebanden kan stangas (fig. 4).
Vid behov kan man anpassa de termoplastiska delarna:
1. Tag ut dem ur tygfodralet.
2. Varm delarna med en varmepistol pa ett avstand av 15 c¢m till ca 150 °C.
3. Forma dem efter patientens kroppsform.
4. Stoppa tillbaka delarna i tygfodralet.
Underhall av produkt - tvédttanvisningar: Avldgsna delarna och sténg alla kardborreband
innan tvatt. Delarna rengdrs med en fuktig trasa. Tvétta vid 40 °C. Anvand inte blekmedel. Far
ej torktumlas. Stryk ej. Far ej kemtvéattas. Utsatt den inte for direkta varmekéllor, som t.ex.
kaminer, virmeelement, element, eller direkt solljus.
Obs! Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren
och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten
befinner sig.
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