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GroBe/Size Brustumfang/Chest circumference
cm inch

XXS 71 -78 27 -31

= XS 79 -86 31 -34
S 87 - 94 34 -37

M 95 - 102 37 -40

L 108 -110 40 -43

XL 111-118 43 -47

Material PE, PES, PU, Stahl / steel, Spiralfeder / coil spring
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-03-16

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Orthese Omo Neurexa plus 5065N.

2 Produktbeschreibung
2.1 Produktiibersicht

Pos.: Bezeichnung Pos.: Bezeichnung

1 Schultermanschette 2 Unterarmmanschette

3 Verbindungsgurte, kurz 4 Umlenkschlaufe

5 Verbindungsgurte, lang 6 Muskelstimulationspolster
7 Achselpolster 8 Oberarmgurt

9 Stltzgurte

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBllich zur orthetischen Versorgung der Schulter einzusetzen und aus-
schlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

e Akuter und chronischer Gelenkschmerz
* Hemiplegie

e Subluxationen/Luxationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwir-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Arms und der Hand.

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese entlastet und stiitzt die Schulter und sorgt fir eine leichte AuBendrehung der Schul-
ter.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.




||:| Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

i

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

I

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

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

5 Handhabung

INFORMATION
» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.
» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.
» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GrofBle
1) Den Brustumfang messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

)



5.2 Anpassen und Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu festes Anliegen am
Korper

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

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zweifelsfall nicht weiter.

HINWEIS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

1) Alle Klettverschlisse 6ffnen.

2) Den Arm durch die Schultermanschette fiihren (siehe Abb. 2).

3) Die Schultermanschette an der Schulter anlegen (siehe Abb. 3).

4) Den Klettverschluss am Oberarmgurt schlieBen (siehe Abb. 4). Dabei sicherstellen, dass sich

der rote Saum unterhalb des Gelenkspalts der Schulter befindet.

5) Den Brustgurt um den Brustkorb filhren (siehe Abb. 5). Dabei das Achselpolster unter der
Achsel positionieren.

6) Die Gurtschnalle des Brustgurts an der Schultermanschette schlieBen.

7) Den Brustgurt mit dem Klettverschluss in der Lange einstellen (sieche Abb. 6). Dazu den
Brustgurt mit einer Schere kirzen und mit einem Y-Klett ankletten.

8) Den Unterarm durch die Unterarmmanschette fiihren (siehe Abb. 7). Dabei miissen sich die
Druckknoépfe der Unterarmmanschette oben befinden.

9) Sicherstellen, dass sich die Druckknopfe des Unterarmgurts nahe am Drehpunkt des Ellenbo-
gengelenks befinden ohne dass die Orthese das Olekranon bedeckt (siehe Abb. 8). Dabei
muss sich der Verschluss der Unterarmmanschette vorne befinden.

10) Den Klettverschluss des Unterarmgurts schlieBen (siehe Abb. 9).

11) Die Verbindungsgurte auswahlen und an den Drucknépfen der Schultermanschette befesti-
gen (siehe Abb. 1 Pos.: 3 und Pos.: 5).

12) Die Umlenkschlaufen an den Druckknopfen der Unterarmmanschette befestigen.

13) Die Verbindungsgurte durch die Umlenkschlaufe fithren und mit dem Klettverschluss in der
Lange einstellen (siehe Abb. 10). Dabei muss das Schultergelenk entlastet und leicht nach
auBen rotiert sein.

14) Die Stitzgurte mit dem Klettverschluss in der Lange einstellen. Dabei sicherstellen, dass der
Humeruskopf angehoben wird.

15) Optional: Das Muskelstimulationspolster an gewiinschter Position ankletten (siehe Abb. 11).

16) Den Sitz der Orthese prifen. Bei Bedarf die Verbindungs- und Stilitzgurte in der Lange ver-
stellen.

5.3 Reinigung

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel von Hand
waschen.

3) Die Orthese gut ausspllen.



4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

6 Entsorgung

Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2018-03-16

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on fitting and applying the 5065N Omo
Neurexa plus orthosis.

2 Product description

2.1 Product overview

Item: Description Item: Description

1 Shoulder cuff 2 Forearm cuff

3 Connecting straps, short 4 Strap guide loop

5 Connecting straps, long 6 Muscle stimulation pad
7 Axilla pad 8 Upper arm strap

9 Support straps

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.



3.2 Indications

* Acute or chronic joint pain

* Hemiplegia

*  Subluxation/dislocation

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb; pronounced
varicose veins, especially with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear
soft tissue swelling distal to the support; sensory and circulatory disorders in the area of the arm
and hand.

3.4 Effects
The orthosis relieves and supports the shoulder, and ensures slight outward rotation of the
shoulder.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

Norice

Improper use and changes

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

Norice.

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




| NOTICE |

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to salves, lotions or other products that contain oils or acids.

5 Handling
INFORMATION
» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.
» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.

worsening of the complaint).

5.1 Size Selection
1) Measure the chest circumference.
2) Determine the orthosis size (see size chart).

5.2 Fitting and Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight application to the body
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation occurs.

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

(=
-

Open all hook-and-loop closures.

Guide the arm through the shoulder cuff (see fig. 2).

Apply the shoulder cuff to the shoulder (see fig. 3).

Fasten the hook-and-loop closure on the upper arm strap (see fig. 4). In doing so, make sure

the red seam is below the shoulder joint gap.

5) Bring the chest strap around the chest (see fig. 5). In doing so, position the axilla pad under
the axilla.

6) Fasten the chest strap buckle on the shoulder cuff.

7) Adjust the length of the chest strap with the hook-and-loop closure (see fig. 6). To do this,
shorten the chest strap with scissors and fasten it with an Y-hook-and-loop.

8) Guide the forearm through the forearm cuff (see fig. 7). In doing so, the snap fasteners on the
forearm cuff have to be on top.

9) Make sure that the snap fasteners of the forearm strap are close to the pivot point of the elbow
joint without allowing the orthosis to cover the olecranon (see fig. 8). In doing so, the closure
on the forearm cuff has to be at the front.

10) Fasten the hook-and-loop closure on the forearm strap (see fig. 9).

2OoN
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11) Choose the connecting straps and attach them to the snap fasteners on the shoulder cuff (see
fig. 1 item: 3 and item: 5).

12) Attach the strap guide loops to the snap fasteners on the forearm cuff.

13) Guide the connecting straps through the strap guide loop and adjust the length with the hook-
and-loop closure (see fig. 10). The strain on the shoulder joint should be relieved and the
shoulder should be rotated slightly outwards.

14) Adjust the length of the support straps with the hook-and-loop closure. In doing so, make sure
that the humeral head is raised.

15) Optional: Attach the muscle stimulation pad in the desired position with hook-and-loop (see
fig. 11).

16) Check the fit of the orthosis. Adjust the length of the connecting and supporting straps as
needed.

5.3 Cleaning

1) Close all hook-and-loop closures.

2) Hand wash the orthosis in warm water at 40°C with mild laundry detergent.

3) Rinse well.

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

7.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2018-03-16

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése Omo Neurexa plus 5065N.

11



2 Description du produit

2.1 Vue d’ensemble du produit

Pos.: |Désignation Pos.: |Désignation
1 Manchette pour épaule 2 Manchette pour avant-bras
Sangles de raccordement courtes 4 Boucle de renvoi
5 Sangles de raccordement longues 6 Rembourrage a stimulation muscu-
laire
7 Rembourrage pour aisselle 8 Sangle pour bras
9 Sangles de maintien

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'épaule et congue uni-
quement pour entrer en contact avec une peau saine.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Douleurs de I'articulation aigués et chroniques
*  Hémiplégie

*  Subluxations/luxations

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
cé6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone du bras et de la main.

3.4 Effets thérapeutiques

L'orthese décharge et soutient I'épaule. En outre, elle assure une légére rotation externe de
I"épaule.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

12



Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

B

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des cremes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

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

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

5.1 Sélection de la taille
1) Mesurez le tour de poitrine.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison d'un serrage excessif
sur le corps

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

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.
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AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

1) Détachez toutes les fermetures velcro.

2) Passez le bras dans la manchette pour épaule (voir ill. 2).

3) Posez la manchette pour épaule sur cette derniére (voir ill. 3).

4) Fermez la fermeture velcro de la sangle pour bras (voir ill. 4). Assurez-vous que le bord rouge

se trouve sous le pli de I'articulation de I'épaule.

5) Placez la sangle thoracique autour du thorax (voir ill. 5). Posez alors le rembourrage pour ais-
selle sous I'aisselle.

6) Fermez la boucle de la sangle thoracique au niveau de la manchette pour épaule.

7) Réglez la longueur de la sangle thoracique avec la fermeture velcro (voir ill. 6). Pour cela, rac-
courcissez la sangle thoracique avec des ciseaux et collez dessus une bande velcroen Y.

8) Passez I'avant-bras dans la manchette pour avant-bras (voir ill. 7). Les boutons-pression de la
manchette pour avant-bras doivent alors se trouver en haut.

9) Assurez-vous que les boutons-pression de la sangle pour avant-bras se trouvent prés du point
de rotation de I'articulation du coude et que I'orthése ne couvre pas I'olécrane (voir ill. 8). La
fermeture de la manchette pour avant-bras doit alors se trouver a I'avant.

10) Fermez la fermeture velcro de la sangle pour avant-bras (voir ill. 9).

11) Sélectionnez les sangles de raccordement et fixez-les aux boutons-pression de la manchette
pour épaule (voirill. 1 pos. : 3 et pos. : 5).

12) Fixez les boucles de renvoi aux boutons-pression de la manchette pour avant-bras.

13) Passez la sangle de raccordement dans la boucle de renvoi et réglez la longueur avec la fer-
meture velcro (voir ill. 10). L'articulation de I'épaule doit alors étre déchargée et légérement
tournée vers |'extérieur.

14) Réglez la longueur de la sangle de maintien avec la fermeture velcro. Veillez alors a ce que la
téte de I'humérus soit soulevée.

15) Facultatif : avec la fermeture velcro, fixez le rembourrage a stimulation musculaire sur la posi-
tion souhaitée (voir ill. 11).

16) Vérifiez que I'orthése est correctement mise en place. Si nécessaire, réglez la longueur des
sangles de raccordement et de maintien.

5.3 Nettoyage

1) Fermez toutes les fermetures Velcro.

2) Lavez I'orthese a la main a 40°C avec une lessive pour linge délicat.

3) Rincez bien I'orthese.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire

ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

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

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-03-16

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
>
>

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi Omo Neurexa plus 5065N.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Panoramica del prodotto

Pos.: Descrizione Pos.: Descrizione

1 Supporto spalla 2 Supporto avambraccio

3 Cinture di collegamento corte 4 Passante

5 Cinture di collegamento lunghe 6 Imbottitura di stimolazione muscolare
7 Imbottitura ascellare 8 Cintura per braccio

9 Tiranti

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi e indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della spalla e deve essere applica-
ta unicamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Dolore articolare acuto e cronico

* emiplegia

*  Sublussazioni/lussazioni

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui & applicata |'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di
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disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identifi-
cati, indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicata I'ortesi; disturbi della sensibilita e
circolatori nella regione del braccio e della mano.

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi allevia il carico, sostiene la spalla e consente una leggera torsione all'esterno della spal-
la.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

i

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

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Eil medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
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» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

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

5.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del torace.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedi tabella misure).

5.2 Adattamento e applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di pressione locali per
applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

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

1) Aprire tutte le chiusure a velcro.

2) Inserire il braccio nel supporto della spalla (v. fig. 2).

3) Applicare il supporto sulla spalla (v. fig. 3).

4) Chiudere la chiusura a velcro sulla cintura del braccio (v. fig. 4). Verificare che la bordura

rossa si trovi sotto la cavita articolare della spalla.

5) Stendere la cintura pettorale intorno alla cassa toracica (v. fig. 5). Posizionare |'imbottitura
ascellare sotto I'ascella.

6) Chiudere la fibbia della cintura pettorale sul supporto della spalla.

7) Regolare la lunghezza della cintura pettorale con la chiusura a velcro (v. fig. 6). A tale scopo
accorciare la cintura pettorale con una forbice e fissarla con la chiusura velcro a Y.

8) Inserire |'avambraccio nel supporto dell'avambraccio (v. fig. 7). | bottoni automatici del sup-
porto dell'avambraccio devono essere in alto.

9) Verificare che i bottoni automatici della cintura dell'avambraccio si trovino vicino al punto di
rotazione dell'articolazione del gomito senza che |'ortesi copra I'olecrano (v. fig. 8). La chiu-
sura del supporto dell'avambraccio deve essere davanti.

10) Chiudere la chiusura a velcro della cintura dell'avambraccio (v. fig. 9).

11) Scegliere le cinture di collegamento e fissarle ai bottoni automatici del supporto della spalla
(v. fig. 1 pos: 3 e pos.: 5).

12) Fissare i passanti ai bottoni automatici del supporto dell'avambraccio.

13) Inserire le cinture di collegamento nel passante e regolare la lunghezza con la chiusura a vel-
cro (v. fig. 10). L'articolazione della spalla deve essere scaricata dal peso e ruotata legger-
mente verso |'esterno.

14) Regolare la lunghezza dei tiranti con la chiusura a velcro. Controllare che la testa dell'omero
si sollevi.
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15) In alternativa: fissare con il velcro |'imbottitura di stimolazione muscolare nella posizione desi-
derata (v. fig. 11).

16) Controllare la posizione dell'ortesi. Se necessario, regolare la lunghezza delle cinture di colle-
gamento e dei tiranti.

5.3 Pulizia

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

) Lavare |'ortesi a mano a 40 °C con un comune detergente per prodotti delicati.

) Risciacquare con cura |'ortesi.

) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

A ON

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-03-16

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de la értesis Omo Neurexa plus 5065N.

2 Descripcion del producto

2.1 Vista general del producto

Pos.: Denominacion Pos.: Denominacion

1 Abrazadera del hombro 2 Abrazadera del antebrazo

3 Correas de union, cortas 4 Pasador

5 Correas de unién, largas 6 Acolchado de estimulacion muscular
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Pos.: Denominacion Pos.: Denominacién
7 Acolchado axilar 8 Correa del brazo

9 Correas de refuerzo

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion del hombro y Ginicamente en
contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Artralgia aguda y crénica

* Hemiplejia

* Subluxaciones/luxaciones

El médico sera quien determine la indicacién.

3.3 Contraindicaciones

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la zona corporal que se va a tratar; varices graves, especialmente con al-
teraciones de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en la zona
del brazo y de la mano.

3.4 Modo de funcionamiento
La értesis descarga y afianza el hombro, y permite que el hombro pueda girar levemente hacia
fuera.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.
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AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Gnicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

i

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

5 Manejo

INFORMACION

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaino
1) Mida el perimetro toracico.
2) Determine el tamafo de la 6rtesis (consulte la tabla de tamanos).

5.2 Ajuste y colocacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, apariciéon de presiones locales por ceiir el pro-

ducto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esté seguro, no siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cuta-
neas.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta desgastado o deterio-
rado.
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1) Despegue todos los cierres de velcro.

2) Introduzca el brazo por la abrazadera del hombro (véase fig. 2).

3) Coloque en el hombro la abrazadera del hombro (véase fig. 3).

4) Abroche el cierre de velcro de la correa del brazo (véase fig. 4). Al hacerlo, cerciérese de que

el borde rojo quede situado por debajo de la linea articular del hombro.

5) Rodee el pecho con el cinturén toracico (véase fig. 5). Al hacerlo, sitie el acolchado axilar
debajo de la axila.

6) Abroche la hebilla del cinturdn toracico a la abrazadera del hombro.

7) Ajuste la longitud del cinturdn toracico con el cierre de velcro (véase fig. 6). Para ello, acorte
el cinturén toracico con unas tijeras y sujételo con una cinta de velcro en forma de Y.

8) Introduzca el antebrazo por la abrazadera del antebrazo (véase fig. 7). Al hacerlo, los botones
de la abrazadera del antebrazo deben quedar situados arriba.

9) Cercidrese de que los botones de la correa del antebrazo estén situados cerca del punto de
giro de la articulacién del codo sin que la drtesis cubra el olécranon (véase fig. 8). Al hacerlo,
el cierre de la abrazadera del antebrazo debe quedar situado delante.

10) Abroche el cierre de velcro de la correa del antebrazo (véase fig. 9).

11) Seleccione las correas de unién y fijelas a los botones de la abrazadera del hombro (véase
fig. 1 pos.: 3y pos.: 5).

12) Fije los pasadores a los botones de la abrazadera del antebrazo.

13) Pase las correas de unién por los pasadores y ajuste su longitud con el cierre de velcro
(véase fig. 10). Al hacerlo, la articulacion del hombro debe estar descargada y ligeramente gi-
rada hacia fuera.

14) Ajuste la longitud de las correas de refuerzo con el cierre de velcro. Al hacerlo, cerciérese de
que la cabeza del himero se eleve.

15) Opcional: pegue con velcro el acolchado de estimulaciéon muscular en la posicién deseada
(véase fig. 11).

16) Compruebe que la drtesis esté bien colocada. Modifique la longitud de las correas de unién y
de refuerzo si fuese necesario.

5.3 Limpieza

1) Cierre todos los velcros.

2) La ortesis puede lavarse a mano con agua tibia a 40 °C con un detergente suave convencio-
nal.

3) Aclare la értesis con abundante agua.

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

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-03-16

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
orthese Omo Neurexa plus 5065N.

2 Productbeschrijving

2.1 Productoverzicht

Pos. Omschrijving Pos. Omschrijving

1 Schoudermanchet 2 Onderarmmanchet

3 Verbindingsriemen, kort 4 Bevestigingsring

5 Verbindingsriemen, lang 6 Spierstimulatiekussen
7 Okselkussen 8 Bovenarmriem

9 Steunriemen

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Acute een chronische gewrichtspijn
*  Hemiplegie

* Subluxaties/luxaties

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel; ontste-
kingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzon-
der met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende
oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in de arm en de hand.
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3.4 Werking
De orthese ontlast en ondersteunt de schouder en zorgt voor een lichte exorotatie van de schou-
der.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

LETOP.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

5 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.
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» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.
» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze
1) Meet de borstomtrek.
2) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

5.2 Aanpassen en aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak aanbrengen om het
lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van twijfel dan niet meer.

LETOP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

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

1) Open alle klittenbandsluitingen.

2) Steek de arm door de schoudermanchet (zie afb. 2).

3) Leg de schoudermanchet over de schouder (zie afb. 3).

4) Sluit de klittenbandsluiting van de bovenarmriem (zie afb. 4). Zorg er daarbij voor dat de rode

rand zich onder de gewrichtsspleet van de schouder bevindt.

5) Leid de borstriem om de borstkas (zie afb. 5). Positioneer het okselkussen daarbij onder de
oksel.

6) Sluit de gesp van de borstriem aan de schoudermanchet.

7) Stel met de klittenbandsluiting de lengte van de borstriem in (zie afb. 6). Kort hiervoor de
borstriem in met en schaar en klit hem vast met een stuk Y-vormig klittenband.

8) Steek de onderarm door de onderarmmanchet (zie afb. 7). De drukknopen van de onderarm-
manchet moeten daarbij aan de bovenkant zitten.

9) Zorg ervoor dat de drukknopen van de onderarmriem zich vlak bij het draaipunt van de elle-
boog bevinden zonder dat de orthese het olecranon bedekt (zie afb. 8). De sluiting van de
onderarmmanchet moet daarbij aan de voorkant zitten.

10) Sluit de klittenbandsluiting van de onderarmriem (zie afb. 9).

11) Kies de gewenste verbindingsriemen en bevestig deze aan de drukknopen van de schouder-
manchet (zie afb. 1 pos. 3 en pos. 5).

12) Maak de schuifgespen vast aan de drukknopen van de onderarmmanchet.

13) Haal de verbindingsriemen door de schuifgesp en stel met de klittenbandsluiting de lengte
van de riemen in (zie afb. 10). Daarbij moet het schoudergewricht ontlast en licht naar buiten
gedraaid zijn.

14) Stel met de klittenbandsluiting de lengte van de steunriemen in. Zorg er daarbij voor dat de
humeruskop omhoog wordt gebracht.

15) Optioneel: Klit op de gewenste plaats het spierstimulatiekussen vast (zie afb. 11).

16) Controleer of de orthese goed zit. Verstel de lengte van de verbindings- en steunriemen zo
nodig.
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5.3 Reiniging

1) Maak alle klittenbandsluitingen vast.

2) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C.

3) Spoel de orthese goed uit.

4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de

hitte van een kachel of radiator).

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

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

1 Foérord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2018-03-16

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av ortosen Omo
Neurexa plus 5065N.

2 Produktbeskrivning
2.1 Produktoversikt

Pos.: Beteckning Pos.: Beteckning

1 Skuldermanschett 2 Underarmsmanschett

3 Fastremmar, korta 4 Remlank

5 Fastremmar, langa 6 Muskelstimuleringsdyna
7 Axeldyna 8 Overarmsrem

9 Stédremmar
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for axeln och far uteslutande komma i kontakt med
frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

e Akut och kronisk ledsmarta
*  Hemiplegi

*  Subluxationer/luxationer
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtradande arr med svullnad, rodnad och vdrmedkning i den foérsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framforallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar bandageférsorjda, kansel- och cirkulationsstérningar
i armen och handen.

3.4 Verkan
Ortosen avlastar och stédjer skuldran och sérjer for en latt utatvridning av skuldran.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranviindning pa andra personer och bristfillig rengdring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| ANVISNING |

Otillaten anvindning och férédndringar

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

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.
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ANVISNING.

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

ANVISNING

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

5.1 Val av storlek
1) Mat bréstomfanget.
2) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

5.2 Utprovning och patagning

[ A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att bandaget sitter for stramt mot krop-
pen

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

» Fortsatt inte anvanda produkten om du misstanker att den orsakar hudirritationer.

| ANVISNING

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

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

1) Oppna alla kardborrband.
2) For armen genom skuldermanschetten (se bild 2).
3) Ta pa skuldermanschetten pa axeln (se bild 3).

)

N

Stang kardborrekndppningen pa éverarmsremmen (se bild 4). Se till att det réda kantbandet
ligger under axelns ledspringa.

Lagg brostremmen runt bréstkorgen (se bild 5). Se till att placera axeldynan under axeln.

6) Knapp fast brostremmens spanne pa skuldermanschetten.

o
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7) Stall in bréstremmens langd med hjalp av kardborrbandet (se bild 6). Klipp till brostremmen
med en sax och fast med en Y-formad kardborreknappning.

8) For underarmen genom underarmsmanschetten (se bild 7). Se till att underarmsmanschettens
tryckknappar befinner sig upptill.

9) Se ocksa till att underarmsremmens tryckknappar sitter nara armbagsledens vridpunkt utan
att ortosen tacker olekranon (se bild 8). Se till att underarmsmanschettens knédppning befinner
sig framtill.

10) Stang underarmsremmens kardborreknappning (se bild 9).

11) Valj fastremmar och tryck fast dem pa skuldermanschettens tryckknappar (se bild 1, pos. 3
och pos. 5).

12) Fast remlankarna pa underarmsmanschettens tryckknappar.

13) For fastremmarna genom remlénkarna och stall in deras langd med hjalp av kardborrbandet
(se bild 10). Se till att axelleden &r avlastad och latt utatroterad.

14) Stall in stddremmarnas langd med hjalp av kardborrbandet. Se till att caput humeri lyfts.

15) Valfritt: Fast muskelstimuleringsdynan i 6nskad position (se bild 11).

16) Kontrollera att ortosen sitter korrekt. Justera fast- och stddremmarnas langd vid behov.

5.3 Rengoring

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Handtvatta ortosen i 40 °C vatten med ett vanligt milt tvattmedel.

3) Skdlj ortosen noga.

4) Lat lufttorka. Undvik direkt varmeinverkan (t.ex. solstralning, ugns- eller radiatorvarme).
6 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

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

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-03-16

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af ortosen Omo
Neurexa plus 5065N.
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2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversigt

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse

1 Skuldermanchet 2 Underarmsmanchet

3 Forbindelsesremme, korte 4 Vendeslejfe

5 Forbindelsesremme, lange 6 Muskelstimulationspuden
7 Skulderpolster 8 Overarmsrem

9 Stetteremme

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

*  Akut og kronisk ledsmerte
*  Hemiplegi

* Subluksationer/luksationer
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med haevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa armen og handen.

3.4 Virkemade
Ortosen aflaster og stetter skulderen og serger for en let udadgaende drejning af skulderen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.
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A\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

 BEMA&ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

| BEM/ERK

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

| BEMAERK

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

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

5.1 Valg af sterrelse
1) Mal brystkassens omfang.
2) Bestem ortose-starrelsen (se sterrelsestabel).

5.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmaerker pga. for stram pasaetning pa kroppen
» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer eller i tvivistilfeelde.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.
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) Abn alle burrebandslukninger.

) For armen igennem skuldermanchetten (se ill. 2).

3) Anbring skuldermanchetten pa skulderen (se ill. 3).

) Luk burrebandslukningen pa overarmsremmen (se ill. 4). Serg samtidig for, at den rede sem
sidder under skulderens ledspalte.

5) For brystremmen rundt om brystkassen (se ill. 5). Samtidig anbringes skulderpuden under
skulderen.

6) Brystremmens spaende lukkes pa skuldermanchetten.

7) Indstil brystremmens leengde med burrebandslukningen (se ill. 6). Hertil afkortes brystrem-
men med en saks og fikseres med en Y-burrebandslukning.

8) Foer underarmen igennem underarmsmanchetten (se ill. 7). Samtidig skal trykknapperne pa
underarmsmanchetten sidde oppe.

9) Serg for, at trykknapperne pa underarmsremmen sidder teet pa albueleddets rotationspunkt
uden, at ortosen tildeekker olekranon (se ill. 8). Samtidig skal lukningen pa underarmsman-
chetten sidde fortil.

10) Luk underarmsremmens burrebandslukning (se ill. 9).

11) Udveelg forbindelsesremmene og fastger dem pa skuldermanchettens trykknapper (se
ill. 1, pos. 3 og pos. 5).

12) Vendeslejferne fastgeres pa underarmsmanchettens trykknapper.

13) Fer forbindelsesremmene igennem vendeslejfen og indstil dem i leengden med burreband-
slukningen (se ill. 10). Samtidig skal skulderleddet aflastes og veere drejet let udad.

14) Stetteremmene indstilles i leengden med burrebandslukningen. Serg samtidig for, at hu-
merushovedet loftes.

15) Valgmulighed: Fastger muskelstimulationspuden péa det enskede sted (se ill. 11).

16) Kontrollér ortosens placering. Efter behov indstilles forbindelses- og stetteremmene i leeng-

den.

5.3 Rengoring

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Vask ortosen i handen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel.

3) Skyl ortosen grundigt.

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

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklzeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2018-03-16

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa ortosen Omo
Neurexa plus 5065N.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversikt

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse

1 Skulderbandasje 2 Underarmsmansijett

3 Forbindelsesremmer, korte 4 Rembaoyle

5 Forbindelsesremmer, lange 6 Muskelstimuleringspute
7 Armhulepute 8 Overarmsrem

9 Stetteremmer

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av skulderen og skal utelukkende ha
kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

*  Akutte og kroniske leddsmerter
*  Hemiplegi

* Subluksasjoner/luksasjoner
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

Ved etterfelgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsykdommer/-skader, betennel-
ser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av al-
vorlig grad, spesielt ved forstyrrelser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa
uklare hevelser i blotdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; folelses- og blodsirkulasjons-
forstyrrelser i omradet rundt armen og handen.

3.4 Virkemate
Ortosen avlaster og stetter skulderen og serger for en lett utoverdreining av skulderen.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.

5 Handtering

INFORMASION

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgéende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

\ A A 4

5.1 Valg av storrelse
1) Mal brystomkretsen.
2) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabell).
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5.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi produktet sitter for stramt
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er i tvil.

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.
» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-

kes.
1) Apne alle borrelaser.
2) Fer armen gjennom skulderbandasjen (se fig. 2).
3) Legg skulderbandasjen pa skulderen (se fig. 3).
4) Lukk borreldsen pa overarmsremmen (se fig. 4). Serg samtidig for at den rede semmen befin-

ner seg nedenfor skulderens leddspalte.

5) Legg brystremmen rundt brystkassen (se fig. 5). Plasser samtidig armhuleputen under armhu-
len.

6) Fest spennen pa brystremmen til skulderbandasjen.

7) Still inn lengden pa brystremmen ved hjelp av borrelasen (se fig. 6). Klipp av brystremmen
med en saks og fest den med en Y-formet borrelas.

8) For underarmen gjennom underarmsmansjetten (se fig. 7). Da ma trykknappene pa under-
armsmansjetten veere opp.

9) Forsikre deg om at trykknappene pa underarmsremmen befinner seg neert albueleddets dreie-
punkt uten at ortosen dekker albuespissen (se fig. 8). Samtidig ma lukningen pa underarms-
mansjetten veere foran.

10) Lukk borrelasen pa underarmsremmen (se fig. 9).

11) Velg forbindelsesremmer og fest dem til trykknappene pa skulderbandasjen (se fig. 1, pos. 3
og pos. 5).

12) Fest rembaylene til trykknappene pa underarmsmansjetten.

13) Fer forbindelsesremmene gjennom rembaylen og still inn lengden ved hjelp av borrelasen (se
fig. 10). Da méa skulderleddet avlastes og vzere litt utoverrotert.

14) Still inn lengden pa stetteremmene ved hjelp av borrelasen. Forsikre deg samtidig om at
humerushodet loftes.

15) Valgfritt: Fest muskelstimuleringsputen i ensket posisjon med borrelasen (se fig. 11).

16) Kontroller at ortosen sitter godt. Ved behov justeres lengden pa forbindelses- og stetteremme-
ne.

5.3 Rengjoring

1) Lukk alle borrelasene.

2) Vask ortosen med standard finvaskemiddel for hand i 40 °C varmt vann.

3) Skyll ortosen godt.

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovn- eller radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2018-03-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
> Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeitd ortoosin Omo Neurexa plus 5065N sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Tuotekatsaus

Kohta |Nimike Kohta |Nimike

1 Olkapaamansetti 2 Kyynarvarsimansetti

3 Liitosremmit, lyhyet 4 Ohjauslenkki

5 Liitosremmit, pitkat 6 Lihaksia stimuloiva pelotti
8

~

Kainalopehmuste Olkavarsinauha

Tukinauhat

©

3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan olkapé&aortoosina ja yksinomaan kosketuksissa
vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Akuutti ja krooninen nivelkipu
* hemiplegia

*  Subluksaatiot/luksaatiot
Laakari toteaa indikaation.
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3.3 Kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairioita, imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvélineestd; tunto- ja verenkiertohéiriét késivarren ja kdden alueella.

3.4 Vaikutustapa
Ortoosi keventaa olkapaan kuormitusta ja tukee sitd ja pitdd huolen olkapéan vahéaisesta ulospain
suuntautuvasta rotaatiosta.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdellé potilaalla.

» Puhdista tuote sédannollisesti.

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

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
P> Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

 HuOMAUTUS.

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytté
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.
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5 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdonopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta laakéariin, mikali han
toteaa itsessaén epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta
1) Mittaa rinnan ympérys.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheuttamat paikalliset pai-
naumat

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

» Al kayta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden syysta.

 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

> Al kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

1) Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Vie kasivarsi olkapdamansetin lapi (katso Kuva 2).

3) Pane olkamansetti olkapaan péaalle (katso Kuva 3).

4) Sulje olkavarsinauhan tarrakiinnitys (katso Kuva 4). Varmista talléin, ettd punainen reuna on

olkapaéan nivelraon alapuolella.

5) Vie rintavy6 rintakehan ympari (katso Kuva 5). Aseta kainalopehmuste talléin paikalleen kaina-
lon alle.

6) Sulje rintavyon solki kiinni olkapaamansettiin.

7) Saada rintavyon pituus tarrakiinnityksen avulla (katso Kuva 6). Lyhenna rintavyéta saksilla ja
kiinnité y:n muotoisella tarrakiinnityksella.

8) Vie kyynarvarsi kyynarvarsimansetin lapi (katso Kuva 7). Kyynarvarsimansetin neppareiden on
talléin oltava ylapuolella.

9) Varmista, ettd kyynarvarsinauhan nepparit ovat lahella kyynarnivelen kiertopistettd, ilman etta
ortoosi peittda kyynarlisaketta (katso Kuva 8). Kyynéarvarsimansetin kiinnityksen on talléin olta-
va edessa.

10) Sulje kyynarvarsinauhan tarrakiinnitys (katso Kuva 9).

11) Valitse litosremmit ja kiinnitd ne olkapédédmansetin neppareihin (katso Kuva 1 kohta: 3 ja koh-
ta: 5).

12) Kiinnita ohjauslenkit kyynarvarsimansetin neppareihin.
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13) Vie liitosremmit ohjauslenkin lapi ja sdadé pituus tarrakiinnityksen avulla (katso Kuva 10). Nain
on saatava aikaan olkanivelen kuormituksen kevennys ja sen hieman ulospéain suuntautuva
rotaatio.

14) Saada tukinauhojen pituus tarrakiinnityksen avulla. Varmista talloin, etta olkaluun paa kohoaa.

15) Valinnaisesti: Kiinnita lihaksia stimuloiva pelotti tarrakiinnikkeillda haluttuun kohtaan (katso
Kuva 11).

16) Tarkista ortoosin istuvuus. Korjaa tarvittaessa liitosremmien ja tukinauhojen pituussaatoa.

5.3 Puhdistus

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Pese ortoosi kasin 40 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hie-
nopesuaineella.

3) Huuhtele ortoosi hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilya, uunin tai lampopat-
terin lampo4a).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-03-16

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortezy Omo Neurexa plus 5065N.
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2 Opis produktu
2.1 Przeglad produktu

Poz.: Okreslenie Poz.: Okreslenie

1 Mankiet na bark 2 Mankiet na przedramie

3 Pasy faczace, krotkie 4 Petla - przelotka

5 Pasy tagczace, diugie 6 Poduszka stymulujgca miesnie
7 Poduszka pachowa 8 Pas ramienny

9 Pasy stabilizujgce

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Ostry i przewlekly bél stawu
* Porazenie potowicze

* Podwichniecia/zwichniecia
Wskazania okre$la lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skoéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejsca-
ch zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie lim-
fatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czu-
cia i krazenia krwi w obrebie ramienia i dtoni.

3.4 Dziatanie
Orteza odciaza i stabilizuje bark i dba o lekka rotacje zewnetrzna barku.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyyvyy

5.1 Dob6r rozmiaru
1) Zmierzy¢ obwdd klatki piersiowej.
2) Okresli¢ wielkos¢ ortezy (patrz tabela rozmiarow).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wskutek zbyt Scistego przyle-
gania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidfowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznier skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym
Ograniczone dziatanie
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» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.
» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

1) Rozpigé wszystkie zapiecia na rzep.

2) Ramie wsung¢ do mankietu (patrz ilustr. 2).

3) Mankiet przytozy¢ do barku (patrz ilustr. 3).

4) Zapiag¢ zapiecie na rzep na ramieniu (patrz ilustr. 4). Nalezy przy tym upewni¢ sig, czy czerwo-

ny obrebek znajduje sie ponizej szczeliny stawu barkowego.

5) Pas piersiowy poprowadzi¢ wokoét klatki piersiowej (patrz ilustr. 5). Poduszke pachowg umie-
$ci¢ przy tym pod pacha.

6) Klamre pasa piersiowego zapigé na mankiecie barkowym.

7) Dtugos¢ pasa piersiowego wyregulowaé za pomocg zapiecia na rzep (patrz ilustr. 6). W tym
celu pas piersiowy skrocié¢ nozyczkami i zaczepic rzepem Y.

8) Przedramie wsungé do mankietu przedramienia (patrz ilustr. 7). Zatrzaski mankietu przedra-
mienia muszg przy tym znajdowac sig u gory.

9) Upewni€ sie, czy zatrzaski pasa przedramienia znajduja sie w poblizu punktu obrotowego sta-
wu tokciowego tak, aby orteza nie przykrywata wyrostka tokciowego (patrz ilustr. 8). Zapiecie
mankietu przedramienia musi przy tym znajdowac sie z przodu.

10) Zapiac zapiecie na rzep pasa przedramienia (patrz ilustr. 9).

11) Wybra¢ pasy taczace i zamocowac do zatrzaskéw mankietu barkowego (patrz ilustr. 1 poz.: 3
i poz.: 5).

12) Przelotki zamocowaé do zatrzaskéw mankietu przedramienia.

13) Pasy faczace przeplesc przez przelotke i wyregulowac dtugos¢ za pomocg zapiecia na rzep
(patrz ilustr. 10). Staw barkowy musi przy tym zosta¢ odciazony i lekko skrecony na zewnatrz.

14) Wyregulowac¢ dtugos¢ pasoéw stabilizujgcych za pomoca zapiecia na rzep. Nalezy przy tym
upewni€ sig, czy glowa kosci ramiennej zostaje uniesiona.

15) Opcjonalnie: Poduszke stymulujacg miesnie zaczepi¢ na rzep w wymaganej pozycji (patrz
ilustr. 11).

16) Sprawdzi¢ dopasowanie ortezy. W razie koniecznosci prosimy dopasowac dtugo$é pasow
taczacych i paséw stabilizujacych.

5.3 Czyszczenie

1) Zapiac wszystkie zapiecia na rzep.

2) Orteze prac recznie w wodzie o temperaturze 40°C w dostepnym w handlu proszku do tkanin
delikatnych.

3) Orteze dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca (promieni stoneczny-
ch, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 El6szé

Magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2018-03-16

kat.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

> A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

A hasznalati utasitas fontos informécidkat nydjt Onnek az Omo Neurexa plus 5065N véllbandazs

beigazitdsadhoz és felhelyezéséhez.

2 Termékleiras

2.1 A termék attekintése

Poz: Megnevezés Poz: Megnevezés

1 Vallmandzsetta 2 Alkarmandzsetta

3 Osszekots pant 4 Forditéhurok

5 Osszekots pant, rovid 6 Izomstimulacids parna
7 Vallpant 8 Felkarpant

9 Tamasztdszij

3 Rendeltetésszerii hasznalat
3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizardlag a vall ortetikai ellatasara hasznalhato,

kezésre terveztik.

Az ortézist az indikacidénak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

*  Akut és kronikus izileti fajdalom

* Féloldali bénulas

* Kisebb mértékd és teljes ficamok
Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

és kizarolag intakt bérfelllettel érint-

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -sériilések, gyullada-
sos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb ki-
terjedésd, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokaramlasi zavarok - tisztazatlan lagy-
részi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a kar és a

kéz teriletén.

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis tehermentesiti és tdAmasztja a véllat és biztositja a vall enyhe kiils6 forgasat.
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4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

|:| Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képz&dését vagy fert6zéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstdl vagy egyéb héforrastdl.

ERTESITES

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkciévaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalini.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

ERTESITES

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitészer hasznélata kdvetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

ERTESITES

A termék érintkezése zsir- és savtartalmiu anyagokkal, krémekkel, testapoléokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptélhatja.

A péacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és dpolasaval kapcsolatos tudnivalékat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan véltozast észlel magén (pl. ha panaszai er6sédnek).

vvyyvyy

5.1 A méret kivalasztasa
1) Mérje meg a mellkas kérméretét.
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2) Allapitsa meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

5.2 Adaptalas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Bdéringerlés a tdalmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tdl szoros felfekvés miatt
» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

» Ha bdringerlés |épett fel, kétség esetén a terméket ne hasznalja tovabb.

ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem mikédbképes, elhasznaléddott vagy megsériilt terméket ne hasznaljon tovabb.

1) Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.

2) Dugja at a kart a vadlmandzsettan (Id. 2 abra).

3) Fektesse a vallmandzsettat a vallra (Id. 3 abra).

4) A felkar 6von zarja be a tépGzarat (Id. 4 abra). Ennél Ugyeljen ra, hogy a piros szegély a vall

izUleti rése alatt helyezkedjen el.

5) Vezesse korbe a mellkas 6vet a mellkason (Id. 5 abra). Ehhez helyezze a hénaljparnat a hénal
ala.

6) Zarja a mellkas ov csatjat a vallmandzsettahoz.

7) A tépdbzarzal allitsa be a mellkas 6v hosszat (Id. 6 abra). Ehhez olléval vagja méretre a mellkas
Ovet és egy Y-tépbzarral tépbzarazza fel.

8) Vezesse &t az alkart az alkar mandzsettdja alatt (Id. 7 &bra). Ehhez az alkalrmandzsetta nyomo-
gombjai legyenek felll.

9) Ugyeljen ra, hogy az alkar év nyomégombjai a kényokizillet forgaspontjanak kézelében legye-
nek anélkill, hogy az ortézis elfedné a konyokcsucsot (Id. 8 abra). Ehhez az alkalrmandzsetta
zarja legyen elol.

10) Zéarja be az alkar 6v tépézarjat (Id. 9 abra).

11) Vélassza ki az 0sszekoté oveket és rogzitse a vallmandzsetta nyomdgombijain (Id. 1 dbra
3.: tétel és 5.: tétel).

12) Rogzitse az atveté hurkokat az alkarmandzsetta nyomégombjaihoz.

13) Vezesse at az 0sszekot6 oveket az atforditd hurkokon, és a hosszakat tépézarral allitsa be (Id.
10 4bra). Ehhez a véllizllet legyen tehermentes, és kissé forduljon kifelé.

14) Tépébzarzal allitsa be a tdmasztéovek hosszat. Ehhez tgyeljen ra, hogy a felkarcsont fejecse
meg legyen emelve.

15) Opcids: Tépdbzarazza az izom-stimulalé parnat a kivant helyzetbe (Id. 11 abra).

16) Ellendrizze az ortézis felfekvését. Szlkség szerint dllitsa be az 6sszeko6td és a tdmasztodvek
hosszat.

5.3 Tisztitas

1) Az Osszes tépGzarat zarjuk be.

2) Az ortézist 40 C°-os vizben a kereskedelemben kaphat6 finommosoészerrel kézzel ki lehet mos-
ni.

3) Az ortézist alaposan oblitstk ki.

4) A szabad levegén szaritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kalyha vagy fitétest me-
lege).
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6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos felel6s-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel&en.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-03-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ramenni ortézy Omo
Neurexa plus 5065N.

2 Popis produktu
2.1 Piehled vyrobku

Poz.: Oznaceni Poz.: Oznaceni

1 Ramenni manzeta 2 Predloketni manzeta

3 Spojovaci pasky, kratké 4 Vodici spona

5 Spojovaci pasky, dlouhé 6 Svalova stimula¢ni pelota
7 Axilarni pelota 8 Pazni pasek

9 Podplrné pasky

3 Pouziti k danému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni ramene a vyhradné pro styk s neporusenou

pokozkou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace
e Akutni a chronicka bolest kloubu
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* Hemiplegie
*  Subluxace/luxace
Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni klze, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované &asti téla; kieCové Zzily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mcuky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti paze a ruky.

3.4 Funkce
Ortéza odlehcuje a podpira rameno a zajistuje lehkou zevni rotaci ramene.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznym technickym podkozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétt nebo jinych tepelnych
zdroju.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cCisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
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» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyyvyy

5.1 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod pres prsa.
2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

5.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni utlaky v disledku pfilis tésného dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochybnosti produkt pouzivat.

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Rozepnéte vSechny suché zipy.

) Provedte pazi ramenni manzetou (viz obr. 2).

) Nasadte ramenni manZetu na rameno (viz obr. 3).

) Zapnéte suchy zip na paznim pasku (viz obr. 4). Pfi tom dbejte na to, aby byl cerveny Sev pod

kloubni Stérbinou ramene.

5) Provedte hrudni pas okolo hrudniho kose (viz obr. 5). Pfitom polohujte axilarni pelotu pod axi-
lou.

6) Zapnéte prezku hrudniho pasu k ramenni manzeté.

7) Nastavte délku hrudniho pasu pomoci suchého zipu (viz obr. 6). Za tim GUcelem zkratte hrudni
pas nuzkami a pfipevnéte jej suchym Y zipem.

8) Provedte predlokti predloketni manzetou (viz obr. 7). Pfi tom musi byt druky predloketni man-
Zety nahore.

9) Zkontrolujte, zda jsou druky predloketniho pasku v blizkosti stfedu lokte, aniz by ortéza zakry-
vala olekranon (viz obr. 8). PFi tom musi byt zapinani predloketni manzety vepredu.

10) Zapnéte suchy zip predloketniho pasku (viz obr. 9).

11) Vyberte spojovaci pasky a upevnéte je na druky ramenni manzety (viz obr. 1 poz.: 3 a poz.: 5).

12) Upevnéte vodici spony na druky predloketni manzety.

13) Provedte spojovaci pasky vodici sponou a nastavte na délku pomoci suchého zipu (viz
obr. 10). Pfi tom musi byt ramenni kloub odlehéeny a mirné v zevni rotaci.

14) Nastavte délku podpirnych paskl pomoci suchého zipu. Pfi tom zajistéte, aby byla hlavice hu-
meru pfizvednuta.

A ON
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15) Volitelné: Pfipojte svalovou stimulacni pelotu na suchy zip v poloze dle potreby (viz obr. 11).

16) Zkontrolujte dosedani ortézy. V pfipadé potieby nastavte spojovaci a podplrné pasky na dél-
ku.

5.3 Cisténi

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Perte ortézu ru¢né ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho prostredku.

3) Ortézu dukladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfilohy IX této smérnice byl tento produkt zarfazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

1 OVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2018-03-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zauéte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dblezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy
Omo Neurexa plus 5065N.

2 Popis vyrobku
2.1 Prehl'ad vyrobku

Poz.: |Oznacenie Poz.: Oznacenie

1 Ramenna manzeta 2 Predlakfova manzeta

3 Spojovacie pasy, kratke 4 Spatna slucka

5 Spojovacie pasy, dlhé 6 Vankusik na stimulaciu svalov
7 Vankusik na plece 8 Nadlaktovy pas




Poz.: Oznacenie Poz.: Oznacenie
9 Oporné pasy

3 Pouzitie v suilade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vghradne na ortotické oSetrovanie ramena a je uréena vyhradne na kon-

takt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

« Ak(tna a chronicka bolest kibu
* Hemiplegia

*  Subluxacie/luxacie

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové
zily velkych rozmerov, predovSetkym s poruchami spéatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a citlivosti
v oblasti ramena a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku

Ortéza odlahcuje a podopiera rameno, a zabezpecuje jeho lahké otocenie smerom von.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami neh6d a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi skodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, ziarom alebo ohnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Neodborné pouzitie a zmeny
Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s ur€enim a starostlivo.
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| » Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. narast tazkosti).

vvyyyvy

5.1 Vyber velkosti
1) Odmerajte obvod hrudnika.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku prilis pevného nasa-
denia na telo

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujucich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouzivajte.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunk&ny, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

1) Rozopnite vSetky suché zipsy.

) Prevlecte rameno cez ramenni manzetu (vid obr. 2).

) Nasadte ramenn( manzetu na rameno (vid obr. 3).

) Zapnite suchy zips na nadlaktovom péase (vid obr. 4). Zaistite pri tom, aby sa cervena obruba
nachadzala pod kibovou étrbinou ramena.

Opaste hrudny pas okolo hrudného kosa (vid obr. 5). Vankdsik na plece pri tom umiestnite
pod plece.

6) Zapnite sponu hrudného pasu na ramennej manzete.

S ON

a

50



7) Suchym zipsom nastavte dizku hrudného pasu (vid obr. 6). Za tymto G¢elom noznicami skratte
hrudny pas a upevnite ho suchym zipsom v tvare Y.

8) Prevlecte predlaktie cez predlakfovi manzZetu (vid obr. 7). Tlacidla na predlakfovej manzZete sa
pri tom musia nachadzat hore.

9) Zaistite, aby sa tla¢idla predlaktového pasu nachadzali blizko bodu otagania lakfového kibu
bez toho, aby ortéza zakryvala olekranon (vid obr. 8). Uzaver predlaktovej manzety sa pritom
musi nachadzat vpredu.

10) Zapnite suchy zips predlaktového pasu (vid obr. 9).

11) Vyberte spojovacie pasy a upevnite ich na tlacidlach ramennej manzety. (vid obr. 1 poz.: 3 a
poz.: 5).

12) Upevnite spatné slucky na tlacidlach predlakfovej manzety.

13) Prevleéte spojovacie pasy cez spatni sluéku a suchym zipsom nastavte ich dizku (vid
obr. 10). Ramenny kib musi byt pri tom odlahéeny a trochu otoéeny smerom von.

14) Suchym zipsom nastavte di¥ku opornych pasov. Zaistite pri tom, aby bola hlavica ramennej
kosti zdvihnuta.

15) Volitelna moznost: vankdsik na stimulaciu svalov pripevnite suchym zipsom na poZadované
miesto (vid obr. 11).

16) Skontrolujte zaloZenie ortézy. V pripade potreby prestavte dizku spojovacich a opornych pa-

sov.

5.3 Cistenie

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Ortézu perte rucne v teplej vode na 40°C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku.

3) Ortézu dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineé¢nému Ziare-

niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VII smernice.

1 Onso6z Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-03-16
» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
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» Kullaniciyr Grintn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
» Bu doklimani atmayin.

Kullanim kilavuzu Omo Neurexa plus 5065N ortezinin uyarlanmasi ve takilmasi ile ilgili 6nemli bil-
giler verir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Uriinlere genel bakis

Poz.: Tanim Poz.: Tanim

1 Omuz manseti 2 Alt kol manseti

3 Baglanti kemeri, kisa 4 Velkro tokasi

5 Baglanti kemeri, uzun 6 Kas uyari minderi
7 Koltuk alti minderi 8 Ust kol kemeri

9 Destek kemerleri

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Ortez yalnizca omuzlarin ortez uygulamasi icin kullanilmalidir ve yalnizca saglikh cilt Gzerinde
uygulanmak Uzere belirlenmistir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

*  Akut ve kronik eklem agrisi

*  Hemipleji

* Subllksasyonlar/liksasiyonlar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihapli gorintller, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bodlgelerde siskinlikler; kol ve el kisminda dolasim ve duyu
bozukluklari.

3.4 Etki sekli
Ortez omuzun yukin alir ve destekler, ayrica omuzun hafifce disa dénmesini saglar.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
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| » Uriindi diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriini acik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Urtinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Yanlig temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

5 Kullanim

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Uriintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiimalidir.

Hastayi Griiniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay! kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

vvyyvyYy

5.1 Ebadin secilmesi
1) Gogus gevresi dlgiilmelidir.
2) Ortez ebadini belirleyin (6l¢l tablosuna bakiniz).

5.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta cok siki oturmadan kaynaklanan lokal baski yerleri
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Grln0 kullanmaya devam etmeyin.

i

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi
Sinirh etkinlik
» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara karsi kontrol ediniz.
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» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan trinleri kullanmaya devam etmeyi-

niz.
1) Butun velkro baglantilar agiimalidir.

2) Kol omuz mansetinin icinden gegirilmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Omuz mansetini omuza yerlestiriniz (bkz. Sek. 3).

4) Ust kol kemerindeki cirtl baglanti kapatimalidir (bkz. Sek. 4). Bu asamada kenar kisminin,

omuz eklem boslugunun alt kisminda bulundugundan emin olunmalidir.

5) Gogus kemeri gogis kafesinin etrafindan gegirilmelidir (bkz. Sek. 5). Bu arada koltuk alti min-
deri koltuk altinda yerlestirilmelidir.

6) Gogus kemerinin kemer tokasi omuz mansetine takilmalidir.

7) Gogus kemeri velkro baglanti ile uzunlukta ayarlanmalidir (bkz. $Sek. 6). Bunun icin goégis
kemerini bir makasla kisaltin ve bir cirth Y bant ile birlestirin.

8) Alt kol alt kol mansetinden gecirilmelidir (bkz. Sek. 7). Bu arada alt kol mansetleri basma dig-
meleri Ustte bulunmahdir.

9) Alt kol kemerinin basma digmelerinin diresek ekleminin dénme noktasinin yakininda, ortez
olekranonu 6rtmeyecek sekilde oldugundan emin olunmalidir (bkz. Sek. 8). Bu asamada alt
kol mansetinin kilidi 6nde bulunmalidir.

10) Alt kol kemerinin cirth baglantisi kapatiimalidir (bkz. Sek. 9).

11) Baglanti kemerlerini secin ve omuz mansetinin basma digmelerine sabitleyin (bkz. Sek. 1
poz.: 3 ve poz.: 5).

12) Yénlendirme baglantisini alt kol mansetinin basma diigmelerine sabitleyin.

13) Baglanti kemerleri yonlendirme baglantisindan gecirilmeli ve velkro baglanti ile uzunlukta ayar-
lanmalidir (bkz. Sek. 10). Bu arada omuz ekleminin yiikl azaltiimis ve hafif disa dogru dénmis
olmalidir.

14) Destek kemerleri velkro baglanti ile uzunlukta ayarlanmalidir. Burada humerus basinin kaldiril-
masina dikkat edin.

15) Opsiyonel: Kas uyari minderi istedigi pozisyonda cirtla takilabilir (bkz. Sek. 11).

16) Ortezin yerlesmesini kontrol edin. ihtiyag halinde baglanti ve destek kemerleri uzunlukta ayar-
lanmalidir.

5.3 Temizleme

1) Butun velkro baglantilar kapatiimalidir.

2) Ortez 40°C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak elde yikan-
mahdir.

3) Ortezi iyice suyla durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari 6nlenmelidir (6rn. giines
isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayi).

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gOsterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.
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7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 MNpepucnoBue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2018-03-16

» T[lepen ucnonb3oBaHneM U3LenuUs cneayeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS 1 MOBPEXAEHUS U3aenus Heobxoanmo cobnioatb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoOCTy.

» [lpoBeanTe UHCTPYKTaX MOSb30BATENS HA NMPeAMeT NpPaBUIbHOrO 1 6e30MacHOro UCnosb30-
BaHVs U3nenus.

» CoxpaHsnTe faHHbIW AOKYMEHT.

B naHHOM pykoBoAcCTBe MO MPUMEHEHWIO MpPeACTaBlieHa BaxHas UHbopMaLus, KacaloLascs uc-
nosnb3oBaHus nneyvesoro optesa Omo Neurexa plus 5065N.

2 OnucaHue uspenus

2.1 O6wasa nidopmauusa o6 uspenun

Mos.: HaumeHoBaHue Mos.: HaunmeHoBaHue

1 Mneyesaa maHxeTa 2 MaHxeTa Ha npeanneybe

3 CoeauHutenbHble pemeLLku, Kopot- | 4 Hanpasnstowas netns
Kue

5 CoepuHuTtenbHble pemeLLKu, AnH- 6 MaccaxHbin annankarop ajis CTuMy-
Hble NAUAN MbILLILL,

7 MoamblweyHas Haknagka 8 Pemelwok Ha nne4yo
MopnepxvBatoLive pemMeLlkm

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HA4YE€HUIO

3.1 HasHaueHue

OpTes cnegyeT NPUMEHATb UCKITIOYUTENBHO B LIE/ISIX OPTE3NPOBaHUS Nieya TONbKO Npw yCl0BUM
OTCYTCTBUSA I'IOBpe)K,EI,EHI/Iﬁ KOXW B obnacTtu ee KOHTaKTa C nageanem.

Vl3p,enwe A0J1KHO NCNO/b30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

3.2 NokaszaHus

*  OcrTpble 1 xpoHuyeckne 6onu B cyctase
*  [emunnerus

¢ BbiBuxu/nogsbieuxmn

[MokasaHusa onpenensatTca BpayoM.

3.3 NMporuBonokasaHus

anI nepevyncrieHHbIX HUXe 3aboneBaHNaX U COCTOAHUAX nepen npuMmeHeHuem usgenuna cnepyet
NMPOKOHCYNbTUPOBAaTLCA C BPa4OM: KOXHblI€ 3abonesaHus n noBpexaeHns KOXHOro nokposa; BocC-
nanuTenbHble npouecchl; Habyxwue pybupl, BbICTynaloLlLMe Hah NMOBEPXHOCTbIO KOXMW; MOKpacHe-
HUEe U rmneptepMmda B 30HE NpUMeHeHNAa N3nening; BblpaXXeHHOe BapuKO3HOe paclinpeHne BeH, B
0COBEHHOCTM C HapyLLeHVeM OTTOKa; HapyLUeHWe NMMPOOTTOKA, a TAKXKE OTEYHOCTb MATKUX TKaAHEN
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HEACHOro NponcxoxaeHnsa BHe 30Hbl HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C n3gennem; HapyweHus 4yB-
CTBUTENbHOCTUN U KpOBOO6anJ,eHVIF| B obnactu pPyk n KucTen.

3.4 MpuHuunN pencTBus
OprTes cnyxuvT Ans pasrpysku v nogaepxXku nieda, obecneyrsas ero nerkuii pasBopoT KHapyXu.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOM ONacHOCTM HECHACTHOO cnydaa unun nony4ye-
HUsA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 O6wue yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus aas Apyrux NauMeHTOB U HepOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas obpaboTka

F’a3/:|,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM 1IN VIH¢eKLI,VIVI BCNneacTBue 3apaxeHnsa Mukpoopra-
H1U3mMamu

» Vi3penve paspeluaeTtcsi CNOMb30BaTb TOMbKO AN OAHOrO NaumeHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAMeTaMu UAu OrHeM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3aenns

> Vispenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, XXapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCUMBHOIO Te-
MI0BOrO U3My4YeHUs.

HeHapnexaluee ncnonbsoBaHme U U3MEeHeHUs

V3ameHeHne unu ytpata GyHKLMI, a Takxe nospexaeHue usaenvs

» Cnepyet ncnonb3osatb U3aenne ToNbKO Mo HasHAYeHUIo 1 06paLLaTbCs C HUM akKypaTHO.

> BHeceHWe M3MeHEHUW, U3Ha4YalbHO He NMPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3Lenus, He [o-
nyckaetcs.

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTta BCleACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOASLLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NpOoAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YNCTSILLME CPencTBa.

KOHTaKT ¢ XXUpo- U KUCNOTOCOAEePXaLLUMMN CPeACcTBaMMU, Ma3siMU U JIOCbOHaMM

HepocTtatouHas cTabunusauus BCieacTsne notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaeprante usgenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPencTB, Masen u
NOCbOHOB
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5 Cnocob o6palueHnsi C NpoAYKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [1pofoNXUTENbHOCTb EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENNS, a Takke 06U CPOK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBAlOTCS, KaK NpaBuio, Bpaiom.

» [lepBuyHasi NpMMepkKa 1 NOATOHKa U3AENUS AOSKHbI BbINMOMHATLCS TOMBKO KBANMPULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIOM.

»  [IpouHCTPYKTUpPYIiTE NauMeHTa o npaBuiax obpalleHuns ¢ U3fesIMem 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6patnTe BHUMaHWe NauMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMenIMTeNlbHO 06paTUTLCA K Bpady
npu NosIBNEHUN Kaknx-nmbo HeoBbI4YHbIX U3MEHEHWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3mepa
1) W3meputb OKpPY>XHOCTb rpyau.
2) Onpepenutb pasmep opTtesa (cM. TabnvLy pasmepos).

5.2 MoaroHka u HaaeBaHue usgenus

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HafoXeHWe UM CAULLKOM Tyroe 3aTssruBpaHue usaenus

PasppaxeHune Koxu BCrecTBMe neperpesa, NOKanbHOe CAABMVBaHWE B pesysbTaTe CIAWLLIKOM
MJIOTHOrO NpUNEeraHns K Teny

» [lpoBepbTe NpaBUILHOCTL NPWUIEraHNs U NOCaaKN U3nenus.

» He vcnonbsyiite nsnenune B cny4ae COMHEHUA NPU BO3HUKHOBEHUW Pa3fpaxeHns KOXW.

Ucnonb3oBaHue N3HOLIEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe pgencTeune

> Kaxaplh pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3Aenns HeoBXOAUMO BbIMOJHSATL €ro KOHTPOsb Ha
npeaMeT Hagnexatyen paboTbl, HAINYKS NPU3HAKOB U3HOCA U MOBPEXAEHUN.

» He ucnonbayiite NpoAyKT B Cly4ae ero HeWCNpaBHOCTU, HANM4YUS NPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEHNN.

1) OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TIUMNYYKU.

2) Bsectu pyky B nneuyeByto MaHxeTy (CM. puc. 2).

3) PacnonoxuTtb nneyesyto MaHxeTy Ha obnacti Hagnneybs (CM. puc. 3).

4) 3acTerHyTb 3acTeXKy-MnyyKy pemeluka Ha nnaeyo (cM. puc. 4). MNpu atom cnepyet ybenntbes

B TOM, 4TOObl KpacHasi OKaHTOBKa HaXoAMNach Mof, CyCTaBHOW LLENbio HaAMneYybs.

5) [llpoBecTn HarpyAHbIM peMeHb BOKPYr rpyAHon knetku (cm. puc. 5). MNMpu atom nopmsbiweyHyo
HaknagKy pasMecTuTb B MOAMbILLIEYHON BNaAWHeE.

6) 3acTexky Harpy[lHOro peMHs 3acTerHyTb Ha MieyeBoV MaHXerTe.

7) OrtperynvupoBaTb AJIMHY HarpygHOro PemMHsi C MOMOLLbIO 3aCTEXKU-IUNyYku (cMm. puc. 6). Ons
3TOr0 HOXHULIAMU YKOPOTUTb HArpyAHbil peMeHb ¥ MPUKPenuTb ¢ nomoLLblo Y-06pa3Hoii 3a-
CTEXKMN-TNMYYKU.

8) BBsecTu npeanneybe Yepesd MaHXeTy Ha npeanseybe (CM. puc. 7). [pyn aTOM KHOMKM MaHXeTbl
Ha npeannieybe JOMKHbI pacrnonaratbcs BBEPXY.

9) Y6eamtbcsi B TOM, YTO KHOMKW pemellka Npeanieybs HaxoasaTCs PSAoM C TOYKON BpalleHus
JIOKTEBOIO CycTaBa M OpTe3 He MepeKpbiBaeT JIOKTEBON OTPOCTOK (cM. puc. 8). MNpu atom 3a-
CTeXKa MaHXeTbl Ha NpeAnieYybe JOMKHA pacnonaratbCs cnepeau.

10) 3acTerHyTb 3aCTEXKY-NMNy4Ky pemeLlka npegnneyss (cMm. puc. 9).

11) Beibpatb coeaMHUTENbHbIE PEMELLKU U 3aKpenuTb WX Ha KHOMKax MinevyeBol MaHxkeTbl (CM.
puc. 1 nos.: 3 1 nos.: 5).
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12) 3akpenuTb Hanpasnsiowme NeTIN Ha KHOMKax MaHXeTbl Ha npeanieybe.

13) CoenmHuTenbHble peMeLLK MPOBECT CKBO3b Hanpassiolme Netmin M OTPerynmposatb ux
[UIVHY C NOMOLLbIO 3acTexek-nunyyek (cMm. puc. 10). MneyeBoit cyctaB npu 3TOM A0MXKEH ObiTh
pasrpy>xeH u cnerka pasBepHyT KHapyXu.

14) OtperynupoBaTtb AJIMHY NOAAEPXUBAOLMX PEMELLKOB C MOMOLLbIO 3acTexek-nunydek. Mpu
3TOM y6eauTbCs B TOM, YTO rOI0BKA Ne4eBON KOCTU NPUMNOSHSTA.

15) Mpwn HeobxoAMMOCTU: MPUKPENUTL MACCAXHbIN aNMAMKaTop A4Js CTUMYSALMN MbILUL, B HY)XHOM
mecTe (cM. puc. 11).

16) MNposepuTb Nocanky optesa. B cnyvae HeobxoaMMOCTH OTperynnpoBath AJIVHY COEAUHUTENb-
HbIX 1 MOAAEPXMBAIOLLMX PEMELLKOB.

5.3 Ouncrka

1) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKMU-"NNNy4Kn".

2) Crupatb optes Bpy4Hyto npu Temnepatype 40 °C c nomoLLblo 06bIYHOTO MSIFKOro MOMOLLEro
cpeacTsa.

3) TwarenbHo Nponosiockarb opTes.

4) CnepyeT cywnTb Uspenue Ha Bosgyxe. He noasepratb Bo3aelCTBUIO BbICOKMX TeMMepatyp (Ha-
npumep, NPsiMble COSTHEYHbIE JIy4W, TEMO OT KYXOHHbIX MANT Unn 6atapei oTonneHus).

6 YTunusauusa

yTI/IJ'II/I3aL|,VIF| n3penuna ocyuiectendetca B COOTBETCTBUU C NpeanucaHnamu, ,El,el7ICTBleU.I,VIMVI B
CTpaHe Ncnosb3oBaHnAa usgenunsa.

7 NpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTcs npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs Us-
[enve, NoaTOMy 3TV yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMW B AAaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVI3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enNng.

7.2 CootBetcTBUMe cTaHaapTtam EC

[aHHoe nspenve oteeyaet TpeboBaHusam esponenckon Jupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUUM C KpUTepusiMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsiMu B MNpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasn [eknapaumns o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPoOU3BoOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.

11EC®IC AAE

(e

BI&EH A 2018-03-16

> AEREFEAICARDIBEIRZEE LS BHEALTES,

> TROZREMICETIIEZTEICHEDENE, BELAVEIGHMEETZEETNSHUE
ER

> EEHILT. AEROZREERVIRVWAECEFANAZEHAL TS EZY,

> AEEREMBFAICHAETL TS ZELN,
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AEILERBAZE TlE. BRAEIZE 5065N Omo Neurexa plus DEES L OB ICREET 2EELR|ERE
SEBWN=LET,

2 RREIE

2.1 BREE

I5H : |&tEA IHE : |&#HA

1 alg—hz 2 mIBEH 7

3 BEINS YT, va—k 4 ANSYTHA RIL-T
5 BEIANSY T, OVY 6 >)a—r/Xy R

7 BRE /Sy K 8 A NS YT

9 MR NS YT

3fERAB”

1 {EHABEM

AEE(F, BEEXPOREVPRIFEKETHSLEMALLLT. BICOATHERSIZEL,
AEB (LBGICR> TEAL TS,

32 @i (LUTOBRAEIZBATRASNLZDBDTY, )
2 (XIEEDOBEERE
Fr R
R/

BIEICDONTIE, BTEMOBEEZ(FTLEES N,

33 23
LUTOFERBAHASNDERIIHTEMDEZEREZZ (T TS, REDKE VA, KE. EN

EHEDHEELME. EETORKOH,. EREETEMHEOBEELEME. VU NROBREE, &
EERRMDABBBEAEEIEMDIEIR. HREELLICLIBOFORERECHEREE,

3.4 R&

AEE(CLLD, BEMICHOIPEREERL. E<ICEBEHECOHEESEEEMTEET,
4 Z2H

41 BE(CET BEESDHEA

EMEIBEOBRECET S EETT,

[ BECoansrmiRIECET 32T,

42 Z2ICET 5 FEEIE

A EE

BOEEENDBEASLURENRERICLVELBRES
MEAZEDOREICLY., EERY. BEEIBRAMEEZBIBENSHYET,

> FERIIADEEEICOHZFERSLEEL,
> FHMCEFANZITOTSILE,

A xR |
M MIEL. KECLDER
BEOREICLY. XERE. EEENAETHIBTNIHYET,
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[> AWEE AOMISL, ROBBEEICSSIBNTILS,

E

TEYEERCREICK Y RET BEMKRIKE
BEMNMETLEZVERDPEET26TNHY £,

> FERBIEEREIURN, FBERENCENTOAERL T LS,
> FEBANOTBEEBOEFRL TITOHRWTZE 0,

E

FEEEFOERIC L HEIBOBR
FEVZABEERT D EWIET IRBRBHYET.
> fEREY OFEEAERL T ZE W,

BEPYPO—2 3y, FEFMPPRESVHERBICISERYE
M OBEDIONTEREENMETLET.
> RECO—T a3y MO CEESVHEHRICHMNGOLSITEELTIZE,

5 Bk 77iE

BE

> 1HOEERRGS CICEEHMRBISEMDIERICIE > TS,

> FEREVNOTEEINDIEICE, DIEREZELELVERMARHEZTTO>TILE,

> EEEICE, FERBOBMBPCEFANDOAEEHRAL T LS,

> EBFENTRBRERTLOBIENHIHRIE. EREMICEART 5L IERLTILE
(AN

5.1 B4 XMi#ER
) MEENELET.
2) HAXKEBBLT, HEOY A XERATILEN,

528 - EBEAHE

o REFAIIBELREOMITICKLBBER

BEIREEIC L D RERIBCBELBMICLIERBBPELDEENNHYET,

> HEMNELKEBZBINTOSEDHERL T ZE,

> RERESZITHE AERICLDZFRESGHEDONIBZEIE. FHRZEZFIELTSEZ,

E3

BEREEAIHELARREFERALEBEOER

ROBEIREBEINGZWMEELHYET

> BREERATDHIIC. ELSHEET S L. BEORIBNAVWI EEZERLTEEN,
> EL<KHEELZMEED., BEELRENHIBEICIE. FAZHPLELTIESN,

) 2TOFHEHRA LSy TZ2/ITET,

2) Yald—hTICEEBRLET (EEBE?2) .

3) LallF—hT7EBICEKELEY (EHBSRI) .

4) BRGNS TOET7 7 AT —HHEST (BEHRSR4) . C0EE. FOEWBERINE
BEEL VB TICKBLOABAMEBICLET.
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5) WEBDEBEICIEEA NS Yy 7EZRILET (BESES5) . C0EE BE/Ny RBKEIS
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