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GroBe /

Size cm inch
50A8=S | 50A9=S 29-34 11.5-13.0
50A8=M | 50A9=M 35-37 13.0-14.5
50A8=L | 50A9=L 38-41 14.5-16.0

A:

Lange vom Ellenbogen bis zu den Fingergrundgelenken

Length from olecranon (elbow) to metacarpo-phalangeal joints



Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-03-11
e |esen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
e Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

"] Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdaBe Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Die tégliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

Vor Gebrauch Sicherheitshinweise und Gebrauchsanleitung lesen.

/\ VORSICHT

Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Bei auBergewohnlichen Verdnderungen (z. B. Zunahme der Beschwer-
den) umgehend einen Arzt aufsuchen.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerschei-
nungen und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen/
Nerven verursachen.




HINWEIS

Das Produkt ist nicht flammsicher. Es darf nicht in der Ndhe offenen
Feuers oder anderer Hitzequellen getragen werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und séurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Beriihrung kommen.

2 Verwendungszweck

Die 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion Schulter-
gelenkorthese ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der Schulter
einzusetzen und ausschlieBlich fiir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

3 Indikation und Wirkungsweise
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

50A8 Omo Immobil Sling

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Schultergelenks
in Innenrotation notwendig ist, z. B. postoperative und posttraumatische
Ruhigstellung des Schultergelenks, Reizzustédnde im Bereich der Schulter
und des Schultergiirtels, Weichteilverletzungen (z. B. Prellungen, Distorsi-
onen), Muskel- und Sehnenverletzungen im Bereich der Schulter und des
Oberarms, Frozen Shoulder, Konservative Behandlung bei AC-Gelenk-
Sprengung und -Arthrose, Omarthrose.

Die 50A8 Omo Immobil Sling Schultergelenkorthese fixiert den Arm am
Kérper und stellt das Schultergelenk in Innenrotation ruhig.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Schultergelenks in
15° Abduktion notwendig ist, z. B. Postoperative und posttraumatische
Ruhigstellung und Entlastung des Schultergelenks (z. B. nach Rotatoren-
manschetten-Plastik), Ruhigstellung nach Schulterluxationen, Weichteil-
verletzungen (z. B. Prellungen, Distorsionen), Reizzustdnde im Bereich der
Schulter und des Schultergiirtels (z. B. Impingement-Syndrom, chronische
Bursitis), Schulterinstabilitdten, Nachbehandlung von Bicepssehnen- und
Muskelverletzungen.

Die 50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion Schultergelenkorthese — bestehend
aus Schultergelenkorthese 50A8 und kérpergerecht geformten Taillenkis-
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sen — erméglicht die Immobilisierung und Entlastung des Schultergelenks
in 15° Abduktion.

4 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erfoderlich:
Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwé&rmung im versorgten Kérpe-
rabschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen

korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
Arm/Hand.

5 Anlegen des Produkts

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der 50A8 Omo Immobil Sling/
50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion Schultergelenkorthese darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Die Schultergelenkorthese wird geschlossen und anprobefertig geliefert.
Sie ist sowohl links als auch rechts einsetzbar. Die Orthese wird fiir den
rechten Arm voreingestellt geliefert.

50A8 Omo Immobil Sling:

Einstellung der linken Kérperseite:

Den an der Armschlinge befestigten Bauchverschluss entfernen und spie-
gelbildlich auf der gegeniiberliegenden Seite in gleicher Position festkletten.

Anlegen der Orthese:

1) Offnen Sie die Gurte. Fiihren Sie den Arm in die Schlinge und stellen Sie
die Klettverschlisse fir den Unterarm sowie den Daumen ein (Abb. 1)

2)Den Schultergurt diagonal iber die kontralaterale (gesunde) Schulter
legen. Den Schultergurt festziehen, so dass sich der Arm in der ge-
wiinschten Position befindet (Abb. 2).

3) AnschlieBend den Taillengurt verschlieBen (Abb. 3). Die Gurte kénnen
bei Bedarf gekiirzt werden. Das Schulterpolster in die gewiinschte
Position bringen.



50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion:

Einstellung der linken Kérperseite:

Den Verschluss des Taillengurts 6ffnen. Den Abduktionskeil von der Arm-
schlinge I6sen und spiegelbildlich auf der gegenliberliegenden Seite mit
dem doppelseitigen Klett-Hakenteil festkletten (Abb. 4). Den Schultergurt
o6ffnen und dessen Verschlussrichtung drehen.

Anlegen der Orthese:

1) Offnen Sie die Gurte. Fiihren Sie den Arm in die Schlinge. Der Ellenbogen
sollte in der geschlossenen Ecke der Armschlinge liegen. Das Taillenkis-
sen, mit dem anatomisch geformten Ende nach vorn, an der Hiifte des
betroffenen Arms positionieren. AnschlieBend die Klettverschlisse fiir
den Unterarm sowie den Daumen einstellen (Abb. 5).

2)Den Schultergurt diagonal iber die kontralaterale (gesunde) Schulter
legen. Den Taillengurt verschlieBen (Abb. 6). Stellen Sie die Ladnge des
Schultergurts und des Taillengurts ein. Die Gurte kénnen bei Bedarf
gekiirzt werden. Das Schulterpolster in die gewiinschte Position bringen.
Die Position der Schultergelenkorthese kann in externe und

interne Rotation eingestellt werden. Dazu das Abduktionskissen entlang
der Hiifte verschieben.

6 Pflegehinweise
6.1 Material

Die Schultergelenkorthese besteht aus einem atmungsaktiven und haut-
freundlichen textilkaschierten Schaum. Der Schultergurt sowie der Taillen-
gurt sind aus Velour (Polyamid). Das Abduktionskissen der Omo Immobil
Sling, Abduktion besteht aus einem Schaum (45kg/m?) und ist mit einem
klettbaren Velourbezug iiberzogen.

Latex Safe: Das Produkt enthdlt nach unserer Kenntniss kein
Naturkautschuk.
6.2 Reinigen

In lauwarmen Wasser mit Feinwaschmittel waschen. Griindlich ausspiilen.
Lufttrocknen.

[ "] Seifenriicksténde kénnen Hautirritationen und Materialverschlei
hervorrufen.



Zum Waschen der 50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion das
Schaumkissen aus dem Bezug entfernen und nur Bezug waschen.

7 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt, das Produkt sachgemdB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Date of the last update: 2014-03-11
® Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[""""1Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

1 General Safety Instructions

INFORMATION

The patient has to be instructed regarding proper handling/care of the
product.
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First fitting and application of the product must be supervised by trained
personnel. Daily wearing and application time depends on the medical
indication defined by the medical practitioner.

Before use read the safety instructions and directions for use.

/A CAUTION

The product is intended for use for one patient.

In case of unusual effects (e.g. increasing trouble) take immediate me-
dical advice.

The product must not be changed.

An orthosis/bandage applied to tight may cause local pressure points
and possibly constrictions of blood vessels/nerves.

NOTICE |

The product is not fire resistant. It must not be worn close to open fire
or other heat sources.

The product should not come in contact with aliphatic and acidic agents,
salves or lotions.

2 Intended Use

The 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, abduction shoulder
orthosis is to be used exclusively for orthotic treatment of the elbow and is
exclusively suitable for contact with healthy skin.

3 Indications and Effects
Indication must be determined by the physician.

50A8 Omo Immobil Sling

All indications requiring immobilization of the shoulder joint in internal rota-
tion, e.g. postoperative and posttraumatic immobilization of the shoulder
joint, irritations in the region of the shoulder and shoulder girdle, soft-tissue
injuries (e.g. contusions, bruises, distortions), muscle and tendon injuries
in the region of shoulder and upper arm, Frozen Shoulder, conservative
treatment of AC-joint separation and osteoarthritis, shoulder osteoarthritis.



The shoulder joint orthosis 50A8 Omo Immobil Sling fixes the arm at the
body and immobilizes the shoulder joint in internal rotation.

50A9 Omo Immobil Sling, abduction

All indications requiring immobilization of the shoulder joint in 15° abduc-
tion, e.g. postoperative and posttraumatic immobilization and relief of the
shoulder joint (e.g. after rotator cuff surgery), immobilization after shoulder
luxation, soft-tissue injuries (e.g. contusions, bruises, distortions), irritations
in the region of shoulder and shoulder girdle (e.g. impingement syndrome,
chronic bursitis), shoulder instabilities, follow-up treatment of biceps ten-
don and muscle injuries.

The shoulder joint orthosis 50A9 Omo Immobil Sling, abduction — consisting
of shoulder joint orthosis 50A8 and anatomically shaped waist pad - allows
immobilization and relief of the shoulder joint in 15° abduction.

4 Relative Contraindications

In case of the following indications consultation with a physician is required:
Skin diseases/-injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are
swollen, reddened and feel excessively warm when touched; Lymphatic
flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body
area to which the appliance will be applied; Sensory and circulatory dis-
orders of the arm and hand.

5 Application of Product

The initial fitting and application of the 50A8 Omo Immobil Sling/50A9
Omo Immobil Sling, abduction must only be carried out by qualified per-
sonnel. The orthoses are delivered closed and ready for trial fitting. It can
be applied on the left as well as on the right side. In delivery condition the
orthosis is preset for the right arm.

50A8 Omo Immobil Sling:

Adaptation to the left body side:

Remove the ventral closure attached to the arm loop and fix it on the op-
posite side (mirror image) in same position.

Application of the orthosis:

1) Open the straps. Insert the arm into the loop and adapt the Velcro fa-
stener for upper arm and thumb (fig. 1).
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2) Place the shoulder strap diagonally over the contralateral (intact) shoul-
der. Tighten the shoulder strap until the arm is in wished position (fig. 2).

3) Close the waist strap (fig. 3). If required the straps can be shortened.
Place the shoulder pad in desired position.

3.2 50A9 Omo Immobil Sling, abduction:

Adaptation to the left body side:

Open the closure of the waist strap. Remove the abduction wedge from the
arm loop and fix it with the two-sided Velcro fastener on the opposite side
(mirror image) (fig. 4). Open the shoulder strap and turn it in closing direction.

Application of the orthosis:

1) Open the straps. Insert the arm into the loop. The elbow should be
positioned in the closed angle of the arm loop. Place the waist pad on
the hip of the affected arm so that the anatomically shaped end points
forwards. Adapt the Velcro fasteners for upper elbow and thumb (fig. 5).

2) Place the shoulder strap diagonally over the contralateral (intact) shoul-
der. Close the waist strap (fig. 6). Adjust the length of shoulder and waist
strap. If required the straps can be shortened. Place the shoulder pad
in desired position.

The position of the shoulder joint orthosis can be adjusted to

external and internal rotation by shifting the abduction pad along the hip.

6 Instructions for Care
6.1 Material

The shoulder joint orthosis consists of a breathable, textile-covered foam
avoiding skin irritations. Shoulder as well as waist straps are made of velour
(polyamide). The abduction pad of Omo Immobil Sling, abduction consists
of foam (45kg/m?) and is provided with a Velcro velour cover.

Latex Safe: To our knowledge this product includes no natural
rubber latex.

6.2 Cleaning

Washable in lukewarm water with mild detergent. Wash out thoroughly
and air-dry.
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[ ] Residues of cleaning agents may cause skin irritations and wear
of material.

For washing the Omo Immobil Sling, abduction remove the
foam pad from the cover and only wash the cover.

7 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer
recommends that the device be used and maintained according to the
instructions for use.

8 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This device has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2014-03-11
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

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

[ 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.




1 Consignes de sécurité générales

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correcte-
ment le produit.

Seul le personnel spécialisé qualifié est habilité & procéder au premier
ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin détermine
la durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation en
fonction de I'indication médicale.

Veuillez lire les consignes de sécurité et le mode d'emploi avant d'uti-
liser le produit.

/\ PRUDENCE

Le produit est congu pour étre utilisé par un seul patient.

Consulter immédiatement un médecin en cas de changements inhabituels
(augmentation des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder & des changements inadaptés sur le produit.

Un(e) ortheése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions locales
ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région concernée.

AviS|

Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité d'un poéle
ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions.

2 Champ d’application

L'orthése d'abduction d'épaule Omo Immobil Sling 50A8/ Omo Immobil
Sling 50A9 est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique de I'épaule
et a un contact avec une peau saine.
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3 Indication et effets thérapeutiques
L’indication est déterminée par le médecin.

Omo Immobil Sling 50A8

Toutes les indications requérant une immobilisation de I'épaule en rota-
tion interne, par ex. immobilisation post-opératoire et post-traumatique de
I'épaule, inflammations de la région de I'épaule et de la ceinture scapulaire,
Iésions des parties molles (contusions, foulures, par ex.), [ésions muscu-
laires et tendineuses au niveau de I'épaule et de I'avant-bras, capsulite
rétractile, également appelée «épaule gelée» (frozen shoulder), traitement
conservatoire dans les cas d’arthrose et d’éclatement de I'articulation
acromio-claviculaire, omarthrose.

L'orthése d'épaule Omo Immobil Sling 50A8 fixe le bras contre le corps et
immobilise I'épaule en rotation interne.

Omo Immobil Sling 50A9, abduction

Toutes les indications requérant une immobilisation de I'épaule en abduc-
tion de 15°, par ex. immobilisation post-opératoire et post-traumatique et
décharge de I'épaule (suite a une chirurgie des manchettes de rotateurs),
immobilisation suite & une luxation de I'épaule, des Iésions des parties molles
(contusions, foulures, par ex.), inflammations au niveau de I'épaule et de la
ceinture scapulaire (conflit de coiffe des rotateurs, bursite chronique, par
ex.), instabilité de I'épaule, traitement post-opératoire des lésions muscu-
laires et tendineuses du biceps.

L'orthese d'abduction d'épaule Omo Immobil Sling 50A9, comprenant I'or-
these d'épaule 50A8 et des coussinets anatomiques permet d'immobiliser
et de décharger I'épaule en abduction de 15°.

4 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes :

Affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec
gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps appareillée ;
troubles de la circulation lymphatique, également gonflements inexpliqués
des parties molles a distance de I'orthése ; troubles de la sensibilité et de
la circulation du bras: de la main.



5 Pose du produit

Seul le personnel spécialisé formé est autorisé & procéder au premier aju-
stage et a la premiere utilisation de I'orthése d’épaule Omo Immobil Sling
50A8/ Omo Immobil Sling 50A9.

L'orthése d'épaule est livrée fermée et préte a étre essayée. Elle s'utilise
aussi bien a gauche qu'a droite. Elle est livrée préréglée pour le bras droit.

Omo Immobil Sling 50A8 :
Réglage du cé6té gauche :

Retirer et fixer la fermeture ventrale placée sur I'écharpe et I'accrocher
symétriquement dans la méme position sur le c6té opposé.

Pose de I'orthese :

1) Ouvrir les sangles. Introduire le bras dans I'écharpe et poser les ferme-
tures velcro de I'avant-bras et du pouce (ill. 1).

2) Poser la sangle d'épaule en diagonale sur I'épaule controlatérale (saine).
Serrer la sangle d'épaule de fagon a placer le bras dans la position
souhaitée (ill. 2).

3) Pour finir, fermez la sangle de la taille (ill. 3). Il est possible de raccour-
cir les sangles, si besoin est. Poser le rembourrage d'épaule dans la
position souhaitée.

Omo Immobil Sling 50A9, abduction :
Réglage du cé6té gauche :

Ouvrir la fermeture de la ceinture de la taille. Retirer le plot d'abduction
de I'écharpe et le fixer symétriquement sur le c6té opposé a |'aide de
I'’élément a crochet a velcro (ill. 4). Ouvrir la sangle d'épaule et tourner
son sens de fermeture.

Pose de I'orthese :

1) Ouvrir les sangles. Passer le bras dans I'écharpe. Le coude doit reposer
dans le coin fermé de I'écharpe de bras. Placer le coussin de taille, I'ex-
trémité de forme anatomique vers I'avant, sur la hanche du bras affecté.
Pour finir, régler les fermetures velcro pour I'avant-bras et le pouce (ill. 5).

2) Poser la sangle d'épaule en diagonale sur I'épaule controlatérale (saine).
Pour finir, fermez la sangle de la taille (ill. 6). Régler la longueur des
sangles d'épaule et de taille. Il est possible de raccourcir les sangles, si
besoin est. Poser le rembourrage d'épaule dans la position souhaitée.
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Il est possible de régler la position de I'orthése d'épaule en
rotation externe et interne. Pour ce faire, placer le coussin d'abduction le
long de la hanche.

6 Consignes d’entretien

6.1 Matériaux

L'orthése d'épaule est constituée d'une mousse laissant respirer la peau,
hypoallergénique et dissimulée par un tissu. Les sangles d'épaule et de
taille sont en velours (polyamide). Le coussin d'abduction de I'orthése
Omo Immobil Sling d'abduction est en mousse synthétique (45kg/m?) et
est recouvert d'un revétement en velours agrippant.

Latex Safe : a notre connaissance, le produit ne contient pas
de caoutchouc naturel.

6.2 Nettoyage

Laver I'orthése a I'eau tieéde avec une lessive basses températures. Bien
rincer. Laisser sécher a I'air libre.

[ Les résidus de savon peuvent provoquer des irritations cutanées et
des déchirures du matériau.

Pour laver 'orthése d'abduction Omo Immobil Sling 50A9, retirer
le coussin en mousse synthétique du revétement et ne laver que ce dernier.

7 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d’apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.




Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-03-11
® |eggete attentamente il seguente documento.

o Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Indicazioni generali per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/curare il prodotto
correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono
essere stabiliti dall'indicazione medica.

Prima dell'utilizzo, € necessario leggere le indicazioni per la sicurezza
e le istruzioni d'uso.

A CAUTELA

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego sul singolo paziente.

In caso di sintomi insoliti (ad es. un aumento dei disturbi), &€ necessario
consultare immediatamente un medico.

Non effettuare modifiche inadeguate al prodotto.
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Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione locali ed eventualmente comprimere
vasi sanguigni e nervi.

AVVISO

Il prodotto non & ignifugo e non va pertanto indossato in prossimita di
fiamme scoperte o di altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e lozioni.

2 Campo d’impiego
L'ortesi per abduzione di spalla 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immo-

bil Sling € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico della spalla
esclusivamente su cute integra e priva di irritazioni.

3 Indicazione e funzione
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

50A8 Omo Immobil Sling

Tutte le indicazioni per le quali sia necessaria I'immobilizzazione della
spalla in intra-rotazione, come ad es. immobilizzazione post-operatoria e
postraumatica della spalla, irritazioni nell’area della spalla e della cintura
scapolare, lesioni a carico dei tessuti molli (contusioni, distorsioni), lesioni
muscolo-tendinee nell'area della spalla e del braccio, capsulite adesiva
della spalla (*spalla congelata”), trattamento conservativo in presenza di
lussazioni/artrosi acromio-claveari, omoartrosi.

L'ortesi di spalla 50A8 Omo Immobil Sling fissa il braccio al corpo e im-
mobilizza la spalla in intra-rotazione.

50A9 Omo Immobil Sling, abduzione

Tutte le indicazioni per le quali sia necessaria I'immobilizzazione della spalla
in abduzione a 15°, come ad es. immobilizzazione e scarico post-operatori
e postraumatici della spalla (ad es. in seguito a chirurgia plastica della
cuffia dei muscoli rotatori), immobilizzazione in seguito a lussazioni della
spalla, lesioni a carico dei tessuti molli (contusioni, distorsioni), irritazioni
nell’area della spalla e della cintura scapolare (ad es., sindrome da im-
pingement, borsite cronica), instabilita della spalla, trattamento ulteriore
di lesioni muscolo-tendinee del bicipite.

18



L'ortesi per abduzione di spalla 50A9 Omo Immobil Sling, composta di
ortesi di spalla 50A8 e cuscino per la vita dalla forma anatomica, consente
I'immobilizzazione e lo scarico della spalla in abduzione a 15°.

4 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni € necessaria una consultazione medica:
patologie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di
gonfiori, arrossamenti e surriscaldamento nell'area del corpo interessata;
disturbi al sistema linfatico — anche in caso di gonfiori dei tessuti molli di
origine non chiara, indipendenti dall'impiego dell'ausilio; disturbi alla sen-
sibilita e disturbi circolatori del braccio/della mano.

5 Applicazione del prodotto

Il primo adattamento e la prima applicazione dell’ortesi per abduzione di
spalla 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling devono essere
eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.

L'ortesi di spalla viene consegnata pronta per la prova. E applicabile sia
a destra, sia a sinistra. Al momento della consegna, I'ortesi & pronta per
I'applicazione sul braccio destro.

50A8 Omo Immobil Sling:
Regolazione sul lato corporeo sinistro

Rimuovete la chiusura addominale fissata sulla fascia per il braccio e
fissatela specularmente nella stessa posizione sul lato opposto tramite
chiusura a velcro.

Applicazione dell’ortesi

1) Aprite le cinture. Inserite il braccio nell’'apposita fascia e regolate le
cinture a velcro per I'avambraccio e per il pollice (fig. 1).

2) Applicate la cintura per la spalla diagonalmente sulla spalla controlate-
rale (sana). Stringete la cintura per la spalla in modo che si trovi sulla
posizione desiderata (fig. 2).

3) Chiudete infine la cintura addominale (fig. 3). Se necessario, le cinture
possono essere accorciate. Portate I'imbottitura per la spalla alla po-
sizione desiderata.
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50A9 Omo Immobil Sling, abduzione:
Regolazione sul lato corporeo sinistro

Aprite la cintura addominale. Allentate il cuneo di abduzione dalla fascia
per il braccio e fissatelo specularmene sul lato opposto tramite chiusura
a velcro bilaterale in velcro maschio (fig. 4). Aprite la cintura per la spalla
e ruotatela in direzione di chiusura.

Applicazione dell’ortesi

1) Aprite le cinture. Inserite il braccio nell'apposita fascia. Il gomito deve
trovarsi nell’angolo chiuso della fascia per il braccio. Posizionate il cu-
scinetto addominale in modo che il lato anatomico sia rivolto in avanti,
sul fianco del braccio interessato. Regolate infine le chiusure a velcro
per I'avambraccio e per il pollice (fig. 5).

2) Applicate la cintura per la spalla diagonalmente sulla spalla controlaterale
(sana). Chiudete la cintura addominale (fig. 6). Regolate la lunghezza
della cintura per la spalla e di quella addominale. Se necessario, le
cinture possono essere accorciate. Portate I'imbottitura per la spalla
alla posizione desiderata.

La posizione dell'ortesi di spalla pud essere regolata in rota-
zione esterna ed interna. Per fare questo, spostate il cuscino per abduzione
lungo il fianco.

6 Indicazioni per la cura del prodotto

6.1 Materiale

L'ortesi di spalla € realizzata in schiuma rivestita in tessuto, traspirante e
non irritante per la pelle. La cintura per la spalla e quella addominale sono
in velour (poliammide). Il cuscino per abduzione della Omo Immobil Sling
(abduzione), & realizzato in schiuma (45kg/m3) ed e dotato di un rivestimento
in velour con chiusura a velcro.

Latex Safe: non siamo a conoscenza della presenza di gomma
naturale nel prodotto.

6.2 Pulizia

Lavate il prodotto in acqua tiepida utilizzando un detergente delicato. Ri-
sciacquate con cura e lasciate asciugare il prodotto all'aria.

["]Eventudli residui di sapone possono dar luogo ad irritazioni cutanee
e alla prematura usura del materiale.
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Per la pulizia della 50A9 Omo Immobil Sling (abduzione),
rimuovete il cuscino in schiuma dal rivestimento e lavate esclusivamente
il rivestimento.

7 Responsabilita

La garanzia e valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VI
della direttiva.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-03-11

® | ea atentamente este documento.

e Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

[arrecaucion |Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
""" Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacién/ aplicacion.

1 Advertencias generales de seguridad

INFORMACION

Instruya al usuario sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el per-
sonal técnico formado para dicho fin. El médico le dard las indicaciones
médicas correspondientes sobre el tiempo que puede llevarse la értesis
puesta diariamente y el periodo de aplicacion.

Lea las advertencias de seguridad y las instrucciones de uso antes de
su utilizacion.

| A PRECAUCION

Este producto sélo es adecuado para su uso en un paciente.

En caso de cambios anémalos (por ejemplo, aumento de las molestias)
acuda inmediatamente a un médico.
No se pueden practicar modificaciones inapropiadas en el producto.

Una drtesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar
presiones locales y, dado el caso, la compresion de los vasos sangui-
neos/nervios que pasen por esa zona.
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AVISO

Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas,
pomadas o lociones.

2 Uso previsto

La értesis de hombro 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling,
Abduccién debe emplearse exclusivamente para la ortetizacién del hombro
y estd destinada Unicamente para el contacto con piel intacta.

3 Indicacién y modo de funcionamiento
El médico serd quien disponga la indicacion.

50A8 Omo Immobil Sling

Todas las indicaciones en las que sea necesaria la inmovilizacion del
hombro en la rotacién interior, por ejemplo, descanso postquirdrgico y
postraumdatico del hombro, estados de irritacion en la zona del hombro y
del cinturén escapular, lesiones de las partes blandas (por ejemplo, con-
tusiones, esguinces), lesiones musculares y de los tendones en la zona del
hombro y del brazo, hombro congelado, tratamiento conservador en caso
de una lesién y de artrosis de la articulacién acromioclavicular, omartrosis.

La értesis de hombro Omo Immobil Sling 50A8 fija el brazo al cuerpo y
mantiene el hombro en la rotacion interior en una posicion de descanso.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduccion

Todas las indicaciones en las que sea necesaria la inmovilizacion del
hombro con una abduccién de 15°, por ejemplo, descanso y descarga
postquirdrgica y postraumdtica del hombro (por ejemplo, tras una plastia
del manguito rotador), descanso tras luxaciones del hombro, lesiones de las
partes blandas (por ejemplo, contusiones, esguinces), estados de irritaciéon
en la zona del hombro y del cinturén escapular (por ejemplo, sindrome del
choque, bursitis cronica), inestabilidades del hombro, tratamiento posterior
de lesiones musculares y de los tendones del biceps.

La értesis de hombro Omo Immobil Sling, Abduccién 50A9, compuesta de
la ortesis de hombro 50A8 y de una almohadilla para la cintura con una
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forma adecuada a la cintura, hace posible la inmovilizacion y la descarga
del hombro con una abduccién de 15°.

4 Contraindicacion relativa

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su médico:
Enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices
abultadas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las sec-
ciones corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfdtico (también
hinchazones difusos de las partes blandas alejados del medio auxiliar;
trastornos sensitivos y del riego sanguineo en el brazo/mano.

5 Colocacion del producto

El primer ajuste y la primera aplicacién de la értesis de hombro 50A8 Omo
Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling, Abduccion sélo puede realizarlos
el personal técnico formado para dicho fin.

La ortesis de hombro se suministra cerrada y lista para la prueba. Puede
utilizarse tanto en el lado derecho como en el izquierdo. La értesis se su-
ministra preajustada para el brazo derecho.

50A8 Omo Immobil Sling:

Ajuste para el lado izquierdo del cuerpo:

Retire el cierre de vientre fijado al cabestrillo de brazo y péguelo con el
velcro en la misma posicién pero de modo inverso en el lado contrario.
Colocacién de la értesis.

1) Abra las correas. Introduzca el brazo por el cabestrillo y ajuste los cierres
de velcro para el antebrazo y para el pulgar (fig. 1).

2) Coloque la correa para el hombro de manera diagonal sobre el hombro
contralateral (hombro sano). Tense la correa para el hombro de modo
que el brazo quede en la posicién deseada (fig. 2).

3) A continuacién, cierre el cinturén (fig. 3). Si es necesario, puede acortar
las correas. Coloque la almohadilla del hombro en la posicién deseada.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduccioén:

Ajuste para el lado izquierdo del cuerpo:

Abra el cierre del cinturén. Suelte el taco de abduccién del cabestrillo de
brazo y péguelo de manera inversa en el lado contrario con la pieza de
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enganche de velcro de doble cara (fig. 4). Abra la correa para el hombro
y gire su direccion de cierre.

Colocacion de la értesis.

1) Abra las correas. Introduzca el brazo en el cabestrillo. El codo debe
reposar en la esquina cerrada del cabestrillo de brazo. Posicione la
almohadilla para la cintura con el extremo con forma anatémica hacia
delante en la cadera del brazo afectado. A continuacién, ajuste los cie-
rres de velcro para el antebrazo y para el pulgar (fig. 5).

2) Coloque la correa para el hombro de manera diagonal sobre el hombro
contralateral (hombro sano). Cierre el cinturén (fig. 6). Ajuste la longitud
de la correa para el hombro y del cinturén. Si es necesario, puede acortar
las correas. Coloque la almohadilla del hombro en la posicién deseada.

La posicién de la értesis de hombro puede ajustarse en rota-

cion externa e interna. Para ello, desplace la almohadilla de abduccién a

lo largo de la cadera.

6 Indicaciones de mantenimiento

6.1 Material

La ortesis de hombro se compone de una espuma transpirable y tolerada
por la piel forrada de tela. La correa para el hombro y el cinturén estdn
hechos de terciopelo (poliamida). La almohadilla de abduccién de la Omo
Immobil Sling, Abduccién se compone de una espuma (45 kg/m?) y esté
forrada de una funda de terciopelo adhesiva.

Latex Safe: Segun nuestros conocimientos, el producto no
contiene caucho natural.

6.2 Limpieza

Lavar en agua templada con detergente suave. Aclarar bien y dejar que
se seque al aire.

[ Los restos de jabon pueden causar irritaciones cutdneas y desgas-
tes en el material.

Para lavar la 50A9 Omo Immobil Sling, Abduccién, extraiga
la almohadilla de espuma de la funda y lave sélo la funda.
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7 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado
en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ot-
tobock bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2014-03-11
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

* Observe os avisos de seguranga.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

1 Indicacbes gerais de seguranca

INFORMACAO

O paciente deve ser instruido no manuseamento/cuidados correctos
do produto.
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A primeira adaptagdo e aplicagdo do produto apenas podem ser efectu-
adas por técnicos ortopédicos especializados com formagdo adequada.
A duragdo do uso didrio e o periodo de aplicagdo tém como base a
indicagdo médica.

Antes da utilizagdo ler as indicagdes de seguranga e o manual de
instrucoes.

/A CUIDADO

O produto destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente.

No caso de alteragdes extraordindrias (por ex. aumento das queixas)
procurar imediatamente o médico.

Ndo é permitido realizar alteragdes indevidas ao produto.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de pres-
soes locais e, eventualmente, mesmo a constricdo de vasos sanguineos/
nervos que atravessam a zona.

AVISO

O produto ndo ¢é resistente as chamas. NGo pode ser usado na proxi-
midade de fogo aberto ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdancias gordas ou
4cidas, pomadas e logoes.

2 Finalidade

A ortétese para ombro 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling,
Abducgdo destinam-se exclusivamente ao tratamento ortotésico do ombro
e devem estar em contacto apenas com pele sd.

3 Indicagdes e modo de acgdo
A indicagdo é feita pelo médico.
50A8 Omo Immobil Sling

Todas as indicagdes nas quais € necessdria a imobilizagdo da articulagdo
do ombro em rotagdo interna, por exemplo na imobilizagéo pés-operatéria
ou pés-traumdtica, irritagdes da zona do ombro e da cintura escapular,
lesbes na cartilagem (por exemplo, contusdes, distorgdes), lesdes mus-
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culares e nos tenddes na zona do ombro e do Umero, capsulite adesiva,
tratamento conservador em caso de luxagdo e artrose da articulagdo
acromio-clavicular, omartrose.

A ortétese para ombro 50A8 Omo Immobil Sling fixa o brago ao corpo e
imobiliza o ombro em rotagdo interna.

50A9 Omo Immobil Sling, Abducdo

Todas as indicagdes nas quais é necessdria a imobilizagdo do ombro
em 15° de abdugdo, por exemplo na imobilizagdo poés-operatéria ou pos-
traumdtica e alivio da articulagdo escdpulo-umeral (por exemplo apds
plastia do manguito rotador), imobilizagdo apds luxagdes do ombro, lesdes
na cartilagem (por exemplo contusdes, distor¢des), irritagdes da zona do
ombro e da cintura escapular (por exemplo sindrome do impacto, bursite
cronica) instabilidades do ombro, tratamento subsequente de lesdes ten-
dineas e musculares no biceps.

A ortétese para o ombro 50A9 Omo Immobil Sling, Abdugdo — constituida
pela ortétese 50A8 e pela almofada de cintura moldada ao corpo — permite
a imobilizagdo e alivio da articulagdo escdpulo-umeral em 15° de abdugdo.

4 Contra-indicagoes relativas

Nas indicagdes seguintes é necessdria uma consulta com o médico:
Doencas/lesdes cutdneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com tu-
mefacgdo, rubor e hipertermia na secg¢do do corpo tratada; distdrbios da
drenagem linfatica — também tumefacgdo indeterminada das cartilagens,
distal do meio auxiliar; disturbios de circulagdo sanguinea e de sensibili-
dade do brago/mao.

5 Colocacéo do produto

A primeira adaptacdo e aplicagdo da ortétese para a articulagdo escapulo-
umeral 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling, Abdugdo po-
dem apenas ser realizadas por pessoal técnico com formagdo adequada.
A ortétese para ombro é fornecida fechada e pronta para a prova. E
possivel a aplicagdo no lado direito e esquerdo. A ortétese é fornecida
pré-ajustada para o brago direito.
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50A8 Omo Immobil Sling:

Ajuste para o lado esquerdo do corpo:

Retirar o fecho abdominal fixado ao suporte do brago e prender através
do velcro de forma invertida no lado oposto na mesma posigdo.

Colocacdo da ortétese:

1) Abrir os cintos. Inserir o brago através do suporte e ajustar os fechos
de velcro do antebrago e do polegar (Fig. 1).

2) Colocar o cinto escapular na diagonal sobre o ombro contralateral
(s@o). Apertar o cinto escapular de forma que o brago se encontre na
posi¢cdo pretendida (Fig. 2).

3) De seguida fechar o cinto da cintura (Fig. 3). Os cintos podem ser en-
curtados. Colocar a almofada escapular na posi¢do pretendida.

50A9 Omo Immobil Sling, Abducéo:

Ajuste para o lado esquerdo do corpo:

Abrir o fecho do cinto da cintura. Soltar a cunha de abdugdo do suporte
do braco e prender através da pega de gancho de velcro duplo de forma
invertida no lado oposto (Fig. 4). Abrir o cinto escapular e rodar no res-
pectivo sentido de fecho.

Colocacdo da ortétese:

1) Abrir os cintos. Inserir o brago no suporte do brago. O cotovelo deverd
encontrar-se no canto fechado do suporte do brago. Posicionar a al-
mofada da cintura na anca do lado do respectivo brago, com as extre-
midades de forma anatémica viradas para a frente. De seguida ajustar
os fechos de velcro do antebrago e do polegar (Fig. 5).

2) Colocar o cinto escapular na diagonal sobre o ombro contralateral (sGo).
Fechar o cinto da cintura (Fig. 6). Ajustar o comprimento do cinto esca-
pular e do cinto da cintura. Os cintos podem ser encurtados. Colocar
a almofada escapular na posigdo pretendida.

[INFormacio | A posigdo da ortétese para a articulag@o escdpulo-umeral pode
ser ajustada em rotagdo externa e interna. Para tal deslocar a almofada
de abdugdo ao longo da anca.
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6 Informacoes relativas aos cuidados
6.1 Material

A ortétese para a articulagdo escdpulo-umeral é constituida por uma es-
puma revestida a tecido respirdavel e suave para a pele. O cinto escapular
e o cinto da cintura sdo de veludo (poliamida). A almofada de abdugdo da
Omo Immobil Sling, Abdugdo é constituida por uma espuma (45kg/m?) e
estd revestida por um revestimento de veludo com velcro.

Sem latex: De acordo com o nosso conhecimento o produto
ndo contém borracha natural.

6.2 Limpeza

Lavar em dgua morna com detergente suave. Enxaguar abundantemente.
Deixar secar ao ar.

["] Os residuos de sabdo podem provocar irritagdes cuténeas e des-
gaste do material.

Para lavar a 50A9 Omo Immobil Sling, Abdugdo retirar a almo-
fada de espuma do revestimento e lavar apenas o revestimento.

7 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob
as condigbes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a
utilizagcdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugoes.

8 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado
como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Directiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-03-11
® Lees dit document aandachtig door.

® Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Algemene veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

Lees voor gebruik de veiligheidsvoorschriften en de gebruiksaanwijzing.

[ A VOORZICHTIG

Het product is bedoeld voor gebruik door één patiént.

Raadpleeg bij ongewone veranderingen (bijv. toename van de klachten)
onmiddellijk een arts.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.
Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken.
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LET OP

Het product is niet viambestendig. Het mag niet worden gedragen in de
buurt van open vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions.

2 Gebruiksdoel

De 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling schouderabductie-
orthese is uitsluitend bedoeld als orthetisch hulpmiddel voor de schouder
en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

3 Indicatie en werking
De indicatie wordt gesteld door de arts.

50A8 Omo Immobil Sling

Alle indicaties waarbij immobilisatie van de schouder in endorotatie
noodzakelijk is, bijv. postoperatieve en posttraumatische stabilisatie van
de schouder, irritatietoestanden in het gebied van de schouder en de
schoudergordel, letsel van weke delen (bijv. kneuzing, distorsie), spier- en
peesletsel in het gebied van de schouder en de bovenarm, frozen shoulder,
conservatieve behandeling bij luxatie of artrose van het acromioclaviculaire
gewricht en omartrose.

De 50A8 Omo Immobil Sling schouderorthese fixeert de arm tegen het
lichaam en stabiliseert de schouder in endorotatie.

50A9 Omo Immobil Sling, abductie

Alle indicaties waarbij immobilisatie van de schouder in 15° abductie
noodzakelijk is, bijv. postoperatieve en posttraumatische stabilisatie en
ontlasting van de schouder (bijv. na rotatorenmanchetplastiek (rotator
cuff-plastiek), stabilisatie na schouderluxaties, letsel van weke delen (bijv.
kneuzing, distorsie), irritatietoestanden in het gebied van de schouder en de
schoudergordel (bijv. impingementsyndroom, chronische bursitis), schou-
derinstabiliteit, nabehandeling van bicepspees- en spierletsel.

De 50A9 Omo Immobil Sling, abductie schouderorthese — bestaande uit
de schouderorthese 50A8 en een naar het lichaam gevormd taillekussen —
maakt immobilisatie en ontlasting van de schouder in 15° abductie mogelijk.
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4 Relatieve contra-indicatie

Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:
huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar de orthese wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen
— ook zwellingen met een onbekende oorzaak die zich niet in de directe
nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedings-
stoornissen in de arm/hand.

5 Product aanleggen

De eerste keer dat de 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling,
abductie schouderorthese wordt aangepast en gebruikt, dient dat te ge-
beuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.

De schouderorthese wordt gesloten en pasklaar geleverd. De orthese kan
zowel links als rechts worden gebruikt. De orthese is bij aflevering ingesteld
op gebruik voor de rechterarm.

50A8 Omo Immobil Sling

Instelling op de linkerzijde van het lichaam

Verwijder de aan de armlus bevestigde buiksluiting en klit deze in spiegel-
beeld vast op dezelfde plaats aan de andere kant.

Orthese aanleggen

1) Open de riemen. Steek de arm door de lus en stel de klittenbandsluitin-
gen voor de onderarm en de duim in (afb. 1).

2) Leg de schouderriem diagonaal over de contralaterale (gezonde) schou-
der. Trek de schouderriem zover aan dat de arm zich in de gewenste
positie bevindt (afb. 2).

3) Sluit vervolgens de tailleriem (afb. 3). De riemen kunnen zo nodig worden
ingekort. Breng de schoudervulling in de gewenste positie.

50A9 Omo Immobil Sling, abductie

Instelling op de linkerzijde van het lichaam

Open de sluiting van de tailleriem. Maak het abductiekussen van de arm-
lus los en klit dit met het haakdeel met dubbelzijdig klittenband in spiegel-
beeld vast aan de andere kant (afb. 4). Open de schouderriem en draai
de sluitrichting.
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Orthese aanleggen

1) Open de riemen. Steek de arm in de lus. De elleboog moet in de gesloten
hoek van de armlus komen te liggen. Positioneer het taillekussen met het
anatomisch gevormde uiteinde naar voren op de heup aan de aangedane
zijde van het lichaam. Stel vervolgens de klittenbandsluitingen voor de
onderarm en de duim in (afb. 5).

2) Leg de schouderriem diagonaal over de contralaterale (gezonde) schou-
der. Sluit de tailleriem (afb. 6). Stel de lengte van de schouderriem en
de tailleriem in. De riemen kunnen zo nodig worden ingekort. Breng de
schoudervulling in de gewenste positie.

De positie van de schouderorthese kan worden ingesteld in

exo- en endorotatie. Verschuif hiervoor het abductiekussen langs de heup.

6 Onderhoudsinstructies

6.1 Materiaal

De schouderorthese is gemaakt van ademende en huidvriendelijke, met
textiel beklede schuimstof. De schouderriem en de tailleriem zijn van velours
(polyamide). Het abductiekussen van de Omo Immobil Sling, abductie is
gemaakt van schuimstof (45 kg/m3) met daaromheen een hoes van velours,
die met klittenband wordt vastgemaakt.

Latex Safe: het product bevat voor zover ons bekend geen
natuurrubber.

6.2 Reinigen

Was de orthese met een fijnwasmiddel in lauwwarm water. Spoel de orthese
na het wassen grondig uit en laat hem luchtdrogen.

[ "] Zeepresten kunnen huidirritaties en materiaalslijtage veroorzaken.

Haal voér het wassen van de 50A9 Omo Immobil Sling, abductie
het schuimstof kussen uit de hoes en was alleen de hoes.

7 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens
de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruik-
saanwijzing aangegeven manier.
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8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-03-11
* Lds igenom detta dokument noggrant.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshé&nvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Allménna sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt hantering / skétsel av produken.

Den forsta utprovningen och anpassningen av produkten far endast utféras
av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur Idng behandlingstiden
med produkten ska vara, avgérs av den medicinska indikationen och
den behandlande lakaren.

Innan du bérjar anvénda produkten @r det viktigt att sGkerhetstipsen och
bruksanvinsningen lases igenom uppmarksamt.
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[ A OBSERVERA

Produkten @r avsedd att anvandas till en brukare.

Brukaren ska instrueras om att omedelbart uppséka Iékare om han eller
hon skulle upptdcka nagra fordndringar eller besvdr ( t ex. tilltagande
av besvaren). En otilldten anvéndning av produkten fér inte férekomma.

Alla hjalpmedel - bandage och ortoser - som appliceras pa kroppen
utifrdn , kan f& lokala tryckfenomen till f6ljd hos somliga brukare, eller i
sdllsynta fall till en blockering av blodtillférseln eller nerver om hjélpmediet
skulle sitta at for hart.

0BS!

Produkten dr inte flamséker. Brukaren maste géras uppmarksam pd att
produkten inte far komma i nérheten av 6ppen eld eller andra starka
varmekdllor.

Produkten far heller inte komma i beréring med fett- och syrehaltiga
medel, salvor eller lotioner.

2 Grundldggande information

2.1 Anvdndning

50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, Abduktions axelleds-
ortos @r uteslutande avsedd for ortos-forsorjning av axeln och endast i
kontakt med oskadad hud.

2.2 Indikation och funktion

2.2.1 50A8 Omo Immobil Sling

Alla indikationer, ddr en fixering av axelleden i en inner-rotation dr néd-
vandig, t ex. postoperativ och posttraumatisk stabilisering av axelleden,
irritationstillstdnd i omradet av axel och axelband, mjukdelsskador ( t ex.
blodutgjutelser, distorsioner), muskel- och senskador i omrddet av axel och
6verarm, Frozen shoulder, konservativ behandling vid AC-led-sprdngning
och -artros, omartros.

2.2.2 50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

Alla indikationer, ddr en fixering av axelleden i 15° abduktion ér nédvdndig,
t ex. postoperativa och posttraumatisk stabilisering och avlastning av axel-
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leden (t ex. efter rotator-manschett-plastik), stabilisering efter axelluxatio-
ner, mjukdelsskador (t ex. blodutgjutelser, distorsioner), irritationstillstdnd
i omradet av axeln och axelbandet (t ex. impingement-syndrom, kronisk
bursit), instabilitet i axelomrdadet, efterbehandling av skador i biceps senor
och muskelskador.

Indikationen faststdlls av den behandlande IGkaren.

50A8 Omo Immobil Sling axelledsortos fixerar armen vid kroppen och sta-
biliserar axelleden i innerrotationen.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion axelledsortos — bestar av axelledsortos
50A8 och anatomiskt formade midjekuddar — méjliggor stabiliseringen och
avlastningen av axelleden i 15° abduktion.

2.3 Kontraindikation

¢ Hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillsténd, 6ppen drrbildning
med svullnader, rodnader och 6verhettning i den férsérjda kroppsdelen
e Stérningar i lymfflédet — likasa oklara mjukdelssvullnader pa andra delar
av kroppen, Gven sddana som befinner sig pd avstand fran hjalpmedlet

® Kanslighets- och cirkulationsstérningar arm / hand

3 Anlaggande av produkten

Den férsta anpassningen och anvandningen av 50A8 Omo Immobil Sling/
50A9 Omo Immobil Sling, abduktion axelledsortos far endast utféras av
utbildad personal.

Axelledsortosen levereras stdngd och fardig att provas. Den kan anvan-
das bdde pé vanster och héger sida men levereras med en forinstdlining
fér den hogra sidan.

3.1 50A8 Omo Immobil Sling:

Instdlining for den vénstra kroppshalvan:

Avldgsna magforslutningen som @r fast pd armbandet och fast den som

en spegelbild p& den motsatta sidan i samma position. Fast med kardbor-

reférslutningen.

1) Oppna remmarna. Trd in armen i manschetten och stéll in kardborrefér-
slutningarna for underarmen liksom fér tummen (bild 1)

2) Axelbandet placeras diagonalt dver den kontralaterala (friska) axeln.
Axelbandet dras at, sé att armen befinner sig i den 6nskade positionen
(bild 2).
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3) Darefter staings midjebandet (bild 3). Banden kan kortas vid behov.
Axelpolstringen placeras i 6nskad position.

3.2 50A9 Omo Immobil Sling, abduktion:

Instdlining for den vénstra kroppshalvan:

Oppna midjebandets las. Abduktionskilen lossas fréin armmanschetten och
fastes med kardborreforslutningen likt en spegelbild pd den motstdende
sidan med den dubbelsidiga kardborre-forslutningen (bild 4). Axelbandet
6ppnas och lasriktningen vrids.

1) Oppna banden. Trd in armen i manschetten. Armbdgen ska ligga i
armmanschettens stdngda dnde. Midjekudden, med den anatomiskt
formade dnden framdat, positioneras pa héften av den sida som ska
stodjas. Ddrefter stdlls kardborreférslutningarna in for underarmen lik-
som for tummen (bild 5).

2) Axelbandet placeras diagonalt dver den kontralaterala (friska) axeln.
Midjebandet stdngs (bild 8). Stall in langderna pé axelbandet och mid-
jebandet. Banden kan kortas av vid behov. Axelpolstringen placeras i
6nskad position.

Positionen pd axelledsortosen kan stéllas in i extern och intern

rotation. For detta flyttar du abduktionskudden ldngs hoften.

4 Skotseltips

4.1 Material

Axelledsortosen bestar av ett andningsaktivt och hudvanligt textilkasche-
rat skum-material. Axelbandet liksom midjebandet dr tillverkade av velour
(polyamid). Abduktionskudden pd Omo Immobil Sling, abduktion bestér
av ett skummaterial (456kg/m3) och dr 6verdragen med ett velour-6verdrag
som dr fast vid skummet genom en kardborreforslutning.

4.2 Rengédring

Tvdttas i ljummet vatten med ett milt tvattmedel. Skélj noggrant. Lat torka
i luften.

[ Tvalrester kan orsaka hudirritationer och orsaka en for tidig forslit-
ning av materialet.

Vid tvétt av 50A9 Omo Immobil Sling, abduktion, avldgsnas
skumkudden fran 6verdraget.
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5 Ansvar
Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvands enligt angivna villkor

och for det avsedda Gndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

6 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-03-11
¢ |zes dette dokument opmaerksomt igennem.
® Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/ brug.

1 Generelle sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den forste tilpasning og anleeggelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige beeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

Lees sikkerhedsanvisningerne og brugsanvisningen fer brug.
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/\ FORSIGTIG

Produktet er kun beregnet til brug pa én patient.

Kontakt omgdende en leege ved usaedvanlige sendringer (f.eks. foregede
gener).

Usagkyndig sendring af produktet ma ikke foretages.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogs@ indsnaevre blodkar/nerver.

BEMARK

Produktet er ikke flammesikkert. Det mé ikke baeres i nzerheden af dben
ild eller andre varmekilder.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler,
salver eller lotions.

2 Anvendelsesformal

Skulderortosen 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, ab-
duktion er kun beregnet til behandling af skulderen og md udelukkende
komme i kontakt med intakt hud.

3 Indikation og virkemade
Indikationen stilles af leegen.

50A8 Omo Immobil Sling

Alle indikationer, hvor der kreeves en immobilisering af skulderleddet i
indadrotation, f.eks. postoperativ og posttraumatisk immobilisering af skul-
derleddet, irritationstilstande i omradet af skulder og skulderbeelte, skader
pd bleddele (f.eks. kontusioner, distorsioner), muskel- og seneskader i
omrddet af skulder og overarm, frozen shoulder, konservativ behandling
ved AC-ledspring og -artrose, omartrose.

50A8 Omo Immobil Sling skulderortosen fikserer armen pé kroppen og
immobiliserer skulderleddet i indadrotation.

50A9 Omo Immobil Sling, abduktion

Alle indikationer, hvor der kreeves en immobilisering af skulderleddet i 15°
abduktion , f.eks. postoperativ og posttraumatisk immobilisering og aflastning
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af skulderleddet (f.eks. efter rotatormanchet-plastik), immobilisering efter
skulderluksationer, skader pé bleddele (f.eks. kontusioner, distorsioner),
irritationstilstande i omrddet af skulder og skulderbeelte (f.eks. impingement-
syndrom, kronisk bursitis), skulderinstabilitet, efterbehandling af skader pa
bicepssener og muskler.

50A9 Omo Immobil Sling, abduktion skulderortose - bestéende af skul-
derortose 50A8 og taljepuder passende formet til kroppen — ger immobili-
sering og aflastning af skulderleddet mulig i 15° abduktion.

4 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfolgende indikationer kreeves en samtale med laegen.

Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar med
heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret
lymfeafleb — ogsa uklare heevelser of bleddele, der ikke er i neerheden af
hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og blodcirkulation i arm/hand.

5 Anleeggelse af produktet

Den ferste tilpasning og anlaeggelse af skulderortosen 50A8 Omo Immo-
bil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling, abduktion ma kun udferes af opleert
fagligt personale.

Skulderortosen leveres lukket og klar til afprevning. Den kan bruges enten
pa venstre eller hgjre side. Ortosen leveres forudindstillet til hajre arm.
50A8 Omo Immobil Sling:

Indstilling af venstre kropsside:

Fjern mavestroppen, der er fastgjort pd armslyngen, og szet den spejlvendt
fast i samme position pé den modsatte side.

Anleeggelse af ortosen:

1) Abn remmene. Fer armen ind i slyngen og indstil velcrolukningerne for
underarm og tommelfinger (ill. 1).

2) Laeg skulderremmen diagonalt over den kontralaterale (raske) skulder.
Stram skulderremmen, nar armen er i den enskede position (ill. 2).

3) Luk derefter taljeremmen (ill. 3). Remmene kan afkortes efter behov.
Bring skulderpuden i den enskede position.
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50A9 Omo Immobil Sling, abduktion:

Indstilling af venstre kropsside:

Abn talieremmens spzende. Lasn abduktionskilen fra armslyngen og seet
den spejlvendt fast pd den modsatte side med den dobbeltsidede velcro-
krogdel (ill. 4). Abn skulderremmen og drej den i lukkeretning.

Anleeggelse af ortosen:

1) Abn remmene. Fer armen ind i slyngen. Albuen ber placeres i armslyn-
gens lukkede hjerne. Placer taljepuden med den anatomisk formede ende
fremad pd& den forsynede arms hofte. Indstil derefter velcrolukningerne
for underarm og tommelfinger (ill. 5).

2) Laeg skulderremmen diagonalt over den kontralaterale (raske) skulder.
Luk talieremmen (ill. 6). Indstil leengden pd& skulderremmen og taljerem-
men. Remmene kan afkortes efter behov. Bring skulderpuden i den
enskede position.

Skulderortosens position kan indstilles i ekstern og intern rota-

tion. Hertil forskydes abduktionspuden langs hoften.

6 Pleje
6.1 Materiale

Skulderortosen bestdr af et svedtransporterende og hudvenligt tekstilbelagt
skummateriale. Skulderremmen og taljeremmen er af velour (polyamid).
Abduktionspuden pd Omo Immobil Sling, abduktion bestdr af et skumma-
teriale (45kg/m?) og er betrukket med et velourbetraek, der kan fastgeres
med velcro.

Latex Safe: Ifelge vores viden indeholder produktet ingen
naturgummi.

6.2 Rengering

Vask produktet i lunkent vand med finvaskemiddel. Skyl det grundigt og
luftter det.

[ ] Seberester kan medfere hudirritationer og materialeslid.

Tag skumpuden ud of betraekket og vask kun betraekket for at
vaske 50A9 Omo Immobil Sling, abduktion.

42



7 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Norsk

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2014-03-11

* Vennligst les neye gjennom dokumentet.
e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Symbolenes mening
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Yiterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

1 Generelle sikkerhetsanvisninger

| INFORMASJON |

Undervis pasienten i korrekt hdndtering/pleie av produktet.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes
sammen med oppleert fagpersonale. Varigheten av daglig bruk og bruks-
tids rommet retter seg etter den medisinske indikasjonen utfert av legen.
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/\ FORSIKTIG

Produktet er bare bestemt for bruk pa en pasient.

Ved uvanlige endringen (f.eks. skende besvzerligheter), skal legen opp-
sokes omgdende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring pd& produktet.

En for fast montert ortese/bandasje kan fordrsake trykkpunkter og evt.
innsnevringer i gjennomgdende blodkar/nerver.

LES DETTE|

Produktet er ikke brannsikkert. Det skal ikke brukes i nserheten av dpen
ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler,
salver og lotion.

2 Bruksomrade

50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon-skulderledd-
kortesje skal bare brukes til ortesisk utrustning av skulderen og utelukkende
for kontakt med intakt hud.

3 Indikasjon og virkemate
Indikasjonen fastsettes av lege.

50A8 Omo Immobil Sling

Alle indikasjoner hvor en immobilisering av skulderleddet er nedvendig i
innover-rotasjon, f.eks. postoperative og posttraumatisk passivisering av
skulderleddet, irritasjonstilstander i skulderomradet og skulderkransen,
bletdelsskader (f.eks. kvestelser, distorsjoner), muskel- og seneskader i
skulderomrddet og overarmen, frozen shoulder, konservativ behandling
ved AC-ledd-sprengning og -artrose, omartrose.

50A8 Omo Immobil Sling skulderleddkortese fikserer armen til kroppen og
holder skulderleddet i ro i innover-rotasjon.
50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon

Alle indikasjoner hvor det er nedvendig med en immobilisering av skulder-
leddet i 15° abduksjon, f.eks. postoperativ og posttraumatisk passivise-
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ring og avlastning av skulderleddet (f.eks. etter rotatormansjett-plastikk),
passivisering etter skulderluksasjoner, bletdelsskader (f. eks kvestelser,
distorsjoner), irritasjonstilstander i skulderomradet og skulderkransen (f.eks.
impingement-syndrom, kronisk bursitt), skulderinstabiliteter, etterbehandling
av bicepssene- og muskelskader.

50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon skulderleddkortese - som bestér av
skulderleddkortese 50A8 og kroppsformet midjepute - muliggjer immobili-
sering og avlastning av skulderleddet i 15° abduksjon.

4 Relativ kontraindikasjon

Ved de nedenfor nevnte indikasjonen anbefales en konsultasjon med legen:
Hudsykdommer/-skader, synlige betennelser, skrukkete arr med hevelse,
redhet og overopphetning i kroppsdelen som skal utrustes, lymfestremforstyr-
relser - samt uklare bletdelshevelser langt unna hjelpemiddelet, folelses- og
blodgjennomstremningsforstyrrelser i arm/hdnd.

5 Pafering av produktet

Foerste gangs tilpasning og bruk av 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo
Immobil Sling, abduksjon-skulderleddkortese skal bare gjennomferes sam-
men med oppleert fagpersonale.

Skulderleddkortesen leveres lukket og klar til preving. Den kan brukes bade
pa venstre og heyre side. Ortesen leveres forinnstilt for hayre arm.
50A8 Omo Immobil Sling:

Innstilling for venstre kroppsside:

Fjern magelukningen festet pad armbindet og fest den speilvendt pa den
motliggende siden i samme posisjon med borrelasen.

Pdlegging av ortesen:

1) Apne beltene. Fer armen inn i bindet og reguler inn borrelasene for un-
derarmen samt tommelen (fig. 1)

2) Skulderbeltet legges diagonalt over den kontralaterale (friske) skulde-
ren. Stram fast skulderbeltet, slik at armen befinner seg i den enskete
posisjonen (fig. 2).

3) Lukk deretter midjebeltet (fig. 3). Beltene kan innkortes etter behov.
Skulderpolstringen anbringes i snsket posisjon.
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50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon:

Innstilling for venstre kroppsside:

Apne lukningen til midjebeltet. Lasne abduksjonskilen fra armbindet og fest
den speilvendt pad den motliggende siden med borrelds-krokdelen (fig. 4).
Apne skulderbeltet og drei lukningsretningen.

Pdlegging av ortesen:

1) Apne beltene. For armen inn i armbindet. Albuen ber ligge inne i den
lukkede enden av armbindet. Posisjoner mdjeputen med den anatomisk
formede enden forover pd hoften til den skadete armen. Still sé inn bor-
reldsene for underarmen samt tommelen (fig. 5).

2) Skulderbeltet legges diagonalt over den kontralaterale (friske) skulde-
ren. Lukk deretter midjebeltet (fig. 6). Still inn lengden pa skulderbeltet
og midjebeltet. Beltene kan innkortes etter behov. Skulderpolstringen
anbringes i ensket posisjon.

Posisjonen til skulderleddkortesen kan stilles inn i ekstern og
intern rotasjon. For dette forskyves abduksjonsputen langs hoften.

6 Pleieanvisninger
6.1 Materiale

Skulderleddkortesen bestér av en pustende og hudvennlig skumplast. Skul-
derbeltet samt midjebeltet er laget av velur (polyamid). Abduksjonsputen
til Omo Immobil Sling, abduksjon, bestdr av en skumplast (45kg/m?3) og er
trukket med et heftbart velurtrekk.

Latex Safe: Produktet inneholder sa vidt vi vet ikke naturgummi.

6.2 Rengjering
Vask i lunkent varmt vann med finvaskemiddel. Skyll grundig. Luftterk.
[ ] Sdperester kan fordrsake hudirritasjoner og materialslitasje.

For vast av 50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon, fiernes trek-
ket fra skumplastputen.

7 Ansvar

Produsenten vil kun vaere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under
de forholdene og til de formdlene som er beskrevet. Produsenten anbefaler
at produktet brukes og vedlikeholdes i samsvar med instruksene.
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8 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2014-03-11
® Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
* Prosimy przestrzega¢ wskazdwki bezpieczenstwa.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Ogélne wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa

INFORMACIJA

Nalezy poinstruowaé pacjenta odnosnie prawidiowego obchodzenia sie
produktem i jego pielegnacjq.

Pierwszego montazu i zastosowania produktu moze dokonywaé jedynie
fachowy personel. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej
stosowania ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.

Przed zastosowaniem, nalezy¢ zapozna¢ sig ze wskazéwkami odnosnie
bezpieczenstwa i z instrukcjg obstugi.
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| A PRZESTROGA

Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego
pacjenta.

Przy pojawieniu sie jakichkolwiek zmian (np. wzrost dolegliwosci),
niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywaé zmian w produkcie.

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze byé przyczyng pojawienia
sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych
tam naczyn krwionoénych/nerwéw.

NOTYFIKACIA

Produkt jest tatwopalny. Nie moze by¢ zastosowany w poblizu otwartego
ognia lub innych Zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami lub srodkami do pielegnac;ji ciata.

2 Cel zastosowania

Orteza stawu barkowego typu 50A8 Omo Immobil Sling/560A9 Omo Im-
mobil Sling z odwiedzeniem jest przeznaczona wytgcznie do ortotycznego
zaopatrzenia ramienia i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skérg.

3 Wskazania i dziatanie
Wskazania sg wydawane przez lekarza.

50A8 Omo Immobil Sling

Wszystkie wskazania, ktére wymagajg unieruchomienia stawu barkowego w
rotacji wewnetrznej, np. pooperacyjne i pourazowe unieruchomienie stawu
barkowego, stan podraznienia w okolicy ramienia i obreczy barkowej, uraz
tkanek migkkich (np. uderzenia, dystorsja), urazy migsni i $ciggnien okolicy
barku i ramienia, zimny bark, leczenie zachowawcze przy przemieszczeniu
stawu i zwyrodnieniu stawu, zapaleniu stawu barkowego.

Orteza stawu barkowego typu 50A8 Omo Immobil Sling pomaga w przyle-
ganiu ramienia do ciata i unieruchamia staw barkowy w rotacji wewnetrznej.
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Orteza typu 50A9 Omo Immobil Sling z odwiedzeniem

Wszystkie wskazania wymagajgce unieruchomienia stawu barkowego w
odwiedzeniu pod kgtem réwnym 15°, np. pooperacyjne i pourazowe unie-
ruchomienie i odcigzenie stawu barkowego (np. po zabiegu po uszkodzeniu
stozka rotatoréw), unieruchomienie po zwichnieciu ramienia, uraz tkanek
miekkich (np. uderzenia, dystorsja), stan podraznienia w okolicy ramienia
i obreczy barkowej (np. zesp6t ciesni barku, przewlekte zapalenie koletek
maziowych), niestabilno$é barku, leczenie poszpitalne po urazach $ciegnien
mig$nia dwugtowego i urazach migsni.

Orteza stawu barkowego typu 50A9 Omo Immobil Sling z odwiedzeniem
- sktadajgca sie z ortezy stawu barkowego 50A8 i poduszki taliowej dopa-
sowanej do ksztattu ciata — umozliwia unieruchomienie i odcigzenie stawu
barkowego poprzez odwiedzenie pod kgtem wynoszgcym 15°.

4 Przeciwwskazania

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawéw lub dolegliwosci, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem: choroby i zranienia skéry, zapalenia, otwarte
rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych,
zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek
migkkich, zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w konczynie gornej

5 Zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i zastosowania ortezy stawu barkowego typu
50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling z odwiedzeniem, moze
dokonywa¢ jedynie fachowy personel.

Orteza stawu barkowego dostarczana jest w stanie zamknietym i gotowym
do przymiarki. Moze ona byé stosowana po lewej stronie jak réwniez po
prawej stronie ciata. W momencie dostawy orteza jest przystosowana do
uzytku na prawym ramieniu.

Orteza typu 50A8 Omo Immobil Sling:

Przystosowanie do lewej strony ciata:

Zamocowane na petli ramienia zamknigcie brzuszne usung¢ i zamocowaé

na rzep, ustawiajgc w tej samej pozycji po przeciwnej stronie.

Zaktadanie ortezy:

1) Odpig¢ pasy. Wtozy¢ ramie do petli i ustawi¢ zamkniecia na rzep dla
przedramienia i kciuka (rys. 1).
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2) Pas ramienia przetozy¢ poprzecznie przez drugie (zdrowe) ramie. Pas
ten dociggng¢, w ten sposoéb aby ramie znalazto si¢ w odpowiedniej
pozyciji (rys. 2).

3) Na koicu zamkngé pas taliowy (rys. 3). W razie potrzeby pasy mozna
skrécié. Poduszke na ramieniu ustawi¢ w odpowiedniej pozycji.

Orteza typu 50A9 Omo Immobil Sling z odwiedzeniem:
Przystosowanie do lewej strony ciata:

Poluzowaé zamkniecie paska taliowego. Poduszke odwodzqcg uwolnié z

petli na ramieniu i zamocowa¢ za pomocg dwustronnego paska Velcro,

po przeciwnej stronie (rys. 4). Otworzy¢ pasek na ramig i obrécic kierunek
jego zamkniecia.

Zakladanie ortezy:

1) Odpigé pasy. Wiozy¢ ramie do petli. Staw tokciowy powinien znajdowaé
sie w zamknietym kqcie petli ramienia. Poduszke taliowq utozy¢, anato-
micznie uksztattowanqg koncéwkg w kierunku do przodu, na biodrze po
stronie zaopatrzonej. Na koncu ustawié¢ zamknigcia na rzep dla przed-
ramienia i kciuka (rys. 5).

2) Pas ramienia przetozy¢ poprzecznie przez drugie (zdrowe) ramie. Zamkngé
pas taliowy (rys. 6). Ustawi¢ diugo$¢ pasa ramienia i pasa taliowego.
W razie potrzeby pasy mozna skrécié. Poduszke na ramieniu ustawic
w odpowiedniej pozycji.

Orteza stawu barkowego moze zostaé ustawiona w pozyciji rotacji

wewnetrznej i zewnetrznej. W tym celu przesungé poduszke odwodzgcq

wzdtuz biodra.

6 Wskazéwki odnosnie pielegnaciji

6.1 Materiat

Orteza stawu barkowego jest wykonana z pianki pokrytej kilkoma warstwami
tkaniny, dobrze przepuszczajgcej powietrze i przyjaznej dla skory. Pasek
na ramie jak i pasek taliowy sg wykonane z weluru (poliamid). Poduszka
odwodzgca ortezy Omo Immobil Sling jest wykonana z pianki (45kg/m?)
pokrytej welurem, z mozliwoscig jej mocowania na rzep.

Lateks Safe: na podstawie naszych badan, informujemy, ze
produkt ten nie zawiera naturalnej gumy.
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6.2 Pranie

Pra¢ w letniej wodzie, uzuwajgc proszku do prania tkanin delikatnych.
Doktadnie wyptukaé. Suszyé na powietrzu.

[ ]Pozostatosci $rodkéw piorgeych mogg by¢ przyczyng podraznien
skory lub wptywaé na zuzycie materiatu.

Przed praniem ortezy 50A9 Omo Immobil Sling, z odwiedzeniem
nalezy wyjg¢ poduszke piankowg.

7 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie
uzytkowany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma
stuzyé. Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie z produktem i dbanie
0 niego w sposoéb opisany w instrukgcji.

8 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medy-
cznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I. W
zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci
zostata sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialno$é firmy Ottobock.
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Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja 2014-03-11
® Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e Szenteljen figyelmet a biztonsdagi tudnivaléknak.

Jelmagyardazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Altaldnos biztonsagi tudnivalok

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer(i kezelését/apoldasat.

A terméket elsé alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet adap-
tdlhatja. A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi in-
dikdcié hatdrozza meg.

Haszndlat elétt el kell olvasni a biztonsdagi tudnivaldkat és a haszndla-
ti utasitdst.

A VIGYAZAT!

A terméket rendeltetése szerint kizarélag egy személy haszndlhatja.

Ha szokatlan vdltozdst észlel (pl.panaszai stlyosbodnak), haladéktala-
nul fel kell keresnie az orvost.

A terméken tilos bdarmilyen szakszer(tlen vdltoztatdst végrehajtani.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken tul erés nyomdst fejt-
het ki, és adott esetben elszorithatja az ott fut6 ereket és idegeket is.
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ERTESITES

A termék nem tlizbiztos. A terméket ne hordja nyilt Idng vagy egyéb gyuj-
téforrds kozelében.

A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal,
krémekkel, testapolokkal.

2 Rendeltetés

A 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling abdukcids vdlliziile-
ti ortézis kizarélag a vall ortetikai elldtdsara alkalmazhaté és csakis sér-
tetlen bérfelilettel érintkezhet.

3 Indikacié és hatasméd
Az indikécidt az orvos hatdrozza meg.

50A8 Omo Immobil Sling

Minden olyan indikdacié, amikor a vdlliziiletet bels6 rotacioban kell immobilizalni,
pl. a vdlliziilet posztoprativ és poszttraumds nyugalomba helyezése, a vall
és a vallov tajéki irritdciok, lagyrészsériilések (pl. duzzanatok, disztorzidk),
vall- és felkartdji izom- és insériilések, frozen shoulder, AC-izllet-ficam és
-arthzrézis, omarthrozis konzervativ kezelése.

Az 50A8 Omo Immobil Sling vdlliziileti ortézis a kart a testhez régziti, a vall-
izliletet bels6 rotacidéban helyezi nyugalomba.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukciés

Minden indikacio, amikor a vdlliziiletet 15 fokos abdukciéban kell régziteni,
pl. a vdlliziilet posztoperativ és poszttraumads pihentetése és tehermentesi-
tése (pl. rotdtormandzsetaa plasztika utdn), vdllficamok, lagrészsérilések
(pl. duzzanatok és disztorziok) utani nyugalomba helyezés, a vall és a vallov
tajékan jelentkezd irritaciok (pl. impingement-szindréma, kronikus bursitis),
vdllinstabilitas, bicepszin- és izonmsérilések utokezelése.

50A9 Omo Immobil Sling abdukciés vdlliziileti ortézis - részei az 50A8
vdllortézis és a testre formdzott derékpdrna - lehetévé teszi a vdllizilet sta-
bilizaldsat és tehermentesitését 15 fokos abdukciéban.
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4 Relativ kontraindikacio

Az aldbbi indikdcidk esetén konzultdini kell az orvossal:
Bérbetegségek/-sériilések, gyulladdasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek,
kipirosodds, melegedés az ellatott testtajon; nyirokaramldsi zavarok - tisz-
tdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzéke-
Iési és vérellatasi zavarok a karon/vallon.

5 A termék felhelyezése

Az 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling abdukcids vdllizi-
leti ortézis felhelyezését kizdardlag képzett szalkember végezheti.

A vdllortézist zart helyzetben, probakész dllapotban szdllitjuk. Mind a bal,
mind a jobb oldalon haszndlhaté. Az ortézist a jobb oldalra dllitva szallitjuk.
50A8 Omo Immobil Sling:

A test bal oldalénak bedllitésa

A karhurkon elhelyezett hasi zarat tavolitsuk el és tlikorképszerlien azonos
helyzetben a szemben 1év6 oldalra helyezzik fel.

Az ortézis felhelyezése:

1) Nyissuk ki a hevedereket. Karunkat dugjdk at a hurkon és dllitsuk be a
tépbzdrakat az alkarhoz és a hiivelykujjhoz 1. dbra).

2) A vdllhevedert diagondlisan fektessiik Gt az ellenoldali (egészséges) val-
lon.Zarjuk be a derékhevedert 6. dbra). A vdllhevedert hizzuk meg fe-
szesre, ugy hogy a vdll a kivant helyzetben van (2. dbra).

3) Utdna a derékhevedert hevedert be kell zarni (3. dbra). Ha kell, a hevede-
reket révidebbre lehet vagni. A vdllpdrndzatot toljuk a megfelel6 pozicidba.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukcios:

A test bal oldalanak bedllitdsa

A derékheveder zdrjat nyissuk ki. Az abdukcids éket vegyiilk le a karhurokrol
és tukorképszerilen tegylk fel az dtellenes oldalra a kétoldalas tépézarral
(4. dbra). Nyissuk ki a vallhevedert és forgassuk el annak zdargyir(ijét.

Az ortézis felhelyezése:

1) Nyissuk ki a hevedereket. Dugjuk at a kart a hurkon. A kényoknek a
karhurok zart részébe kell belefekiidnie. A derékpdrndt anatémiai formdju
végével elérefelé poziciondljuk a sérilt kar oldaldn a csipére. Végiil az
alkar valamint a hiivelykujj tép6zarjait dllitsuk be 5. dbra).
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2) A vdllhevedert diagondlisan fektessiik at az ellenoldali (egészséges) val-
lon.Zarjuk be a derékhevedert 6. dbra). Zdarjuk be a derékhevedert (6.
dabra). Allitsuk be a vall- és a derékhevedert hosszdt. Ha kell, a hevedere-
ket rovidebbre lehet vagni. A vdllparndazatot toljuk a megfelelé pozicidba..

A vdlliziileti ortézis pozicidja bedllithatd kiilsé és belsé rotdcio-

ba. Ehhez az abdukciés parndt a csipé mentén el lehet tolni.

6 Apoldasi tudnivalok

6.1 Anyagok

A vdlliziileti ortézis ,lélegzé” és bérbardt textilre kasirozott miianyaghabbdl
dall. A vdll- és derékheveder veliranyagu (poliamid) Az abdukciés Omo Im-
mobil Sling (45 kg/m3) szivacsbdl késziil és tép&zarazhaté velurhuzata van. .
Latex Safe: A termékben ismereteink szerint nincs természe-
tes gumi.

6.2 Tisztitds

Langyos vizben finom mosoészerrel. Alaposan ki kell ébliteni. Szdritsuk a
szabad levegén.

[~ ] Esetleges szappanmaradvdanyok bérirritdciot és anyagkopdst
okozhatnak.

Az abdukciés 50A9 Omo Immobil Sling habszivacspdarndjat mo-
sas el6tt ki kell venni a huzatabdl és csak a huzatot kell kimosni..

7 Szavatossdg

A gyarté kizarélag abban az esetben vallal j6tdlldst, ha a terméket a me-
gadott feltételek betartdsaval és rendeltetésszerlien haszndljdk. A gyartéd
ajanlja, hogy a terméket szakszeriien kezeljék és karbantartdsat a haszndlati
utasitédsban foglaltak szerint végezzék.

8 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. flg-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kritériumok
alapjdan az . osztalyba soroltak. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VIl Figgelékében foglaltak szerint az Ottobock kizdrélagos
felel6sségének tudataban tette.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2014-03-11
® Pazljivo procitajte ovaj dokument.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Znacenje simbolike

Upozorenje od mogucih udesa.

[ "1 Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opcéenite sigurnosne upute

Uputiti pacijenta u pravilno rukovanje/njegu proizvoda.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije uslijediti samo od strane
Skolovanog struénog osoblja. Vrijeme nosenja ovise o medicinskoj indikaciji
i lijecniku. Prije upotrebe pazljivo procitati sigurnosne upute i uputstvo.

Proizvod je predviden iskljuivo za koristenje na pacijentu.

U slucaju neobicnih promjena (npr. pogorsanje tegoba) odmah potraziti
lije€ni¢ku pomo¢.

Nepravilne promjene na proizvodu ne smiju se provoditi.

Precvrsto stavljena ortoza/zavoj moze uzrokovati lokalni pritisak, a po-
nekad i suzenja krvnih Zila/Zivaca.

NAPOMENA

Proizvod nije otporan na vatru. Ne smije se nositi u blizini otvorene vatre
ili bilo kakvog drugog izvora topline.
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Proizvod ne smije doc¢i u kontakt sa sredstvima, koja sadrze masti i ki-
seline, kremama i losionima.

2 Namjena

50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, abdukcijska ortoza za
rameni zglob predvidena je isklju¢ivo za orteticko zbrinjavanje ramena te
kontakt iskljugivo sa intaktnom kozom.

3 Indikacija i nacin djelovanja
Indikaciju postavlja lijecnik
50A8 Omo Immobil Sling

Sve indikacije, kod kojih je potrebna unutrasnja rotacije, npr. postopera-
tivo i posttraumatsko stavljanje u polozaj mirovanja rameni zglob, stanja
nadrazenosti u podru¢ju ramena i pojasa ramena, ozljede mekanih dijelova
(npr. ozljede, distorzije), ozljede misi¢a i Zila u podru¢ju ramena i nadlak-
tice, Frozen Shoulder, konzervativno lijec¢enje kod AC- napuknuéa zgloba
i artroze, omartroze.

50A8 Omo Immobil Sling ortoza za rameni zglob fiksira ruku na tijelu i ra-
meni zglob stavlja u polozaj mirovanja u unutrasnjoj rotaciji.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Sve indikacije, kod kojih je potrebna imobilizacija ramenog zgloba na 15°
abdukcije, npr. postoperativno i posttraumatsko stavljanje u poloZaj mirovanja
i rastere¢enje ramenog zgloba ( npr. nakon rotatorne mansete), stavljanje
u polozaj mirovanja nakon luksacije ramena, ozljede mekanih dijelova (npr.
unutarnje ozljede, distorzije), stanja nadrazenosti u podrucju ramena i po-
jasa ramena (npr. Impingement-sindrom, kroni¢ni Bursitis), nestabilnosti
ramena, naknadno lijecenje ozljeda Zila bicepsa i misica.

50A9 Omo Immobil Sling,

abdukcijska otroza za rameni zglob .- sastoji se od ortoze za rameni zglob
50A8 i jastuca za struk, radena po mjeri — omoguéava imobilizaciju i
rasterecenje ramenog zgloba na 15° abdukcije.

4 Relativne kontraindikacije
Kod slijedecih indikacija potreban je razgoovr sa lijecnikom.
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KoZna oboljenja/-ozljede, upale, oZilici sa oteklinama, crvenilo i pregrijavanje
zbrinutog dijela tijela, smetnje limfnog toka - nejasne otekline, koje se nalaze
dalje od pomoénog sredstva, smetnje osjeta i smetnje u krvotoku ruke/Sake.

5 Stavljanje proizvoda

Prvobitno prilagodavanje i koristenje 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo
Immobil Sling, abdukcijske ortoze za rameni zglob smije se provesti samo
od strane stru¢nog osoblja.

Ortoza za rameni zglob dostavlja se zatvorena i sprema na probu. Moze
se koristiti na lijevoj i na desnoj strani. Ortoza se dostavlja podesena za
desnu ruku.

50A8 Omo Immobil Sling:

Podesavanje lijeve strane tijela

Zatvara¢ za trbuh, priévrséen na omdéi ruke, odstraniti, pricvrstiti da bude
kao slika u ogledalu na drugoj strani u istoj poziciji.

Stavljanje ortoze

1) Otvorite pojaseve. Ruku uvedite u om¢u i podesite zatvarade na &i¢ak
za podlakticu i palac (sl. 1).

2) Pojas za rame prebaciti dijagonalno preko kontralateralnog (zdravog)
ramena. Pojas za rame ¢évrsto zategnuti, tako da se ruka nalazi u Zeljenoj
poziciji (sl. 2).

3) Nakon toga zatvoriti pojas za struk (sl.3). Pojasevi se mogu po potrebi
skratiti. Podlogu za rame staviti u Zeljeni polozqj

4) 50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Podesavanje lijeve strane tijela

Otvoriti zatvaraé pojasa za struk. Odvojiti abdukcijski klin od omce ruke i
pricvrsiti ga, tako da bude kao slika u ogledalu, na drugoj strani dvostra-
nim kukastim dijelom na ¢icak (sl. 4). Otvoriti pojas za rame i okrenuti ga
u smjeru zatvaranja.

Stavljanje ortoze

1) Otvorite pojaseve. Uvedite ruku u oméu. Lakat bi se trebao nalaziti u
zatvorenom kutu omce ruke. Jastuk za struk, sa anatomski oblikovanim
krajem, pozicionirati u naprijed, na bok ozljedene ruke. Nakon toga po-
desiti zatvarace na ¢i¢ak za podlakticu i palac (sl. 5)
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2) Pojas za rame prebaciti dijagonalno preko kontralateralnog (zdravog)
ramena. Pojas za struk zatvoriti (sl.6) Podesiti duljinu pojasa za rame
i struk. Pojasevi se mogu, po potrebi skratiti. Podloge za rame dovesti
u zeljenu poziciju.

Polozaj ortoze za rameni zglob moze se podesiti u eksternu i in-

ternu rotaciju. Zato pomaknuti abdukcijski jastuk uzduz boka

6 Upute za njegu
6.1 Materijal

Ortoza za rameni zglob sastoji se od tekstilom obljepljene pjene, koja dise
i pogodna je za kozu. Pojas za rame, kao i struk su od velura (Polyamid).
Abdukcijski jastukOmo Immobil Slinga, sastoji se od pjene (45kg/m3) i
presvucen je presvlakom na ¢i¢ak od velura.

Latex Safe: Prema naem znanju, proizvod ne sadrzi prirodnu gumu.
6.2 Ciséenje

Oprati u mlakoj vodi blagim sredstvom za ¢iséenje. Temeljito isprati. Susiti
na zraku.

[ 7" ] Ostaci sapuna mogu izazvati kozne iritacije i odtecenje materijala.

Za &iséenje 50A9 Omo Immobil Slinga, abdukcija, odstraniti
pjenasti jastuk iz presvlake i oprati samo presvlaku.

7 Odgovornost

Proizvodacéevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovarajuée namjene. Proizvoda¢ preporuca struéno
rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajuéih uputa o koristenju.

8 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku
9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjernice.
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Bosanski

Datum posljednjeg azuriranja: 2014-03-11
® Pazljivo procitajte ovaj dokument.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Znacenje simbolike’

Upozorenje od mogucih udesa.

[ "1 Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opcéenite sigurnosne upute

Uputiti pacijenta u pravilno rukovanje/njegu proizvoda.

Prvo prilagodavanje i koristenje proizvoda smije uslijediti samo od strane
Skolovanog struénog osoblja. Vrijeme nosenja ovise o medicinskoj indikaciji
i lijecniku. Prije upotrebe pazljivo proditati sigurnosne upute i uputstvo.

Proizvod je predviden iskljuivo za koritenje na pacijentu.

U slucaju neobicnih promjena (npr. pogorsanje tegoba) odmah potraziti
lijeni¢ku pomo¢.

Nepravilne promjene na proizvodu ne smiju se provoditi.

Precvrsto stavljena ortoza/zavoj moze uzrokovati lokalni pritisak, a po-
nekad i suzenja krvnih Zila/Zivaca.

NAPOMENA

Proizvod nije otporan na vatru. Ne smije se nositi u blizini otvorene vatre
ili bilo kakvog drugog izvora topline.
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Proizvod ne smije doc¢i u kontakt sa sredstvima, koja sadrze masti i ki-
seline, kremama i losionima.

2 Namjena

50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, abdukcijska ortoza za
rameni zglob predvidena je isklju¢ivo za orteticko zbrinjavanje ramena te
kontakt iskljugivo sa intaktnom kozom.

3 Indikacija i nacin djelovanja
Indikaciju postavlja lijecnik
50A8 Omo Immobil Sling

Sve indikacije, kod kojih je potrebna unutrasnja rotacije, npr. postopera-
tivo i posttraumatsko stavljanje u polozaj mirovanja rameni zglob, stanja
nadrazenosti u podru¢ju ramena i pojasa ramena, ozljede mekanih dijelova
(npr. ozljede, distorzije), ozljede misi¢a i Zila u podru¢ju ramena i nadlak-
tice, Frozen Shoulder, konzervativno lijec¢enje kod AC- napuknuéa zgloba
i artroze, omartroze.

50A8 Omo Immobil Sling ortoza za rameni zglob fiksira ruku na tijelu i ra-
meni zglob stavlja u polozaj mirovanja u unutrasnjoj rotaciji.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Sve indikacije, kod kojih je potrebna imobilizacija ramenog zgloba na 15°
abdukcije, npr. postoperativno i posttraumatsko stavljanje u polozaj miro-
vanja i rastereéenje ramenog zgloba (npr. nakon rotatorne mansete), stavl-
janje u polozaj mirovanja nakon luksacije ramena, ozljede mekanih dijelova
(npr. unutarnje ozljede, distorzije), stanja nadrazenosti u podrucju ramena i
pojasa ramena (npr. Impingement-sindrom, kroni¢ni Bursitis), nestabilnosti
ramena, naknadno lijecenje ozljeda Zila bicepsa i misica.

50A9 Omo Immobil Sling,

abdukcijska otroza za rameni zglob .- sastoji se od ortoze za rameni zglob
50A8 i jastuéa za struk, radena po mjeri — omogucava imobilizaciju i
rasterecenje ramenog zgloba na 15° abdukcije.

4 Relativne kontraindikacije
Kod slijedecih indikacija potreban je razgoovr sa lijecnikom.
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KoZna oboljenja/-ozljede, upale, oZilici sa oteklinama, crvenilo i pregrijavanje
zbrinutog dijela tijela, smetnje limfnog toka - nejasne otekline, koje se nalaze
dalje od pomoénog sredstva, smetnje osjeta i smetnje u krvotoku ruke/Sake.

5 Stavljanje proizvoda

Prvobitno prilagodavanje i koristenje 50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo
Immobil Sling, abdukcijske ortoze za rameni zglob smije se provesti samo
od strane stru¢nog osoblja.

Ortoza za rameni zglob dostavlja se zatvorena i sprema na probu. Moze
se koristiti na lijevoj i na desnoj strani. Ortoza se dostavlja podesena za
desnu ruku.

50A8 Omo Immobil Sling:

Podesavanje lijeve strane tijela

Zatvara¢ za trbuh, priévrséen na omdéi ruke, odstraniti, pricvrstiti da bude
kao slika u ogledalu na drugoj strani u istoj poziciji.

Stavljanje ortoze

1) Otvorite pojaseve. Ruku uvedite u om¢u i podesite zatvarade na &i¢ak
za podlakticu i palac (sl. 1).

2) Pojas za rame prebaciti dijagonalno preko kontralateralnog (zdravog)
ramena. Pojas za rame ¢évrsto zategnuti, tako da se ruka nalazi u Zeljenoj
poziciji (sl. 2).

3) Nakon toga zatvoriti pojas za struk (sl. 3). Pojasevi se mogu po potrebi
skratiti. Podlogu za rame staviti u Zeljeni polozaj

4) 50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Podesavanje lijeve strane tijela

Otvoriti zatvaraé pojasa za struk. Odvojiti abdukcijski klin od omce ruke i
pricvrsiti ga, tako da bude kao slika u ogledalu, na drugoj strani dvostra-
nim kukastim dijelom na ¢icak (sl. 4). Otvoriti pojas za rame i okrenuti ga
u smjeru zatvaranja.

Stavljanje ortoze

1) Otvorite pojaseve. Uvedite ruku u oméu. Lakat bi se trebao nalaziti u
zatvorenom kutu omce ruke. Jastuk za struk, sa anatomski oblikovanim
krajem, pozicionirati u naprijed, na bok ozljedene ruke. Nakon toga po-
desiti zatvarace na ¢i¢ak za podlakticu i palac (sl. 5).
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2) Pojas za rame prebaciti dijagonalno preko kontralateralnog (zdravog)
ramena. Pojas za struk zatvoriti (sl.6) Podesiti duljinu pojasa za rame
i struk. Pojasevi se mogu, po potrebi skratiti. Podloge za rame dovesti
u zeljenu poziciju.

Polozaj ortoze za rameni zglob moze se podesiti u eksternu i in-

ternu rotaciju. Zato pomaknuti abdukcijski jastuk uzduz boka

6 Upute za njegu

6.1 Materijal

Ortoza za rameni zglob sastoji se od tekstilom obljepljene pjene, koja dise
i pogodna je za kozu. Pojas za rame, kao i struk su od velura (Polyamid).
Abdukcijski jastukOmo Immobil Slinga, sastoji se od pjene (45kg/m3) i
presvucen je presvilakom na ¢i¢ak od velura.

Latex Safe: Prema nasem znanju, proizvod ne sadrzi prirodnu gumu.
6.2 Ciséenje

Oprati u mlakoj vodi blagim sredstvom za ¢isc¢enje. Temeljito isprati. Susiti
na zraku.

[ "] Ostaci sapuna mogu izazvati kozne iritacije i oste¢enje materijala.

Za ¢iscenje 50A9 Omo Immobil Slinga, abdukcija, odstraniti
pjenasti jastuk iz presvlake i oprati samo presvlaku.

7 Odgovornost

Proizvodaéevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovarajuée namjene. Proizvoda¢ preporuéa struéno
rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajucih uputa o koristenju.

8 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku
9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjernice.
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Slovenscina

INFORMACIJA

Datum zadnje posodobitve: 2014-03-11
® Ta dokument natanéno preberite.

® Bodite pozorni na varnostne napotke.

Pomen simbolov

Opozorila glede moznih nevarnosti nesrec in poskodb.

[7"77] Opozorila glede moznih tehni¢nih poskodb.

Dodatne informacije o oskrbi/uporabi.

1 Splosni varnostni napotki

INFORMACIUJA

Pacienta je treba poucditi o ustrezni uporabi/negi izdelka.

Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje. Dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe sta odvisna od zdravstvene
indikacije, ki jo dolo¢i zdravnik.

Pred uporabo preberite varnostne napotke in navodila za uporabo.

Izdelek je namenjen samo za uporabo na enem pacientu.

V primeru nenavadnih sprememb (npr. poslabsanje teZav) je treba takoj
obiskati zdravnika.

Na izdelku ni dovoljeno izvajati nedovoljenih sprememb.

Posledica pretesno namescene ortoze/povoja so lahko lokalne sledi
pritiska in zoZenja na ozZilju in Zivcih.
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OBVESTILO|

Izdelek ni negorljiv. 1zdelka ni dovoljeno nositi v blizini odprtega ognja
ali drugih virov toplote.

Izdelek naj ne pride v stik s sredstvom, mazilom in losjonom, ki vsebuje
mascobe in kisline.

2 Namen uporabe

Ortozo za ramenski sklep 50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil
Sling, abdukcija je treba uporabiljati izkljuéno za ortotiéno oskrbo ramena
in izkljuéno za stik z neposkodovano kozo.

3 Indikacija in nac¢in delovanja
Zdravnik dolo¢i indikacijo.

50A8 Omo Immobil Sling

Vse indikacije, pri katerih je treba imobilizirati ramenski sklep v smeri no-
tranje rotacije, npr. postoperativno in posttravmatsko mirovanje ramenske-
ga sklepa, drazenja v ramenskem predelu in predelu ramenskega pasa,
poskodbe mehkih delov (npr. udarnine, distorzije), poskodbe misic in kit v
ramenskem predelu in predelu nadlahti, zatrdela rama (t. i. frozen shoulder),
konzervativna oskrba pri izpahu in artrozi AC sklepa, omartroza.

Ortoza za ramenski sklep 50A8 Omo Immobil Sling fiksira roko ob telesu
in preprecuje notranjo rotacijo ramenskega sklepa.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Vse indikacije, pri katerih je treba imobilizirati ramenski sklep pri 15° ab-
dukcije, npr. postoperativno in posttravmatsko mirovanje in razbremenitev
ramenskega sklepa (npr. po operaciji rotatorne mansete), mirovanje po
luksacijah rame, poskodbe mehkih delov (npr. udarnine, distorzije), drazenja
v ramenskem predelu in predelu ramenskega pasa (npr. sindrom udarjene
rame, kroni¢ni burzitis), nestabilnosti rame, naknadna oskrba poskodb kite
in misic bicepsa.

Ortoza za ramenski sklep 50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija — sestavlje-
na iz ortoze za ramenski sklep 50A8 in telesu primerno oblikovane blazine
za pas — omogoca imobilizacijo in razbremenitev ramenskega sklepa pri
15° abdukcije.
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4 Relativna kontraindikacija
V primeru naslednjih indikacij se je treba posvetovati z zdravnikom:

bolezni/poskodbe koZze, znaki vnetja, razpokane brazgotine z oteklinami,
rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; motnje limfnega
pretoka — tudi nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot
pripomocek; motnje ob&utenja in prekrvavitve roke/dlani.

5 Namescanje izdelka

Prvo prilagajanje in uporabo ortoze za ramenski sklep 50A8 Omo Immobil
Sling/50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija sme opraviti samo strokovno osebje.

Ortoza za ramenski sklep je ob dostavi zaprta in pripravijena za pomer-
janje. Primerna je za uporabo na levi in desni strani. Ortoza je ob dostavi
nastavljena za uporabo na desni roki.

50A8 Omo Immobil Sling:

Nastavitev za uporabo na levi roki:

Odstranite trebusno zapiralo, pritrjeno na opornici za roko, in ga zrcalno
pritrdite v istem polozZaju na nasprotni strani.

Namescanje ortoze:

1) Odpnite pasa. Roko speljite v opornico in nastavite sprijemalna zapira
za podlahet in za palec (sl. 1).

2) Ramenski pas polozite diagonalno ¢ez kontralateralno (zdravo) ramo.
Zategnite ramenski pas, da bo roka v zZelenem polozaju (sl. 2).

3) Nato spnite trebusni pas (sl. 3). Pasa lahko po potrebi skraj$Sate. Ra-
mensko blazino premaknite v zelen polozaj.
50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija:

Nastavitev za uporabo na levi roki:

Odprite zapiralo trebusnega pasu. Sprostite abdukcijsko zagozdo z opornice
za roko in jo z dvostranskim sprijemalnim kavljem zrcalno pritrdite na naspro-
tni strani (sl. 4). Odpnite ramenski pas in zavrtite njegovo smer zapiranja.
Namescanje ortoze:

1) Odpnite pasa. Vstavite roko v opornico. Komolec mora biti v zaprtem kotu
opornice za roko. Blazino za pas namestite ob kolk prizadete roke, pri
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¢emer mora anatomsko oblikovan konec gledati naprej. Nato nastavite
sprijemalna zapirala za podlahet in palec (sl. 5).

2) Ramenski pas polozite diagonalno ¢ez kontralateralno (zdravo) ramo.
Spnite trebusni pas (sl. 6). Nastavite dolzino ramenskega in trebusnega
pasu. Pasa lahko po potrebi skrajSate. Ramensko blazino premaknite
v zelen poloza;.

PoloZaj ortoze za ramenski sklep lahko nastavite za eksterno in

interno rotacijo. Pri tem abdukcijsko blazino pomaknite ob kolku.

6 Napotki za nego

6.1 Material

Ortoza za ramenski sklep je iz za zrak prepustne in koZi prijazne pene, ki
je prekrita s tekstilom. Ramenski in trebusni pas sta iz velurja (poliamid).
Abdukcijska blazina Omo Immobil Sling, abdukcija je iz pene (45 kg/m?3)
in je prevlecena s sprijemljivo prevleko iz velurja.

Brez lateksa: kolikor nam je znano, izdelek ne vsebuje narav-
nega kavcuka.

6.2 Ciséenje

Prati v mlaéni vodi s sredstvom za obcutljivo perilo. Temeljito sprati. Po-
susiti na zraku.

[ "] Ostanki mila lahko povzrocijo drazenje koze in obrabo materiala.

Pred pranjem 50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija odstranite
penasto blazino iz previeke in operite samo prevleko.

7 Jamstvo

Proizvajalec jaméi le, ¢e je bil izdelek uporabljan v skladu s predpisanimi
pogoji in za predviden namen uporabe. Proizvajalec priporoca strokovno
ravnanje z izdelkom in negovanje le-tega v skladu z navodili.

8 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
Na podlagi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX Direktive je bil
izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato podjetje Ottobock na
lastno odgovornost sestavilo v skladu s Prilogo VII Direktive.
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Bwarapckn

MHOOPMALLMS |

[Jara Ha nocnepHata aktyanusauus: 2014-03-11

i I'IpoqueTe BHUMATEJTHO TO3MN OOKYMEHT.

e CnasBanre yKasaHudTta 3a 6e3onacHocCT.

3HayeHue Ha cuMBoOnUuTe

MpeaynpexaeHus 3a Bb3MOXHM ONACHOCTU OT 3M10MOJTYKM
1 HapaHsBaHUs.

[ ] MNpeaynpexaeHus 3a Bb3MOXHW TEXHUYECKMN MOBPEAY.

HonbnHntenHa nHopmaLms 3a NpUNoXeHNETo.

1 O61wK yka3aHua 3a 6esonacHoCT

MHOOPMALMS |

MauuneHTbT TPsSIGBa Aa Gble UHCTPYKTVMPaH 3a NpaBuHOTO 6opaseHe /
noaApbXKa Ha NPoAyKTa.

rl'prOHaan'IHOTO HanacBaHe U npunaraHe Ha NpPoaykKTa MoXe aa ce Us-
BbpLuBa caMo OT O6y‘~IeHI/I cneumanuctun. ExepresHara NPOABL/IXUTENHOCT
Ha HOCEeHe U NepuoabT Ha NPUoXeHWe ce onpeaendT oT 1ekapsa Bb3
OCHOBa Ha MEAVUUMHCKNTE NOoKa3aHu4.

Mpean nsnonseaHe npoyetete ykasaHusTa 3a 6€30MaCHOCT U UHCTPYK-
uusTa 3a ynotpeba.

[ A BHUMAHME

MpoaykTsbT € NpegHa3HayeH 3a U3MoN3BaHe CaMo OT €AMH MaLMEHT.

Mpu HeobuyalHM NpoMeHn (Hanp. HapacTBaHe Ha OnnakBaHUsTa) Hesa-
6aBHO noTbpceTe nekap.

He e nosBoneHo aa ce 3BbpLUBAT HEKBaIMGULVIPAHKN NPOMEHM MO NPOAYKTa.
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Tebpae crerHarara opresa / 6aHAaX MOXe Aa NPUYMHU JIOKANHW Npw-
TUCKaHUS U BEHTYaNIHO CTECHEHUS HA NMPEMUHABALLUTE KPbBOHOCHM
cbaoBe / Hepsw.

YKASAHVE |

MpopykTbT € Bb3nnameHnm. Ton He 6uBa Aa ce Hocu 6M30 A0 OTKPUT
OMbH WKW APYrv USTOYHWULM Ha TOMIMHA.

npO/J,yKT'bT He 6uBa Aa B1M3a B KOHTaKT CbC CbAbpXalln Ma3HUHU U
KncennHu npenapartu, MexnemMm n noC1MOoHN.

2 Llen Ha nsnonseaHe

Opresara 3a pameHHa ctaa Omo Immobil Sling 50A8 / Omo Immobil Sling
50A9 3a abayKums ce 13non3ea eAMHCTBEHO 3a OpTE3NpPaHE Ha PaMoTo K
e npeAHasHayYeHa eJMHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

3 MNokazaHusa 1 NpUMHUMN Ha AeicTBue
HOKaSaHMHTa ce onpependar oT ekap.

Omo Immobil Sling 50A8

Bcuukmn nHaukKauuun, npu KouTo e Heoﬁxop,mma VIM06I/IJ'IVI33LI,VIH Ha paMeHHata
CTaBa BbB BbTpelluHa poTtauunsd, Hanp. nocroneparnBHo 1 nocTrpaBMatu4HoO
06e3ﬂ,BVI)KBaHe Ha pamMeHHaTa CTaBa, Bb3naJmTesiHm npouecu B obnacTtra Ha
PaMOTO U paMeHHUA NosAC, HapaHABaHUA Ha MEKUTE TbKaHU (Hanp. KOHTY3UN,
ﬂ,VICTOp3VIVI), Ha MYCKYnTe N CyXxoxunuata B obnacrra Ha pPamMoTo 1 ropHata
4acCT Ha pbKaTta, CMUHOPOM Ha 3aMpPb3HaJIOTO paMO, KOHCEPBAaTUBHO J1Ie4eHne
npu nykcauua n aptposa Ha akpoMUOKIaBuKyapHata ctaBa, oMapTposa.

Opreaara 3a pamerHa ctasa Omo Immobil Sling 50A8 ¢vkcrpa pbkata kbM
TANOTO ¥ 06e3ABMXBa paMeHHaTa CTaBa BbB BbTPeLLHa poTauus.

Omo Immobil Sling 50A9 3a a6aykumns

Bcuukmn nHaukKauuun, npu KouTo e Heo6xo,u,mma VIM06I/IJ'IVI33LI,VIH Ha paMeHHata
CtaBa B aﬁﬂ,yKLl,Vlﬂ 15° kato nocronepaTtnBHO U NOCTTpaBMaTU4HO 06e3ﬂ,BVI-
XBaHe 1 obnek4yaBaHe Ha pameHHaTa ctaBa (Hanp. cnepn nnactuka Ha poTta-
TOpEeH MaHLUOH), O6eBﬂ,BI/I)KBaHe cnep nykcauum Ha pamMoTo, HapaHABaHUA
Ha MEKUTe TbKaHu (Hanp. KOHTY3UN, ,EI,I/ICTOpSVIl/I), Bb3najintenHun npouecu
B obnactra Ha PaMoTO U paMeHHUsa nosac (Hanp. UMMUHOXMBHT CUHOPOM,
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XPOHU4YEH 6prl/IT), pamMeHHa HecTa6VIJ'IHOCT, AOMNbJIHUTENTHO JNie4eHne Ha
HapaHaBaHUA Ha 6VILI,€I'ICHV|Te CYXOXWUNna U Myckynute.

Opresara 3a pameHHa ctasa Omo Immobil Sling 50A9 3a abaykuus, kosTo
ce CbCTOM OT opTe3a 3a pameHHa ctaBa 50A8 1 aHaToMM4YHO opopmMeHa
Bb3r/IaBHUYKA 3a TanusTa, Npasu Bb3MOXHM MMOBunu3aumsta n obnekya-
BaHeTo Ha pameHHaTa ctasa B abaykuus 15°.

4 OTHOCUTENHHU npoTuBonoKasaHusa

I'Ipvn cliegBalTe nokasaHusa e Heo6xonmma KOHCynTauusa c nekaps:
Babonasaxus / HapaHsBaHNA Ha KoXaTta, Bb3nasieHnsa, HagurHatun 6enesu c
oToumn, 3a4epBsaBaHe 1 3aTonjisHe B opTe3npaHata 4acT Ha TA/10TO, HapyLleHO
OTTn4aHe Ha ﬂI/IM¢'a, CbLUO N HeyCTaHOBEHU OToUW B CJ'Ia6VIHVIT€, oTgane4vyeHu
OT 30HaTa Ha nocTtaBsAHe Ha NOMOLLHOTO CPeACcTBO; CETUBHU HapyLleHnsa n
cnabo KpbBOOpOCsBaHe Ha pbKaTta / kuTKara.

5 MocTraBsiHe Ha NpoAyKTa

MbpBOHa4YanHOTO HamaceaHe 1 NpunaraHe Ha opTesara 3a paMeHHa cTaBa
Omo Immobil Sling 50A8 / Omo Immobil Sling 50A9 3a abaykuus moxe
Jia ce U3BbpLLBA CaMo OT 06Y4eHN CrneLuanncTy.

OpTeaaTa 3a paMeHHa CTaBa Ceé [0CTaBs 3aTBOpeHa 1 rotoesa 3a npo6a. Ta
MOXe fa Cce npuniara Kakto oTnsBoO, Taka U OTAACHO. OpTESBTa ce gocTtass
npenBapuTesHO HaCTpoeHa 3a AscHaTa pbKa.

Omo Immobil Sling 50A8:

MoarorBsiHe Ha NsiBaTa 4YacT Ha TSNOTO:

Ceanerte 3akonyankara 3a KOopema OT npeBpb3KaTta Ha pbKaTta U 1 3aKon4yaurte
ornefanHo B CbllaTta Nno3numa OT CpeLlynosioXHaTta cTpaHa.

MocraBsHe Ha opTe3ara:

1) OtBopeTe konaHute. MNocTaBeTe pbKaTta B NpeBpb3Kata U HarnaceTe
3aKonyasnkute BeJIKPO Ha NogsiakbTHULATa, KakTo 1 naneua (Pur. 1).

2) Cnoxerte KonlaHa 3a pamoTO AMaroHa/IHO NPe3 CPELLYMNONOXHOTO (3A4paBo)
pamo. CTerHeTe KonaHa 3a pamMoTo Taka, 4e pbkaTta Aa 6bae B xenaHarta
noauums (Pur. 2).

3) Cnep ToBa 3akonyanTe KonaHa Ha Tanusta (Pwr. 3). MNpu HeobxoammocT
KonaHuTe Morat aa ce ckbcAT. Harnacete nognnbHkata Ha pamoTo B
XenaHara nosvuus.
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Omo Immobil Sling 50A9 3a abaykums:

MoarorBsiHe Ha NsiBaTa 4YacT Ha TSNOTO:

OrtBopeTe 3akonyankara Ha KonaHa Ha Tanusta. Ocsobonete abayKLMOHHUS
K/IMH OT NpeBpb3Kata Ha pbKaTa 1 ro 3akonyainTte orfiefanHo oT CPeLLyno-
noxHata cTpaHa ¢ ABycTpaHHaTa 3akonuasika senkpo (Pur. 4). Otsopete
KoslaHa 3a pamoTo 1 06bpHETe NocoKaTta My Ha 3akomnyaBaHe.

MocraBsHe Ha opTe3ara:

1) OtBopeTte KonaHute. [NocTaBeTe pbkara B npeBpb3Kata. JlakbTaT Tpsibea
[la nerHe B 3aTBOPEHUs brbj Ha NpeBpb3akata. [oauuuoHupanTte Bb3-
rnaBHUYKaTa 3a TanusaTa Ha xbnboka Ha 3acerHarara pbka ¢ aHaTOMU4YHO
odopmeHus kpai Hanped,. Cnepn ToBa HarnaceTte 3aKonyasakute BENKPO
3a noanakbTHMUATA, KakTo U naneua (Pur. 5).

2) Cnoxerte konaHa 3a pamoTo AyaroHa/HO NPEe3 CPELLYNONOXHOTO (34paBo)
pamo. 3akonyanTte konaHa Ha TanusaTa (Pur. 6). Harnacete gbmxuHata
Ha KonaHuTe Ha pamoTo 1 Tanusata. [pu HeobxoaMMOCT KonaHuTe Morar
[a ce ckbesT. Harnacerte nognnbHkata Ha pamoTo B XefaHata noauums.

Moanuusata Ha opTesarta 3a pamMmeHHa CTaBa MOXe [a Ce Hara-

CM BbB BbHLUHA W BbTpeLUHa poTauus. 3a uenta usmecrtete abaykumoHHaTa

Bb3rIaBHUYKA MO NPOABLIXEHUE HA XbiGOKa.

6 YKasaHus 3a noaapbXKa

6.1 Marepunan

Oprtesata 3a pameHHa cTaBa Ce CbCTOM OT AMLuaLL, U NPUSTEH 3a KoxXata
AyHanpeH, obneyeH B nnar. KonaHute 3a pamoTo v Tanusta ca oT Beyp
(nonnamunga). A6pykumoHHaTa BbarnasHu4ka Ha Omo Immobil Sling 3a
abaykuus ce cbeTon oT AyHanpeH (45kg/m®) n e obneyeHa BbB BeslypeH
Kanbd C BENKpO.

Bes puck ot narekc: [LoKONKOTO HU € U3BECTHO, NPOAYKTHT
He CbabpXa eCTeCTBEH Kay4yK.

6.2 loyncreaHe

Maneperte B xnagka Boga ¢ npenapar 3a GpuHM TbKaHu. ViannakHete nobpe.
OcraBeTe fa U3CbXHE Ha Bb3[yX.

[ 7] OcrarbuuTe OT CanyH MOraT Aa NMpUYMHAT KOXHW PasapasHeHuns
1 M3HOCBaHe Ha Matepuana.
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3a npare Ha Omo Immobil Sling 50A9 3a abaykums nssagete
AyHanpeHoBaTa Bb3rnasHUYKa OT Kanbda v nsnepete camo Kanboa.

7 OtroBopHoOCT

npOI/I3BO,E],VITeJ'IFIT HOCM OTFOBOPHOCT CaMO aKo NpoAyKTbT Ce U3non3ea npu
noco4yeHnTe ycnosusa 1 3a npeaBunaeHnTe Lenu. I'Ipomsso,u,mensn npeno-
pb4Ba NPOAYKTLT Aa Ce N3nos3Ba C'b06p3.3HO npeaHasHa4YeHneTo My n na
Ce noaabpia CbrinacHO UHCTpyKuuAaTa.

8 CE cbvotBeTCcTBUE

MpopykTbT 3NbAHABa n3nckeaHusTa Ha Oupektusa 93/42/EVO otHocHO
MeANLMHCKUTE n3aenus. Bba ocHoBa Ha KputepumuTe 3a knacuduumpaHe Ha
MeavuMHCKM NpoaykTv cnopep Mpunoxetwe IX Ha Jupektusarta, NpoayKTsT
e knacudwmumpan B knac |. Mopaay ToBa aeknapauysTa 3a CbOTBETCTBUE €
cbcTaBeHa Ha cobetBeHa otroBopHocT Ha Ottobock cbrnacHo lMpunoxenve
VIl Ha OupekTuBara.

72



Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2014-03-11
® Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Genel givenlik uyarilari

Hasta, driniin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yiritilmelidir. Gunlik tagima siresi ve kullanim zaman aralig
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.

Kullanimdan énce guvenlik uyarilari ve kullanim talimatlari okunmalidir.

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur.

Sira disi degisikliklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora
bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Cok fazla siki takilmis bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir.
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DUYURU |

Uriin alevlere dayanikh degildir. Agik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin
yakininda kullanilmamalidir.

Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
etmemelidir.

2 Kullanim amaci

50A8 Omo Immobil Sling/50A9 Omo Immobil Sling, omuz eklemi ortezi
uzaklastirmasi sadece omuzun ortetik destegi igin kullaniimali ve sadece
saglikh bir cilt tizerine uygulanmalidir.

3 Endikasyon ve etki sekli

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

50A8 Omo Immobil Sling

Omuz ekleminin i¢ rotasyonunda imobilizasyon gerekli olan tiim endikasy-
onlar 6rn. omuz ekleminin ameliyattan sonra ve travma sonrasi hareketsiz
konuma getirilmesi, omuz bélimiinde ve omuz kemeri bélimiinde uyariima
durumlari, yumusak bélim yaralanmalari (6rn. ezikler, distorsiyonlar), omuz
ve kolun Ust kisminda kas ve bag yaralanmalarinda, omuz periartriti, AC
mafsall ¢ikikliginda ve koruyucu tedavi ve artroz, omartroz.

50A8 Omo Immobil Sling omuz eklemi ortezi, kolu viicuda sabitler ve omuz
eklemini i¢ rotasyonda yavaslatir.

50A9 Omo Immobil Sling, uzaklastirma

Omuz ekleminin imobilizasyonunda 15° uzaklastirma gerekli olan endikasy-
onlar 6rn. omuz ekleminin ameliyattan sonra ve travma sonrasi hareketsiz
konuma getirilmesi (6rn. Rotator manset plastiklerinden sonra), omuz luk-
sasyonundan sonra hareketsiz hale getirme, yumusak boélim yaralanmalari
(6rn. ezikler, distorsiyonlar), omuz béliimiinde ve omuz kemeri bolimiinde
uyarilma durumlari (6rn. pigmentsizlik sendromu, kronik bursitis), omuz
instabilizasyonlarinda, biseps baglarinin ve kas yaralanmalarinda.

50A9 Omo Immobil Sling, omuz eklemi ortezi uzaklastirmasi — omuz eklemi
ortezi 50A8 ve viicuda uygun sekillendiriimis bel yastikgiklari — imobilizasyon
saglar ve omuz ekleminin 15° uzaklastirilmasi ile ytikiind alr.
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4 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir:

Desteklenen viicut béliimiinde cilt hastaliklar/yaralanmalar, iltihaph gériin-
tiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve lenfle ilgili akis bozukluklarinda —
yardimecr maddenin viicuttan uzak yerlerinde yumusak bolgelerdeki siskinlikler;
Kol/elde hassasiyet veya kan dolasimi bozukluklari.

5 Uriiniin yerlestiriimesi

50A8 Omo Immobil Sling/ 50A9 Omo Immobil Sling'in ilk seferki uyarlamasi
ve kullanimi, omuz eklemi ortezi uzaklastirmasi sadece egitim almig uzaman
personel tarafindan yapiimalidir.

Omuz eklemi ortezi kapali ve denemeye hazir sekilde teslim edilmektedir.
Hem saga hem de sola yerlestirilebilir. Ortez sag kol i¢in énceden ayarla-
narak teslim edilir.

50A8 Omo Immobil Sling:

Sol viicut béliumuniin ayarlanmasi:

Kol askisina sabitlenmis karin baglantisi ¢ikariimali ve ayni sekilde karin
tarafinda ayni pozisyonda tutturulmaldir.

Ortezin yerlestiriimesi:

1) Kemerleri aginiz. Kolu askinin iginden gegirin ve cirt cirth baglantilari
kolun alt kismi ve bas parmak i¢in ayarlayiniz (Sek. 1)

2) Omuz kemerini diyagonal sekilde kontra lateral (saglikl) omuz lzerine
yerlestiriniz. Kol istenilen pozisyona gelene kadar omuz kemeri gekilme-
lidir (Sek. 2).

3) Ardindan bel kemerini kapatiniz (Sek. 3). Kemerler gerektiginde kisaltilabilir.
Omuz siinger dolgusunu istenilen pozisyona getiriniz.

50A9 Omo Immobil Sling, uzaklastirma:

Sol viicut béliumuniin ayarlanmasi:

Bel kemeri baglantisini aginiz. Uzaklastirma kamasini kol askisindan ¢o-
zlnlz ve ayni sekilde karsi tarafinda bulunan ¢ift tarafli cirt cirth kanca
kismina yapistiriniz (Sek. 4). Omuz kemerini aginiz ve bunun baglanti
yonini dénduriinlz.
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Ortezin yerlestiriimesi:

1) Kemerleri aginiz. Kolu askinin iginden gegiriniz. Dirsek, kol askisinin kapali
kosesine gelmelidir. Bel yastikgiklar, anatomik sekillendirilmis ug kismi
6ne dogru, ilgili kolun kalgasina dogru pozisyonlandiriimalidir. Ardindan
cirt cirth baglantilari kolun alt kismi ve bagparmak igin ayarlayiniz (Sek. 5).

2) Omuz kemerini diyagonal sekilde kontra lateral (saglikl) omuz lzerine
yerlestiriniz. Bel kemerini kapatiniz (Sek. 6). Omuz kemeri ve bel kemeri
uzunluklarint ayarlayiniz. Kemerler gerektiginde kisaltilabilir. Omuz siinger
dolgusunu istenilen pozisyona getiriniz.

Omuz eklemi ortezi pozisyonu harici ve dahili rotasyonda ayarlanabilir.

Bunun igin uzaklastirma yastikgiklar kalga boyunca itilmelidir.

6 Bakim notlari
6.1 Malzeme

Omuz eklemi ortezi nefes alan ve cilt dostu kumas ile astarlanmig singerden
olugsmaktadir. Omuz kemeri ve bel kemeri kadifeden (Polyamid). Omo Im-
mobil Sling'in uzaklastirma yastikgiklari, siingerden (45kg/m?3) olusmaktadir
ve cirt cirth kadife ile kaplanmigtir.

Latex Safe: Uriin bilgilerimize gore dogal lastik igermemektedir.

6.2 Temizleme

Ik suda hassas yikama deterjanlarni ile ylkanmalidir. Iyice suyla durulanmalidir.
Kendi halinde kurutulmaldir.

[ ] Sabun kalintilar ciltte tahriglere neden olabilir ve malzeme aginmasina
sebep olabilir.

50A9 Omo Immobil Sling’in yikanmasi igin stinger yastikgigin
uzaklastirmasi kiliftan gikarilmalidir ve sadece kilif yilkanmalidir.

7 Sorumluluk

Uretici, sadece Uriiniin belirtilen kosullarda ve 6n gériilen amaglarla
kullaniimasi durumunda bir sorumluluk Gstlenir. Uretici, Griiniin amacina
uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde Uriine
bakim yapilmasini 6énerir.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iriinler yénetmeliginin yikimlaliklerini
yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma
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kriterleri nedeniyle, triin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

EMnvika

MAHPO®OPIEE |
Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2014-03-11

* MeAeToTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
* MNpooétte Tig uTtodeifelg aodalelag,.

Ene€iynon cuppoiwv

MpoeidoTooelg yia mbavoiq Kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAULATIONOU.

[ 77 ] Npoeidototioelg yia Tudavr TpokANon TEXVIKWOV NHLOV.
[nanPosoriEz |MeplooGTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV edappoyr/ xpron.

1 lMevikég vmodeielg aodpaleiag

| MAHPO®OPIES |

O aoBevig IpéTeL va EVNPEPWVETAL YL TO OWOTO XELPLOUOS Kal TN ppo-
vtida Tou TPoidVTOG.

H mpwytn TIpooappoyn Kat ToTtoBETNoN Tou TIPOIGVTOG TIPETIEL vVa Yive-
Tal pOvo amod KATAPTIOREVO TEXVIKO TIpoowTikO. H kabnuepiv didpkela
XpPnong kat to xpoviké didotnua g Bepamneiag kabopiCovtal amoé tov
1atpd pe Paon tnv evoedelyHEVN LATPLIKN XProN.

Mptv tn xpron, pehetrote i uTIOdEIEEIG aodaleiag kat TiG 0dnyieg xpARong.

A NMPOZOXH

To mpoidv mpoopiCeTal yia xpron armod évav pévo acdevn.

2€ TiepiMTwon acuvABLoTwY peTaPoA@v (T1.X. avgnon twv evoxAfoewv)
ava{ntote apéowg évav atpo.
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Agv TipéTel va emiiyelpolvTal akaTtAAMNAeG HETATPOTIEG OTO TIPOIdV.
‘Evag vapbnkag i kndepdvag mov epappdlel oPiktd pmopel va mpoka-
Aéoel otk Aoknon Tiieong f akOpn, O€ OPLOUEVEG TIEPLTITWOELG, OUL-
pmieon Twv dlepXOHEVWV AlpoddpwV ayyeiwv r velpwy.

EIAOMOIHZH

To mpoidv dev eival dpAekto. ArtayopeleTal n Xpron Tou Kovid o€ yu-
pvn dAdya i dAheg minyég BepuodTnTag.

To mpoidv dev TipEmel va Epxetal oe enadn pe Mmapd kat 6§va péoa,
ahotdég iy Aoaldv.

2 ZKomog Xprong

O vapbnkag 50A8 Omo Immobil Sling kat o vapbnkag anaywyig ®pou
50A9 Omo Immobil Sling poopilovtal amokAeloTIKA yla Xprion otnv aro-
KaTAOoTAON TOU WHOU KAl ATIOKAELOTIKA yla Tnv emtadn pe vyLEg OEpa.

3 Evdcitelq kal TpoTiog dpdaong
H évdei&n kaBopileTal amd Tov 1aTpo.

50A8 Omo Immobil Sling

‘O)eg ol evdeielq otig omoieg anatteital akvntomoinon g apbpwong
TOU WHOU OE ECWTEPLKNA TIEPLOTPODN, TL.X. HETEYXELPNTIKN KAL LETATPAU-
HaTIKA npepia TNg Apbpwong Tou WOV, TIEPITTWOELG PAEYHOVAG OTNV
TIEPLOXN TOUL WHOU KAl TNG WHIKAG {wvng, TPAUHATIONOL HOAGK®OV popiwv
(T1.X. OAdoeLg, daoTpéppaTa), LUikol TPAVHATIONOL KAl TEVOVTITIOEG OTNnV
TIEPLOXN TOU WHOUL KAl Tou Bpayxiova, TIAaywWHEVOG WHOG, OuUVTNENTIKY Oe-
parteia oe MePIMTWOELG PHENG Kal 00Te0aPBpiTidag TNG aKPWHLIOKAELDL-
KNG apbpwong, apbpitida wyou.

O vapbnkag wpov 50A8 Omo Immobil Sling otabepotolei To dkpo oto
owpa kat B€Tel oe npepia TNV ApOpwan Tou WHOL 08 ECWTEPIKI TIEPLOTPODN.

50A9 Omo Immobil Sling, araywyri¢

‘O)eg ol evdeielq otig omoieg amatteital akvntomoinon g apbpwong
TOU WHOUL O anaywyn 15°, T.X. LETEYXELPNTLKI KAl LETATPAUUATLKY NEE-
pia kat amoddpTion TG ApBpwong Tou MHoU (T.X. HeTd amd amnokatdota-
on tou otpodikol TIETANov), npepia petd and eEapbpripata wpou, Tpav-
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paTtiopol palak®v popiwv (T.x. BAdoelg, dlaoTpEéppata), TEPITTWOELG
bAeypoOVAG OTNV TIEPLOXN TOU WHOUL KAl TNG WHIKAG {wvng (TT.X. oOvépopo
mpooKpouong, xpovia Bulakitida), actdbela wuov, LeTeYXELPNTIKA Bepa-
Tiela o€ TIEPIMTWOELG MUKWV TPAVHATIORWY KAl TEVOVTITIOES Sikepdaiou.

O vapbnkag anaywyng wpov 50A9 Omo Immobil Sling — o omoiog amote-
Aeital amnd 1o vapbnka wpov 50A8 kal dtapopdwpévo pagilapdkt péong
TIPOOQPHOOHEVO OTO OWHA — ETUTPETIEL TNV AKLVNTOTIONON KAl aTodpOpTIoN
NG dpbpwong Tou Wov oe amaywyn 15°.

4 TxeTIKEG avtevdei&elg

Ma 1ig akdAovbeg evdeifelg amalteital ouvevvonon pe Tov LATPO:
MaBAoeic/ tpavpatiopol Tov d€ppatog, epdavion epeblopwv, xnAoetdn
pe oidnua, epubpoéTnTa Kal avgnpévn Beppdnta oto TAoxov HEPOG, Aep-
bk otdon — akopn kat adlayvwoTa OWAKATA TWV HAAAKWY HOopPiwV pHa-
Kpla amoé 1o Pondntikd péco, datapaxég tng evatcdnoiag kat kakr at-
patwon oto Bpaxiova/xépt.

5 Toto®£Tnon Tov Tpoidvtog

H mpwtn mpooappoyn kat TomobETnon touv vapbnka 50A8 Omo Immobil
Sling kat Tov vapbnka anaywyng wpov 50A9 Omo Immobil Sling ripémnel
va yivetal povo amo eEEIOIKEVPEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

O vapOnkag wpou diatiBetal kAelotdg Kat £Toluog yia dokiur. Mmopei va
xpnotpotonBei 1600 yla aplotepdTiAeupn 600 Kat yia detoTAsupn edap-
poyn. O vapbnkag diatibetal pubuiopévog yia to de&i axpo.

50A8 Omo Immobil Sling:

P0uOuion tng aplotepng MAEVPAC OWHATOG:

AmopakpOveTe TO KOOPTIWHA KOIMAKAG XWPEAG TIOU elval OTEPEWWEVO OTN

OnAld yia 1o xE€pL kat koAAoTe To avamnoda otnv avtiBetn TAsupd akpP®G

oty ida B€on.

TomoB£tnon Tou vapbnka:

1) Avoi€te toug avteg. MNepdote o X€pL 0N OnAd Kat puBuiote Toug de-
mpeg PEAKPO yla To avTiPpdyto kal Tov avtixelpa (ek. 1).

2) Mepdote Tov lHAvTa TOU WHOUL dlaywvia TIAvw amd Tov avtibeto (vytr)
®HO. TeVIOTE TOV LHAVTA TOU WHOUL ETOL WOTE TO XEPL va BpiokeTal otnv
emuBuuntr| B€on (eik. 2).
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3) Emneita, kovpnwote ) Cwvn g péong (eik. 3). Mmopeite va kovtivete
Toug LHAVTeG avaAoya pe TIG avaykeg. TomoBetAote To pagllapdki wpou
otnv etubuuntr O€on.

50A9 Omo Immobil Sling, armraywyng:

P06uon Tng aplotepng MAELPAG CWHATOG:

Avoi€te 10 KOUuTIWHA TNG CWVNG pEoNG. XaAapwoTe Tn odrva anaywyng

amo Tn OnMd yia To X€pL Kal oTEPEWOTE TNV avdarnoda otnv avtifetn TAsu-

P4 pe 1o KoOpTwpa BéAkpo SITAAG 6Yng (eik. 4). Avoi€te Tov lpavta Tou

WHOU Kat avTloTpEPTe TV KatelOUVON KOUUTIWHATOG.

TomoBéTnon Tov vapdnka:

1) Avoi€te Toug pavtec. Mepdote 10 Xépt otn OnAd. O aykwvag Ba mpérmel
va Bpioketal otnv kKAeloth ywvia g Onhidg. Tomobetrote To pafihapdkt
G HEONG, HE TO AVATOHUIKA SIApOPPWHEVO AKPO TIPOG TA EUTIPOG, OTO
TIAeUPd TOou avtioTolou XepLol. 2Tn CuvExela, pubuiote Toug detripeg
BéAkpo yla to avtiBpdxlo kat Tov aviixepa (eik. 5).

2) Mepdote Tov lHAvTa TOU WHOUL dlaywvia TIAvw amd Tov avtibeto (vytr)
wpo. Kouvunwote tn {odvn TG péong (eik. 6). PuBpiote To prkog Tou pavta
wpou kat g {wvng péong. Mropeite va kovtiveTe Toug WAvTeg avaioya
pe Tig avaykeg. TomoBetiote To pagihapdkt wpou otnv erubuuntri 6€on.

H ©€on Tou vapbnka @pou pmopei va pubpuotei oe efwtepl-

KA Kat eowTeplkn Tieplotpodr. Ma 1o okomd autd, PHETATOTIOTE TO Pakl-

Aapdkl anaywyng Katd pAKogG Tou TIAeupoD.

6 Ymodeigeig ppovtidag

6.1 YAiko

O vapbnkag apbpwong wpouv amoteleital anod adpoAés pe vpaopdativn
€TEVOLON TIOU ETUTPETIEL TNV avarivor Kat ival GpiAkéd mpog 1o dépua. O
HAvTtag Touv wpov Kat n (wvn g péong eival ané Perovdo (rtoAvapidlo).
To pa&ilapdki anaywyng tou vépdnka amnaywynig wpov Omo Immobil Sling
amoteleital and appoét (45kg/m?) kat sival evioxupévo pe auTokOAANTN
emévduon Belovdou.

Aodahig xprion Aatét: am’ 6o yvwpiloupe, To TIPOidY dev
TIePLEXEL GUTIKO KAOUTOOUK.

80



6.2 KaBapiouog

MAévete 10 vapOnka oe xAlapd vepd pe amard anoppuTavtiko. ZeTAéve-
Te KaAA Kal OTEYVWVETE OTOV agpa.

[ 77 ] Ta vmoleippata oatmouviol evdéxeTal va Tipokaléoouv epebi-
opolG oTo d€ppa kat $pOopd aTo LAIKS.

lMa va m\OveTte 1o vapbnka amnaywyng wpouv 50A9 Omo Immobil
Sling, adaipéote T0o pagirapdkt and apporé amd v emévduon Kkat TAL-
VeTE PHOVO TNV eTévduon.

7 Eubovn

O kataokevaotig avaiapBdvel eubovn, uévo £av 1o TPOIGV XPNOLHOTIOL-
eitat umté Toug TPokaboplopévous dpoug Kal yia Toug TipoPAeTtdpevoug
okottoUG. O KataokevaoTrG ouVIOTA TNV KATAMNAN PHETAXEIPLON TOL TIPO-
i6vTog kal tn $ppovtida Tou cipdwva pe Tig odnyieg XpPARong.

8 Zuupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi 1iq antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvra. Baoel tTwv kpttnpiwv katnyoplomoinong yla latpika mpoiovia
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g davw Odnyiag To Tipoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H d3nAwon ocuppdpdwong ouvtdxOnke yia avtd o Adyo
amé tnv Ottobock pe amokAelotiki tng evOOvVN cbpdpwva pe to Mapdptn-
pa VIl tng dvw Odnyiac.
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Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[ara nocnepHen aktyanusaumu: 2014-03-11

i Cnep,yeT BHMMATEJIbHO Npo4unTaTh LaHHbIN AOKYMEHT.

e Cobntopante yKasaHusa no TexHnke 6e3onacHocTu.

3HavyeHune cumBoNoOB

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHACTHOMO
cnyyas unu nosy4eHust TpagM.

[ 7] NpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHMSX.

[wHeoPMALMA | [loMONHUTENbHAS MHbOPMALWMS MO HA3HAYEHIIO / PUMEHEHMIO.

1 O6LMe yka3aHUA No TexHuKe 6e3onacHoCcTn

MHOOPMALMS |

Heo6xoanMo NPOMHCTPYKTMPOBATL NaLMeHTa no npasuibHOMY obpatie-
HUIO C 13aenneM n yxogy 3a HuM. MepBuyHas noaroHka n gopabotka us-
[leNNsi MOXET BbIMOSHATLCS TONbKO NPOLLEALLNMU COOTBETCTBYIoLLLEee 06-
ydeHue cneumanuctamu. ExepnHeBHoe Bpems HOLIEHWUS U3aenus u anu-
TEeNbHOCTb €ro NMPUMEHEHWS ONPEAENSIOTCS MEANLIMHCKMMUN NOKa3aHws-
mu. MNepep, Tem, kak Bbl HauHeTe nonb3oBaTbCs U3aenMeM, NpoynTaTe
yKasaHusi no TexHvke 6e30NacHOCTU 1 MHCTPYKLIMIO MO UCMONb30BaHMIO.

[ A BHUMAHME

[JaHHoe nspenne npegHasHa4eHO UCKOYUTENBHO AJ1S UHANBUAYANIbHO-
ro UCMoJib30BaHusl.

Ecnu 6ynyT 3ameyeHbl HEOObIYHbIE M3MEHEHWS (HanpUMep, NOSIBATCS HOBbIE
xanobbl), cnepyet HedameanuTebHO obpaTnTbes K Bpady. Ha usgenun
He [I0MyCKAEeTCs NPOV3BOANTL CaMOBOJIbHbIE M3MeHEHUS. CANLIKOM Cuilb-
HO 3aTAHYTbIN 6aHAaX UM OPTE3 MOXET NPUBECTU K MECTHBIM HaMVUHaM
1 K CY>XXEHUIO NPOXOASLLMX MOJ, HUM KPOBEHOCHBIX COCYZI0B UM HEPBOB.

82



ﬂ,aHHOG naaenmne He aBnseTcsa HeBoCcnaaMeHAaLWwmnmMes. He AonyckaeTtcs
HOCWUTb ero B6aM3sn OTKPbITOro OrHA Unn Npo4nx NCTOYHNUKOB NHTEHCUB-
HOro tenson3ny4yeHus. l/ls,u,enme He A0J1KHO KOHTaKTUpOBaTh C XNPOBbI-
MW U KUCNOTHbIMK cpeacTBaMun, Ma3aMn nin NoCboHaMu.

2 HasHa4yeHue

Mneyeson opte3s 50A8 Omo Immobil Sling / a6ayKLUMOHHBIV NneveBoi opTes
50A9 Omo Immobil Sling npeaHasHa4YeHbl TONBKO A UCMONIb30BaHUS B
OpTE3NPOBAHUM NNEYEBOrO CycTaBa U UCKNIOYNUTENBHO A1 KOHTaKTa C UH-
TaKTHbIMW KOXHbBIMW MOKPOBaMU.

3 MNokazaHusa 1 NpUHUMN fencTeus
MokaszaHue onpejerssiercss Bpa4om.

lne4eBoii optre3z 50A8 Omo Immobil Sling

Bce nokasatyis, npu KOTopbIx Heo6xoAMMa UMMOBUNI3ALIWS NNIEe4EBOro CycTaBa
B MOJIOXEHWM BHYTPEHHEN PoTaLyu, Takue Kak nocTrpaBmaTMieckas 1 nocneo-
nepauyvoHHasi IMMOGUNM3ALWS NJIEHEBOrO CYCTaBa, BOCMANTESNbHbIE MPOLIEC-
Cbl B 06/1aCT1 N/1€4a U NNIEHEBOTO MOsCa, MOBPEXAEHNS MATKWX TKaHe (Hanpu-
Mep, yLnbbl, AUCTOPCUM), MOBPEXAEHMS MbILLL, U CYXOXMWWIA B 061acTv Hag-
nneybs 1 nieya, saamopoxeHHoe nneyo (Frozen Shoulder), koHcepsatneHoe ne-
YeHue PaspbIBOB 1 apTPO30B aKPOMMO-KIaBUKYISIPHOMO CyCTaBa, OMapTPO3bl.

Mneueson optes 50A8 Omo Immobil Sling pukcupyet pyky Ha Tene n nm-
MOBUNN3NPYET NNe4eBOi CYCTaB B MOIOXEHUN BHYTPEHHEN poTaLuu.

A6aykumnoHHbIV nne4deBori opte3 50A9 Omo Immobil Sling

Bce nokasaHusi, npu KoTopbix He06x0AMMa IMMOBUIN3ALIMS MNIEYEBOro CycTaBa
B nonoxeHun 15°-01 abayKLmMK, Takme Kak NocTTpaBmaTyeckas 1 nocreonepa-
LIMOHHas pasrpyaka 1 UMMoBunnsaums nneyesoro cycrasa (Hanpumep, nocne
NNacTVKV NP1 NOBPEXAEHNM BpaLLaTebHON MaHXeTbl Myieya), MMobunuaaums
nocre BblBMXa nneya, NOBPEXAEHNS MArKUX TKaHe (HanpvMep, ywnbel, auc-
TOPCUM), BOCNANINTENbHBIE MPOLIECCHI B 06/1aCTU N/ieya 1 nieveBoro nosica (Ha-
npuUMep, CYHAPOM CTOSIKHOBEHUS!, XPOHUHECKMI BypcuT), HeCTabnbHOCTL Me-
4eBOro CycTaBa, A0MNeuVBaH1e NOBPEXAEHNI ABYTABON MblLLILbI U CYXOXWIWNA.
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Ab6pykumoHHbIN nnedveson opted 50A9 Omo Immobil Sling, coctoawuin
13 nneyesoro optesa 50A8 n abAyKLMOHHON NMOAYLIKA aHaTOMUYECKOM
¢bopMbl, NO3BONSET pasrpyxartb 1 UMMOGUIN3MPOBATL M/IEYEBOV CYCTaB B
nonoxenun 15°-oin abpykuum.

4 OTHOCUTENbHbIE npotuBonokKasaHus

Mpun Hann4Mm oaHOW M3 OMMCaHHBIX HUXE KapTUH 6onesHn HeobxoanmMo
MPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPA4YOM:

KOXHble 6011e3HM / MOBPEXAEeHNE KOXHbIX MOKPOBOB Ha J@HHOM y4acTke
Tena; BocnajutenbHas CUMNTOMaTuKa; py6GLibl, CONPOBOXAAIOLLMECH MPU-
MyX/10CTbIO, MOKPACHEHWEM W NEPETPEBOM; HAPYLLEHUS TMMGOOTTOKA — TaK-
€ W NPU HEBLISCHEHHOW MPUYMHE NPUNYXNIOCTU MSATKMX TKaHeW, NposiBns-
loLLEencs He B HEMOCPEACTBEHHON BIM30CTU OT HOCMMOrO BCMIOMOraTeslb-
HOro CPeACTBa; HAPYLUEHWs YYBCTBUTENbHOCTU 1 MECTHOO KpoBooGpalLe-
HUsA B obnactu nneya / pyku.

5 HanoxeHue usgenus

MepBuyHas noaroHka n fopabotka nneyesoro optesa 50A8 Omo Immobil Sling
/ abpykuymoHHoro nnevesoro opte3a 50A9 Omo Immobil Sling moxeT Bbinosn-
HSITbCS TONbKO NPOLLIEALLIVMU COOTBETCTBYIOLLIEE OByU4eHMe creLmanncTamu.
MocTaBKka nne4yeBoro optesa NPOW3BOAUTCS B 3aCTETHYTOM U FOTOBOM K
BbINO/HEHWIO NPUMEPKN COCTOSHUM. OH MOXEeT MCMONb30BaTbCS Kak AJisi
NeBOW, TaK U A1 NpaBoii cTopoHbl. Mpu nocTaeke opTes npeaBapuTEbHO
YCTaHOBMEH AJ1s PaBoi CTOPOHbI TyOBULLA.

lMne4eBoii optre3z 50A8 Omo Immobil Sling

MepecTaHoBKa AN NEBOM CTOPOHbI TYNOBULLIA:

CHuMmUTE 3aKpensieHHbI Ha NepeBsian 41t PYKU MOSICHOW 3aMOK W NpUKpe-
nUTe ero TKaHeBOW 3aCTeXKON B CUMMETPUYHOM MOSIOXEHUN G MPOTUBOMO-
NOXHOW CTOPOHbI.

HanoxeHue opresa:

1) Paccternute pemnu. MNpopeHbTe pyky B NepeBsab 1 OTPEryIupyiTe Tka-
HEBbIE 3aCTEXKM AJ1s NpeAnneybs 1 6onbluoro nanbua (puc. 1).

2) [lnaroHanbHoO HasoXUTe Nie4eBol peMeHb Ha KOHTpanarepasnbHoe (340-
poBoe) nneyo. Tak NOATAHUTE NEYEBOW PeMeHb, YTOObl pyka okasanachb
B Tpebyemom nonoxexun (puc. 2).
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3) 3arem 3acterHute nosicHol pemetb (puc. 3). MNpy HeO6XOAUMOCTN PEMHI MO-
ryT BbITb YKOPOU4EHbI. YCTaHOBMTE HAK/AZKY Ha MIeHO B HY)XHOE MOJSIoXeHNE.

A6aykumnoHHbIV nne4deBoii opte3 50A9 Omo Immobil Sling

MepecTaHoBKa AN NEBOM CTOPOHbI TYNOBULLIA:

Paccrernute 3amok nosicHoro pemHsi. OTcterHute abayKLMOHHYIO NMOAYLLKY
OT NepeBsi3u 1 NPUKpenuTe ee ABYCTOPOHHEN TKaHeBOW 3aCTEXKON B CUMMeE-
TPUYHOM MOJSIOXEHUN C NPOTUBOMOIOXHOW CTOPOHbI (pUc. 4). Paccternute
NOSICHON peMeHb U U3MEHWTe HanpaBfeHne ero 3acTermBaHus.

HanoxeHne opTesa:

1) Paccternute pemuu. MpoaeHbTe pyky B nepessiab. JToKoTb A0MKEH 0KasaTbest
B 3aKPbITOM Yrny nepessian. Pacnonoxure nosicHyto noayLUky (KOHL,OM aHarto-
MUHECKON GopMbI Briepesl) Ha Nnosice ¢ MMMOBUIN3MPYEMOV CTOPOHBI. 3ateM
OTperynmpyiTe TKaHeBble 3acTEXKM ANs Npearieybs M 6onbLLoro nanbLa (puc. 5).

2) [lnaroHanbHoO HasoXWTe NIe4eBol PeMeHb Ha KOHTpanarepasnbHoe (340-
poBoe) nneyo. 3acTerHute nosicHon pemeHb (puc. 6). OTtperynupynte
N/1e4EBOV M NMOSICHON PEMHM No AsinHe. MNpy Heo6XoAMMOCTU PEeMHU MOTYT
6bITb YKOPOUeHbl. YCTaHOBWTE HaKNaaKy Ha MIeyo B HYXXHOE MOJIOXKEeHMe.

MneyeBoi opTe3 MOXET BbITh YCTAHOB/EH B MOIOXEHUE BHELL-

Heln Unn BHyTpeHHel potauun. PerynnpoBska ocylecTBnsieTcs cMeLLeHnem
abayKLUMOHHON NoJyLLIKX BAOSb Nosica.

6 YKa3zaHus no yxoay

6.1 Marepunan

MepeBsisb nneveBoro opteaa BbIMONHEHA U3 AbILIALLETO U HE pasapaxato-
LL,ero Koxy, KallMpoBaHHOIO TPMKOTaXeM noposioHa. MNne4eBolt 1 nosicHom
PEMHU U3roToBeHbl U3 Bentopa (nonvamua). AGOyKUMOHHas nofyLuka Ans
abaykuuoHHoro nnevesoro opte3a Omo Immobil Sling nmeet HanonHexue
13 neHornacta (45kr/m®) 1 BeNlopoBbIN YEXOS, KOTOPbIN MOXET CNyXMWTb B
Ka4yecTBe conpsiraeMoii NOBepPXHOCTU A/s TKAHEBOMN 3aCTEeXKM.

BesnatekcHoe MCNosHEHME: NO HaLUVMM CBEAEHUSM Usaenve
HE COAEePXMUT HaTyPaIbHbIN Kay4yK.
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6.2 O4ucrka

Crvipartb B eaBa Tenion BoAe G UCMO/b30BaHMEM MSrkoro MOWLLEro cpef.-
cTBa. XopoLo npononackueatb. CylwnTs Ha BO3ayxe.

[ 77771 Ocrarku Mbisia MOTYT MPUBECTM K PA3APaXKEHMUI0 KOXU U U3HO-
cy matepuana.

[ns ctmpkn abaykumoHHoro nnedesoro opresa 50A9 Omo
Immobil Sling BeIHbTE NeHoNNAcTOBYO NOAYLLKY U3 Yexa 1 CTUpainTe Toslb-
KO 4exon.

7 OTBETCTBEHHOCTb

MNarotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJNIbKO npu ucnonb3oBaHUn nspe-
g B 3ajaHHbIX yC/10BUAX N B COOTBETCTBUU C NpeayCMOTPEeHHbIM Ha3Ha-
yeHumem. Nsrotosutens pekoMeHayeT ncnonb3oBatb n3agenne Hagnexa-
Lnm 06p33OM N OCYLLECTBNIATb ero yxoa B COOTBETCTBUN C VIHCprKLI,VIeﬁ.

8 CooTtBeTtcTBUE cTaHpgaptam CE

[HanHoe nspenve otseyaet Tpebosanuam OupekTusbl 93/42/E3C no
MeIULMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudukaLmm
MeIMLUMHCKOW NpoAyKuuu, npuBeaeHHbiMn B [NpunoxeHnn IX ykasaHHom
OupektuBbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cooTBeTCTBUM Bbina npuHsaTa KoMnanmen Ottobock nog, cBoto MckouMTENbHYIO
0TBETCTBEHHOCTb cornacHo [Npunoxenuto VIl ykazaHHon OupekTtussbl.
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2 EAER

50A8 Omo Immobil Slingf8 = 75 FF X £8/50A9 Omo Immobil Sling/8 SN B Hi T 88
NATATEEGE, FENATSRZHEKEm.

3 ENESIERRE
BENENHEELEE.

50A8 Omo Immobil Sling/& <15 #F 72 2%
BATRENGAEARECX B X TATRIEMNER, flm: FAFME
HEHNBXRTEE, BaEAHERELHRINE, RARBG (0 8.
), BEAR CEBNARAESZS, BAX, BMXTREMNRERLT
R BRDRHRTIAT.

50A8 Omo Immobil Sling/8 T Fi Y 25 BEWS 4G F B B E T B4 LGB X
TEETFAEL.

50A9 Omo Immobil Sling/&8 4IME #F 72 2%

ERTERUME SEINRANBXTHATRIERER, Fli: FA
EftMEER X TREEMEA (Fla: EEAMREARE) . B
HEMNEE, RARRG (Fla: BITHRG. A) . BEHMEREL
BRI (BlaN: EHEAE. BIHREX) | BBMARE, =X
B A= (hEATT -

50A9 Omo Immobil Slingf8 4MNR Fi T 28 F150A8/8 % 15 Fi L 88 AT SR AS TR
BUBEEARL, RHTE R AEB T SRR B XD RATREF R .

4 ENEZE

HNTRENEN, FEFESEEHITHE:

BERARG . REER ERFTEF B, BEFRALRNS L
BB LR K MERERRG - 7B =5 R AT mEb A H IR R E
BUERAALRPRAR . T8/ FAPEORETE DA R MR A ER 3L [0)

5 FmEIEE
B B 2 48 FA50A8 Omo Immobil Sling/g & 5 S 28/ 50A9 Omo Immobil
SingBINBFE BT, A AL E WA RIESETHT.

R A A AA T T2 it E. MR TEMN, AT
WEFEM. FREHJLZANTRAGEME.
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50A8 Omo Immobil Slingl8 =T L 28 :

BREMREIZE:

BEEFFEmRT LHESSINET, RENIRIMESIN—NAIHERE A

BEE.

BRI

NITHSS . BFERA BRI EH/NEMBIREZEND (F1)

)¥BH AN BLEENNN (R BEL. NEBW, BEEFEN
FHREMNMNE (E2) »

MEMEES (E3) . MWE, AIREET. MEBREBEMSE
I E.

50A9 Omo Immobil Slingl8 7B FF L 28 :

BREMREIZE:

FIFRERB4DA RO INBHEMN BT EAEE, SR BB S AL 0 Frith

TR — AL (B4) . FIFBSHEZRENEAE.

BRI

NITHHH. BFEERANBHR. NNV TRHHNEARN. JERE
NFHNBTHFE—MIBES (FTHEARSERAEKSRER) - BEEE
BB BRI (E5) .

2) B HIBNALEEXNMA (#F) BiEL. N6EHw (Bs) . A%
BHMETKE. IWE, AIRETT. SEHREBEMENINE.

BARBHE[OMERNEE AINENATEN . R ERADEINER

B EIES

6 {RIF AN

6.1 ##}

ZBRTHRBBAMN. EHRMERNESEAYERFIR. BHKL
Ry (BEERR) HlA. Omo Immobil Sling/8 INB S ZSRISNB R
K (45kgime) HIAK, HEBMIINZHME,

AR M ZFTRAE KRB

6.2 EiE

TERKPERAERLETEL. 58, BARERT.

[ EA&EBYTTaEs| & KIS g iSE s MR E IR -
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E%50A9 Omo Immobil Sling/BMNB BRI EIREET, SURERMA
ERBHA B RBREINE,

7 HE
ABREAEHNEETMARPERIZTR, £ R4 H8R. &
PR R IE RS %A, FEARIRME i I B E SRR FHIL R
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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