ottobock.

E

50A10 Omo Immobil

50A11 Omo Immobil Rotation
GebrauchsSanWeisuNg ........cooouviiiiiiiiiiie e 4
INSErUCHiONS fOr USE .. ivuiiiiiii e 12
Instructions d'utiliSAtION ......ccvuiiiiei e 19
Istruzioni per l'uso ....... .. 26

Y AEEEHRAEES A ICE AER

Instrucciones de uso.
Manual de utilizagéo..

Gebruiksaanwijzing... .49
Bruksanvisning...... .. 56
Brugsanvisning... .. 64
Kayttéohje................ .71
Instrukcja uzytkowania.. .78
Haszndlati utasitas ... ..85

Navod k pouziti...... .. 92
Upute za uporabu ............. .. 99
WHcTpykums 3a ynotpeba... ..106
Kullanma talimati..................... ....114

PyKOBOp,CTBO no NPUMEHEHWUIO ..
BAREBAZE ..o
R e 136



2 | Ottobock



Ottobock | 3



GroBe / Size KérpergroBe / body height (m/inch)

50A10=S 50A11=L/R-S | ~1.60-1.65 | ~58.56 -64.5

50A10=M 50A11=L/R-M | ~1.65-1.75 | ~64.56-68.5

50A10=L 50A11=L/R-L | From ~1.75 From ~ 68.5
L/R: left or right

= X X B X

Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam durch.

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemd@Ben und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

"] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.
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1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck
Die 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation Schultergelenk-or-

these ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der oberen Extremitat
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

1.2 Indikation und Wirkungsweise
1.2.1 Indikation

50A10 Omo Immobil

Postoperative und posttraumatische Zustéinde der Schulter-Arm-Region,die
eine Lagerung des Arms in Abduktion erfordern, z.B. Zustand nach Rotatoren-
manschetten-Plastik, Zustand nach reponierter hinterer Luxation, Subcapitaler
Humerusfraktur, Impingementsyndrom der Schulter, Zustand nach Schulterpro-
thesenimplantation, Zustand nach operativer Schulterstabilisierung.

50A11 Omo Immobil Rotation

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Schultergelenks in 10°,
20° oder 30° AuBenrotation notwendig ist, z. B. Zustand nach vorderer Luxation,
Bankart Lasion (konservative Behandlung und postoperative Immobilisierung).
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.2.2 Wirkungsweise

Die 50A10 Omo Immobil Schultergelenkorthese ermdglicht die funktionelle
Lagerung der Schulter in 0°, 15°, 30°, 60° oder 90° Abduktion. Sie entlastet
somit effektiv das Schultergelenk und unterstiitzt gezielt die Rehabilitation.
Die 50A11 Omo Immobil Rotation bietet dariiber hinaus die Méglichkeit der
Ruhigstellung in 10°, 20° oder 30° AuBenrotation. Alle Abduktions- und AuBen-
rotationswinkel kdnnen dabei frei miteinander kombiniert werden.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:
Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwérmung im versorgten Kérperab-
schnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korper-
fern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen Arm/Hand.
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1.4 Allgemeine Sicherheitshinweise

INFORMATION

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

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur durch
geschultes Personal erfolgen. Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungs-
zeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation durch den Arzt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt
ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Bei auBergewdhn-
lichen Verdnderungen (z.B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend
ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

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

HINWEIS

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

Das Produkt sollte nicht mit fett- oder saurehaltigen Mitteln, Salben oder
Lotionen in Beriihrung kommen.

1.5 Lieferumfang und Konstruktion (Abb. 1)
1.5.1 Lieferumfang 50A10 Omo Immobil

(1) Rohrrahmen mit textilem Uberzug, Taillengurt, Schultergurt, Schulterpolster
und Handauflage
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(2) Funktionselemente fiir die Abduktionseinstellung:
* doppelseitiges Klett-Hakenteil: 0°
o kleiner Abduktionskeil: 15°
e groBer Abduktionskeil: 30°, 60°, 90°

(3) 2 Gurtstiicke mit 2 doppelseitigen Klett-Hakenteilen zur Druckentlastung
im Schulter-Hals Bereich (optional)

(4) Optionaler Oberarmgurt

1.5.2 Lieferumfang 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) wie Lieferumfang der 50A10 Omo Immobil

(5) Set fur die Einstellung der AuBenrotation 29A222:
¢ Element fir 10° AuBenrotation
¢ Element flr 20° AuBenrotation
¢ Element flr 30° AuBenrotation

1.5.3 Konstruktion

Die Schultergelenkorthese 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation
wird anprobefertig fir die rechte Korperseite geliefert.

Die 50A10 Omo Immobil setzt sich aus einer Rohrrahmenkonstruktion sowie
einem textilkaschierten Schaumiiberzug, welcher die Polsterung sicherstellt,
zusammen. Weitere Funktionselemente wie Fixierungsgurte, Handauflage und
Abduktionskeil sind mittels Klett an der Orthese angebracht.

Die 50A11 Omo Immobil Rotation enthdlt dariiber hinaus verschiedene Ele-
mente zur Einstellung der AuBenrotation in 10°, 20° oder 30°. Das jeweilig
benétigte Element kann durch das Lésen von zwei Sicherungsstiften an die
Rohrrahmenkonstruktion angebracht werden.

2 Handhabung

2.1 Auswahl der OrthesengréBe

Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt mittels der KérpergréBe.
2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.
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2.2.1 Anpassen des Produkts
Einstellung der Korperseite

Die Schultergelenkorthese wird fiir den rechten Arm voreingestellt geliefert.
Zur Einstellung der linken Korperseite den Taillengurt sowie die Handauflage
I6sen und spiegelbildlich auf der gegeniiberliegenden Seite des Rumpfteils
wieder anbringen (Abb. 2). Bei der gednderten Anbringung des Taillengurts
beachten, dass sich die Umlenkschlaufe im frontalen (vorderen) Bereich
befindet. Die Armverschliisse und den Verschluss des Schultergurts l6sen.
Das Schulterpolster nicht vom Schultergurt abziehen. Nach der Einstellung
fur die linke Schulter das Polster auf dem Gurt drehen, so dass sich die Naht
korperfern befindet.

Einstellung des Abduktionswinkels

Mit den klettbaren Abduktionskeilen ist der gewlinschte Abduktionswinkel
einstellbar. Dazu die Orthese aufklappen, den Keil am oberen Drehpunkt des
Gelenks — Verbindung von Rumpf- und Armauflage — auf der Armaufauflage
positionieren (Abb. 3). AnschlieBend die Armauflage umklappen. Bei 0° Abduk-
tion das doppelseitige Klett-Hakenteil an der beschriebenen Position festkletten.

Kurzen des Schulter- bzw. Taillengurts

Um die Wirkungsweise zu gewéhrleisten, muss die Orthese immer
fest angelegt sein. Die individuelle Anpassung ist eine wichtige Voraussetzung
fir den Behandlungserfolg.

Der Taillen- sowie der Schultergurt kann bei Bedarf vom Orthopddie-Techniker
gekirzt werden. Dazu den Klettverschluss vom Gurt I6sen, den Gurt kirzen,
und anschlieBend den Verschluss wieder fixieren. Die Klettverbindungen
sollten sich zur einfachen Handhabung im frontalen (vorderen) Bereich des
Rumpfes befinden.

Einstellung der AuBenrotation bei der 50A11 Omo Immobil Rotation

Zur Befestigung der AuBenrotations-Elemente (29A222) die Klettverbindung
des Oberarm- und Unterarmpolsters l6sen, so dass das Unterarmpolster vom
Rohrrahmen abgezogen werden kann (Abb. 4). AnschlieBend die Sicherungs-
stifte entfernen, das Unterarm-Element abziehen und durch das gewiinschte
AuBenrotations-Element ersetzen (Abb. 5). Die Einstellung kann in 10°, 20°
oder 30° AuBenrotation erfolgen. Die Rohrkonstruktion wieder mit den Siche-
rungsstiften fixieren und mit dem Unterarmpolster abdecken. AbschlieBend die
Klettverbindung von Unterarm- und Oberarmpolster wiederherstellen.
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2.2.2 Anlegen des Produkts

Das An- und Ablegen der Orthese sollte durch 2 Personen erfol-
gen, um den Arm des Patienten zu sichern und schonend in Position zu halten.
Der Ellenbogen des Patienten sollte angewinkelt sein.

ww1. Den SchultergurtverschluB sowie die Verschlisse des Taillengurtes und
der Armgurte 6ffnen.

2. Die Orthese von unten an Arm und Rumpf heranfiihren und den Schulter-
gurt diagonal Uber die kontralaterale (gesunde) Seite fithren (Abb. 6). Das
am Schultergurt befestigte Schulterpolster direkt am Hals (M. trapezius)
positionieren. Den Gurt durch die auf dem Rumpfteil angebrachte schmale
Rickholschlaufe fihren und festkletten (Abb. 7). Durch die klettbare Befe-
stigung kann die Position der Rickholschlaufe individuell eingestellt werden.

3. Den Taillengurt durch die Riickholschlaufe filhren und verschlieBen (Abb. 8).
Die Hohe des mittels Klett befestigten Taillengurts kann individuell ange-
passt werden.

4. Die klettbare Handauflage passend positionieren (Abb. 9). Die Unterarm-
gurte und anschlieBend den Gurt fiir den Oberarm schlieBen (Abb. 10). Die
Verschlussrichtung der Armgurte kann individuell (von innen nach auBen
bzw. von auBen nach innen) gewdhlt werden. Um die Ortstandigkeit des
Oberarms in der Orthese zu erhéhen kann der im Lieferumfang enthaltene
Zusatzgurt optional verwendet werden (Abb. 11).

Bei Bedarf (z.B. adipésen Patienten) kann mit Hilfe der beilie-
genden Gurtstlicke eine Druckentlastung im Schulter-Hals-Bereich erzielt
werden. Zur Befestigung die beiden am Schulterpolster angebrachten Klett-
Hakenteile verwenden. Die Gurtstiicke tber Kreuz legen und am Taillengurt
unter Verwendung der doppelseitigen Klett-Hakenteile anbringen. Die Gurt-
stiicke ggf. kiirzen (Abb. 12).

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

Es sollte darauf geachtet werden, dass die Orthese in der Ach-
selhohle nicht zu Druckstellen fihrt und der Humeruskopf nicht nach oben
gedrickt wird.

Bei Bedarf kann der Orthopddie-Techniker den Rohrrahmen im Bereich des
Beckenkamms individuell anpassen.
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2.3 Gebrauchshinweise

HINWEIS

Beschddigung durch VerschleiB. Die Orthese ist vor jedem Gebrauch
auf Funktionstiichtigkeit, auf VerschleiB oder Schdden zu untersuchen.
Sobald ein Verschluss oder ein anderes Teil der Orthese VerschleiBer-
scheinungen aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden.

Eine unsachgemdBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden. Den Anweisungen
des Arztes ist dabei Folge zu leisten.

Im Vergleich zum Gipsverband ist mit der Orthese eine Verbesserung des Tra-
gekomforts durch geringes Gewicht, hygienische Eigenschaften und
einstellbare Lagerung des Armes gegeben.

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

2.4 Pflegehinweise

Der textile Uberzug sowie die Gurte kénnen bei 30°C mit handelsiiblichem
Feinwaschmittel gewaschen werden. Dazu die klettbare Handauflage und den
Abduktionskeil von der Orthese l6sen. AnschlieBend alle Klettverschliisse sowie
den stiitzenden Rohrrahmen entfernen. Nach dem Waschen gut ausspiilen,
bis alle Seifenreste entfernt sind, da diese Hautreizungen verursachen kénnen.
Beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung (Sonnenbestrahlung, Ofen- und Heizkér-
perhitze) vermeiden. Der textile Uberzug kann im Wéschetrockner bei niedriger
Temperatureinstellung getrocknet werden (Schontrocknung).

Nach dem Trocknen den textilen Uberzug tiber den Rohrrahmen ziehen und
die Handauflage, die Klettverschliisse und den Abduktionskeil wieder auf die
Orthese aufkletten.

Bei Bedarf ist ein Ersatzbezug unter dem Kennzeichen 29A217
erhdltlich. Wir empfehlen diesen bei der Reinigung des textilen Uberzugs zu
verwenden.
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3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Das Produkt ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Die tdgliche
Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen
Indikation.

/\ VORSICHT

Gefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Anzuformende Teile und
jene, die direkt mit der Haut in Beriihrung kommen, kénnen bei Gebrauch
der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Ri-
siken verursachen.

Latex Safe: Das Produkt enthdlt nach unserer Kenntnis kein Naturkautschuk.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

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

4.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemdaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

4.3 Lokale Rechtliche Hinweise

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

Last update: 2015-04-14
»  Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

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

1 Description

1.1 Indications for use

The 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation shoulder joint orthosis
is to be used solely for the orthotic fitting of the upper limb and is only suitable
for contact with healthy skin.

1.2 Indications and effects

1.2.1 Indications

50A10 Omo immobil

Post-operative and post-traumatic conditions of the shoulder and arm region
that require abduction positioning of the arm, including conditions following
rotator cuff surgery, reduction of posterior dislocation, subcapital fractures of

humerus, shoulder impingement syndrome, shoulder replacement surgery or
operative shoulder stabilization.

50A11 Omo immobil rotation

Allindications that require the immobilization of the shoulder joint with an external
rotation of 10°, 20° or 30°, including conditions following anterior dislocation
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or Bankart lesion (conservative treatment and post-operative immobilization).
Indication must be determined by the physician.

1.2.2 Function

The 50A10 Omo Immobil shoulder joint orthosis allows for functional position-
ing of the shoulder through abduction by 0°, 15°, 30°, 60° or 90°. In this way,
it effectively relieves the shoulder joint and directly supports the rehabilitation
process.

The 50A11 Omo Immobil Rotation also allows for immobilization with an ex-
ternal rotation of 10°, 20° or 30°. Any combination of abduction and external
rotation angle can be used.

1.3 Contraindications
1.3.1 Relative contraindications

In case of the following indications, consultation with a physician is required:
Skin diseases/injuries, inflammatory symptoms, prominent scars on body
parts to which the orthosis is to be applied that are swollen, reddened and
feel excessively warm; lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distant to the body area to which the orthosis is to be applied; sensory
and circulatory disorders of the arm/hand.

1.4 General safety instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for
use on one patient only. Consult a physician immediately if you experience
unusual changes (such as increase in pain).
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Improper changes to the product are not permitted.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pres-
sure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves. Do
not apply the product too tightly.

NOTICE

Damage due to incorrect environmental conditions. This product is not
flame-resistant. Keep the product away from flames or other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions.

1.5 Scope of delivery and design (Fig. 1)
1.5.1 Scope of delivery for 50A10 Omo Immobil
(1) Tube frame with fabric cover, waist belt, shoulder strap, shoulder pad
and hand pad
(2) Functional elements for setting abduction:
® Double-sided hook strip: 0°
e Small abduction wedge: 15°
® Large abduction wedge: 30°, 60°, 90°
(8) 2 straps with 2 double-sided hook strips for relieving pressure on the shoul-
der and neck region (optional)

(4) Optional upper arm strap

1.5.2 Scope of delivery for 50A11 Omo Immobil rotation
(1) — (4) identical to scope of delivery for 50A10 Omo Immobil
(5) 29A222 Set for setting external rotation:
® Element for 10° external rotation
® Element for 20° external rotation
® Element for 30° external rotation
1.5.3 Design
The 50A10 Omo Immobil/560A11 Omo Immobil Rotation shoulder joint orthosis
is supplied ready for trial fitting on the right side.

The 50A10 Omo Immobil features a tube frame and a fabric-lined foam cover
for padding purposes. Other functional elements, such as fixation straps, hand
pad and abductor can be attached to the orthosis with hook and loop patches.
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The 50A11 Omo Immobil Rotation orthosis also features various elements for
setting the external rotation to 10°, 20° or 30°. When required, an element can
be attached to the tube frame by undoing two locking pins.

2 Handling
2.1 Size selection
The size of the orthosis is selected according to body height.

2.2 Adapting and applying the product

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

2.2.1 Adapting the product

Setting the body side

The shoulder joint orthosis comes already adjusted for the right arm. To set it
up for the left side, remove the waist belt and the hand pad and attach them
laterally reversed on the opposite side of the torso component (Fig. 2). When
reattaching the waist belt, make sure that the strap guide loop is at the front
(anterior). Remove the arm straps and undo the shoulder strap closure. Do
not remove the shoulder pad from the shoulder strap. Once adjusted for the
left shoulder, turn the pad on the strap so that seam is away from the body.
Setting the abduction angle

The desired abduction angle can be set with the abduction wedges that attach
to the orthosis with hook and loop patches. To do this, unfold the orthosis and
position the wedge at the upper pivot point of the joint (where the torso sup-
port and arm rest connect) on the arm rest (Fig. 3). Fold back the arm rest.
If 0° abduction is desired, attach the double-sided hook strip at the position
described above.

Shortening the shoulder strap or waist belt
To produce the desired effect, the orthosis must always be

firmly applied. Custom adjustment is an important prerequisite for successful
treatment.

If necessary, the waist belt and should strap can be shortened by an orthotist.
To do this, remove the hook and loop closure from the strap, shorten the strap
and re-attach the closure. The hook and loop closures should be located at
the front (anterior side) of the torso for ease of use.
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Setting external rotation on the 50A11 Omo Immobil Rotation

To mount the external rotation elements (29A222), remove the hook and loop
closure that connects the upper and forearm pads so that the forearm pad can
be pulled off the tube frame (Fig. 5). Remove the locking pins, then pull off the
forearm element and replace it with the desired external rotation element (Fig.
6). External rotation can be set to 10°, 20° or 30°, as desired. Fasten the tube
frame using the locking pins and cover it with the forearm pad. Reconnect the
forearm and upper arm pads with the hook and loop closure.

2.2.2 Applying the product

The orthosis should be applied and removed by two people in
order to keep the patient’s arm carefully and safely in place. The patient’s

elbow should be angled.

1. Open the shoulder strap closure as well as the closures of the waist belt
and arm straps.

2. Position the orthosis under the arm, pull it up onto the torso and place the
shoulder strap diagonally over the contralateral (healthy) side (Fig. 8). Posi-
tion the shoulder pad (fastened to the shoulder strap) directly on the patient'’s
neck (trapezius muscle). Guide the strap through the narrow return loop on
the torso component and fasten the hook and loop closure (Fig. 8). The return
loop is attached to the orthosis with a hook and loop patch that allows the
position of the loop to be adjusted for individual adaptation to the patient.

3. Guide the waist belt through the return loop and close it (Fig. 9). The height
of the waist belt that is attached to the orthosis with a hook and loop patch
can be adjusted to the patient.

4. Correctly position the hand pad that is attached to the orthosis with a hook
and loop patch as well (Fig. 9). Next, close the forearm straps, followed by
the upper arm strap (Fig. 10). The direction for closing the arm straps can
be chosen as desired (from the inside to the outside or from the outside to
the inside). To ensure that the upper arm is held firmly in place in the orthosis,
the included additional strap may also be used (Fig. 11).

If necessary (e.g., for adipose patients), the included additional

straps can be used for relieving the pressure on the shoulder and neck region.

Use the hook strips on the shoulder pad to fasten the strap. Cross the straps

and attach them to the waist belt using the double-sided hook strips. Shorten

the straps if necessary (Fig. 12).
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Check that the orthosis is properly fitted before it is handed over to the pa-
tient for use.

Make sure that the orthosis does not cause pressure points in the
underarm region and that the humerus head is not pushed upward.

If necessary, the orthotist can adjust the tube frame around the iliac crest for
a more personal fit.

2.3 Instructions for use

NOTICE |

Damage caused by wear and tear. Before each use, the orthosis must
be checked for functional reliability and for possible wear or damage. If
a closure or any other part of the orthosis shows any signs of wear, the
orthosis should no longer be used.

Improper changes to the product are not permitted.

The orthosis must be used in strict conformity with the indication. The physi-
cian’s instructions must be strictly observed.

Compared to a cast, the orthosis provides more comfort thanks to its light
weight, hygienic features and adjustable arm position.

We recommend wearing a T-shirt or undershirt beneath the orthosis.

2.4 Care instructions

The fabric cover and straps/belt can be washed at 30°C using a standard
mild detergent. To do this, remove the hand pad and the abduction wedges
from the orthosis. Then remove all hook and loop closures and well as the
supporting tube frame. Soap residues can cause skin irritations. Therefore,
rinse thoroughly after washing so that all residual detergent is removed. Do not
expose to the sun and do not use oven or radiator heat for drying. The fabric
cover can be dried in the dryer on a low setting (delicate cycle).

After drying, pull the fabric cover over the tube frame and reattach the hand
pad, the hook and loop closures and the abduction wedges to the orthosis.
If necessary, a replacement cover can be ordered (article num-
ber 29A217). We recommend using the replacement cover while the fabric
cover is being cleaned.
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3 Further usage restrictions

The product is designed for use on one patient only. The daily duration of use
and period of application are dependent on the medical indication.

/A CAUTION

Danger of injury due to improper use. Parts to be fitted and those parts
that come directly into contact with the skin can cause functional and
hygienic risks if the orthosis is used by another person.

Latex Safe: To our knowledge this product does not contain any natural rubber.

4 Legal information

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

4.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard
of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

4.2 CE conformity

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

4.3 Local legal information

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

18 | Ottobock



Frangais

Date de la derniere mise & jour: 2015-04-14
»  Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

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

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

» Conservez ce document.

Signification des symboles

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

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

1 Description
1.1 Champ d’application
L'orthése d'immobilisation d'épaule 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil

Rotation est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique des membres
supérieurs et & un contact avec une peau saine.

1.2 Indications et effets thérapeutiques

1.2.1 Indications

50A10 Omo Immobil

Etats post-opératoires et post-traumatiques de la région du bras et de I'épaule
requérant une immobilisation du bras en abduction, p. ex. état consécutif & une
chirurgie de la manchette des rotateurs, a une luxation réduite vers I'arriére,
a une fracture sous-capitale de I'humérus, au syndrome de coincement de
I'épaule, a I'implantation d'une prothése d'épaule ou a la stabilisation chirur-
gicale de I'épaule.

Ottobock | 19



50A11 Omo Immobil Rotation

Ensemble des indications requérant une immobilisation de I'articulation de
I'épaule en rotation externe de 10°, 20° ou 30°, p. ex. état consécutif a une
luxation avant, a une lésion de Bankart (traitement conservateur et immobili-
sation post-opératoire). L'indication est déterminée par le médecin.

1.2.2 Effets thérapeutiques

L'orthése 50A10 Omo Immobil permet I'immobilisation fonctionnelle de I'épaule
en abduction de 0°, 15°, 30°, 60° ou 90°. Elle soulage efficacement I'articulation
de I'épaule et contribue ainsi de maniére ciblée a sa rééducation.

Le modéle 50A11 Omo Immobil Rotation offre en plus la possibilité d'immobiliser
I'articulation en rotation externe de 10°, 20° ou 30°. Il est possible de combiner
librement différents angles d’abduction et de rotation externe.

1.3 Contre-indications

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications sui-
vantes: affections/Iésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes
avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps appareiliée;
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.

1.4 Consignes de sécurité générales

INFORMATION

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

Seul un personnel qualifié est habilité a procéder au premier ajustement
et a la premiere 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.

/\ ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une utilisation non conforme.
Le produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. Consulter
immédiatement un médecin en cas de changements inhabituels (aug-
mentation des douleurs, par ex.).
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Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur le produit.
Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région
concernée. Appliquer le produit sans trop serrer.

AVIS

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit est inflammable. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Veiller a ce que le produit n’entre pas en contact avec des produits gras
ou acides, des pommades et des lotions.

1.5 Composants et construction (ill. 1)

1.5.1 50A10 Omo Immobil: composants

(1) Chassis tubulaire avec revétement textile, sangle de taille, sangle
d'épaule, rembourrage d'épaule et appui-main

(2) Eléments de réglage de I'abduction:
® élément a crochet velcro double face: 0°
® petit plot d'abduction: 15°
® grand plot d'abduction : 30°, 60°, 90°

(3) 2 sangles dotées de velcro double face destinées a soulager la pression
dans la région de I'épaule et du cou

Sangle de bras

1.5.2 50A11 Omo Immobil Rotation: composants
(1) — (8) identique aux composants de I'orthése 50A10 Omo Immobil

(4) Kit de réglage de la rotation externe 29A222:
® élément pour rotation externe de 10°
® élément pour rotation externe de 20°
® élément pour rotation externe de 30°

1.5.3 Construction

L'orthése d'immobilisation de I'épaule 50A10 Omo Immobil est livrée préte a
I'emploi pour le c6té droit du corps.
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La version 50A10 Omo Immobil se compose d'un chéssis tubulaire et d'un
revétement en mousse recouvert d'un tissu servant de rembourrage. D'autres
éléments tels que des sangles, un appui-main et un plot d'abduction s'appliquent
sur I'orthése a I'aide d‘un systeme velcro.

La version 50A11 Omo Immobil Rotation est dotée d'éléments complémentaires
permettant de procéder au réglage de la rotation externe selon un angle de
10°, 20° ou 30°. Chacun des ces éléments peut étre appliqué sur le chdssis
tubulaire en dévissant les deux goupilles de sécurité.

2 Usage
2.1 Sélection de Ia taille de I'orthése
La taille de I'orthese se choisit en fonction de la taille du patient.

2.2 Ajustement et pose du produit

Seul un personnel spécialisé et qualifié est habilité & procéder au premier
ajustement et a la premiére utilisation du produit.

2.2.1 Ajustement du produit

Réglage du cété du corps

L'orthése d'articulation de I'épaule est livrée préréglée pour le bras droit. Pour
procéder au réglage du coté gauche du corps, défaire la sangle de taille ainsi
que I'appui-main et les appliquer symétriquement sur le c6té opposé de la
partie principale (ill. 2). Lors de I'application de la sangle de taille, veiller a ce
que le noeud coulant de renvoi se trouve sur la partie frontale (avant). Défaire
les fermetures au niveau du bras ainsi que la fermeture de la sangle d'épaule.
Ne pas retirer le rembourrage d'épaule de la sangle d'épaule. Aprés avoir
procédé au réglage pour I'épaule gauche, tourner le rembourrage sur la sangle
de maniére a ce que la couture se trouve a I'opposé du corps.

Réglage de I'angle d’abduction

Les plots d'abduction auto-agrippants permettent de procéder au réglage de
I'angle d'abduction souhaité. Rabattre a cet effet I'orthese puis positionner le
plot du pivot supérieur de I'articulation — reliant I'appui-tronc et I'appui-bras —
sur I'appui-bras (ill. 3). Rabattre ensuite I'appui-bras. En cas d'abduction de
0°, accrocher I'élément velcro double face a la position décrite.
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Raccourcissement des sangles d’épaule ou de taille

Il convient de toujours poser I'orthése en la serrant suffisamment
afin de garantir un fonctionnement correct. Toute adaptation individuelle contri-
bue grandement au succés du traitement.

La sangle de taille et la sangle d'épaule peuvent, si nécessaire, faire I'objet
d'un raccourcissement par le technicien orthopédiste. Défaire a cet effet la
fermeture velcro de la sangle, raccourcir cette derniére puis fixer de nouveau la
fermeture. Afin de faciliter I'utilisation, il convient de veiller a ce que les bandes
velcro se trouvent sur la zone frontale (avant) du tronc.

Réglage de la rotation externe pour I'orthése 50A11 Omo Immobil Rotation

Pour fixer les éléments de rotation externe (29A222), décrocher les bandes
velcro des rembourrages du bras et de I'avant-bras de maniére a pouvoir retirer
le rembourrage de I'avant-bras du chéssis tubulaire (ill. 4). Retirer ensuite les
goupilles de sécurité puis I'élément d'avant-bras et le remplacer par I'élément
de rotation externe souhaité (ill. 5). La rotation externe peut étre réglée selon un
angle de 10°, 20° ou 30°. Fixer de nouveau la construction tubulaire a I'aide
des goupilles de sécurité et la recouvrir du rembourrage d'avant-bras. Raccro-
cher ensuite les bandes velcro des rembourrages du bras et de I'avant-bras.

2.2.2 Pose du produit

L'aide de deux personnes est nécessaire pour procéder a la pose
de I'orthese, notamment pour sécuriser et maintenir correctement le bras du
patient. Veiller a ce que le coude du patient soit plié.

1. Ouvrir la fermeture de la sangle d'épaule ainsi que les fermetures des
sangles de taille et de bras.

2. Depuis le dessous, rapprocher I'orthése du bras et du tronc puis guider la
sangle d'épaule a la diagonale par le cété controlatéral (sain) (ill. 6). Po-
sitionner le rembourrage d'épaule fixé sur la sangle d'épaule directement
au niveau du cou (M. trapezius). Guider la sangle a travers I'étroite boucle
de renvoi appliquée sur la partie principale et I'accrocher (ill. 7). La fixation
velcro permet un réglage individuel de la position de la boucle de renvoi.

3. Guider la sangle de taille a travers la boucle de renvoi et la fermer (ill. 8).
Il est possible d'adapter individuellement la hauteur de la sangle de taille
fixée a I'aide de velcro.

4. Positionner correctement I'appui-main auto-agrippant (ill. 9). Fermer la
sangle de I'avant-bras puis celle du bras (ill. 10). Le sens de fermeture des
sangles peut faire I'objet d’'une adaptation individuelle (depuis I'intérieur vers
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I'extérieur ou depuis I'extérieur vers I'intérieur). Afin d'augmenter le maintien
du bras, il est possible d'utiliser la sangle supplémentaire également incluse
dans la livraison (ill. 11).
[ INFORMATION | Si besoin est (patients adipeus, p. ex.), il est possible de décharger
la région de I'épaule et du cou a I'aide des sangles incluses dans la livraison.
Pour leur mise en place, utiliser les deux velcro positionnés sur le rembour-
rage d'épaule. Croiser les sangles et les appliquer sur la sangle de taille en
utilisant les velcro double face. Raccourcir les sangles, si nécessaire (ill. 12).

Vérifier la bonne assise de I'orthése lors de son application au patient.

Veiller a ce que I'orthése n'occasionne aucun point de pression
dans le creux de |'agisselle et a ce que la téte de I'humérus ne soit pas dépla-
cée vers le haut.

Si besoin est, le technicien orthopédiste peut procéder & I'ajustement individuel
du chassis tubulaire au niveau de la créte iliaque.

2.3 Consignes d'’utilisation

Avis |

Dommages dus a I'usure. Avant chaque utilisation de I'orthése, véri-
fier son état, la présence d'usure ou de dommages. Cesser d'utiliser
I'orthése dés qu'une fermeture ou une autre piéce de I'orthése présente
des signes d'usure.

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

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications. Respecter
impérativement les consignes du médecin.

Grdce & son poids réduit, ses propriétés hygiéniques et au positionnement
réglable du bras, 'orthése offre a I'utilisateur un confort supérieur a celui d'un
bandage en platre.

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

2.4 Consignes d’entretien

Le revétement textile ainsi que les sangles peuvent étre lavés a 30° a 'aide
des lessives usuelles. Défaire a cet effet I'appui-main auto-agrippant ainsi que
le plot d'abduction de I'orthése. Retirer ensuite I'ensemble des fermetures
velcro ainsi que le chdssis tubulaire d'appui. Au terme du lavage, bien rincer
afin d'éliminer toute trace de savon susceptible de provoquer des irritations
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cutanées. Eviter toute exposition directe & la chaleur lors du séchage (rayons
du soleil, chaleur des poéles et des radiateurs). Le revétement textile peut étre
séché au séche-linge a faible température (séchage délicat).

Au terme du séchage, enfiler le revétement textile sur le chdssis tubulaire et
accrocher de nouveau I'appui-main, les fermetures velcro ainsi que le plot
d'abduction sur 'orthése.

Un revétement de rechange est disponible, si nécessaire, sous
la référence 29A217. Nous recommandons d'utiliser ce dernier lors du net-
toyage du revétement textile.

3 Autres restrictions d’utilisation

Ce produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. La durée quotidienne
du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont déterminées en fonction
de l'indication médicale.

/\ ATTENTION

Risques liés a une utilisation non conforme. Les piéces adaptables et
celles entrant directement en contact avec la peau présentent un risque
fonctionnel et d’hygiéne en cas d'utilisation sur une autre personne.

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

4 Informations légales

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

4.1 Responsabilité

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

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

4.3 Informations légales locales

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

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-14

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

»  Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» lIstruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

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.
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1 Descrizione
1.1 Campo d’impiego
L'ortesi di spalla 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil Rotation € indicata

esclusivamente per il trattamento ortesico di arto superiore e va applicata
esclusivamente su pelle sana e priva di irritazioni.

1.2. Indicazioni e funzionamento
1.2.1 Indicazione
50A10 Omo Immobil

Trattamento di stati post-operatori e postraumatici della regione braccio-spalla
che richiedano un posizionamento del braccio in abduzione, ad es. in seguito
a chirurgia plastica della cuffia dei rotatori, in caso di lussazione posteriore
ridotta, fratture subcapitali dell'omero, sindrome da impingement della spalla,
stato in seguito a implantazione di protesi di spalla, stato in seguito a stabiliz-
zazione operatoria della spalla.

50A11 Omo Immobil Rotation

Tutte le indicazioni per le quali sia necessaria I'immobilizzazione della spalla in
extra rotazione a 10°, 20° 0 30°, ad es. in seguito a lussazione anteriore, lesione
di Bankart (trattamento conservativo e immobilizzazione post-operatoria). La
prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.2.2 Funzionamento

L'ortesi di spalla 50A10 Omo Immobil consente un alloggiamento funzionale
della spalla in abduzione a 0°, 15°, 30°, 60° 0 90°. In questo modo scarica
efficacemente I'articolazione di spalla e favorisce una riabilitazione mirata.

La 50A11 Omo Immobil Rotation offre inoltre la possibilita di immobilizzazione
in extra rotazione a 10°, 20° o 30°. Tutti gli angoli di abduzione ed extra rota-
zione possono essere liberamente combinati tra loro.

1.3 Controindicazione
1.3.1 Controindicazioni relative

Per le seguenti indicazioni & necessaria una consultazione medica: patologie
o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori, arros-
samenti e surriscaldamento nella regione 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 sensibilita e disturbi
circolatori del braccio/della mano.
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1.4 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. La durata del
trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono essere stabiliti
dallindicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione inappropriata. Il prodotto & conce-
pito esclusivamente per I'impiego su un paziente. In caso di mutamenti
insoliti (ad es. un aumento dei disturbi), &€ necessario consultare imme-
diatamente un medico.

Non e consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

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

AWVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. Il prodotto non
¢ ignifugo e non va pertanto indossato in prossimita di fiamme libere o
di altre fonti di calore.

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

1.5 Contenuto della spedizione e costruzione (fig. 1)
1.5.1 Contenuto della spedizione 50A10 Omo Immobil

(1) Telaio tubolare con rivestimento in tessuto, cintura addominale, cintura per
la spalla, imbottitura per la spalla e appoggio palmare
(2) Elementi funzionali per la regolazione dell’abduzione:
® chiusura a velcro bilaterale composta di velcro e gancio: 0°
® cuneo di abduzione piccolo: 15°
® cuneo di abduzione grande: 30°, 60°, 90°
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(3) 2 cinture con 2 chiusure a velcro bilaterali composte di velcro e gancio
per lo scarico della pressione nella regione spalla-collo (in via opzionale)

(4) Cintura per il braccio opzionale

1.5.2 Contenuto della spedizione 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) contenuto della spedizione analogo a quello per la 50A10 Omo Immobil
(5) Set per la regolazione della extra rotazione 29A222:

 elemento per extra rotazione a 10°

® elemento per extra rotazione a 20°

® elemento per extra rotazione a 30°

1.5.3 Costruzione

L'ortesi di spalla 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation viene
consegnata pronta per la prova sul lato destro.

La 50A10 Omo Immobil & composta di un telaio di costruzione tubolare ed &
realizzata in schiuma rivestita in tessuto, che assicura I'imbottitura. Ulteriori
elementi funzionali quali cinture di fissaggio, appoggio palmare e cuneo di
abduzione possono essere applicati all'ortesi tramite velcro.

La 50A11 Omo Immobil Rotation offre inoltre diversi elementi per la regolazione
della extra rotazione a 10°, 20° o 30°. L'elemento di volta in volta necessario
puo essere applicato al telaio tubolare allentando i due perni di sicurezza.

2 Utilizzo
2.1 Scelta della misura dell’ortesi
La scelta della misura dell’ortesi avviene in base all'altezza del paziente.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.

2.2.1 Adattamento del prodotto
Regolazione del lato corporeo

Al momento della consegna, I'ortesi di spalla € pronta per I'applicazione sul
braccio destro. Per la regolazione del lato sinistro, staccate la cintura addo-
minale e I'appoggio palmare e riapplicateli specularmente sul lato opposto
del componente del tronco (fig. 2). Variando I'applicazione della cintura ad-
dominale, accertatevi che il passante si trovi nell'area frontale (anteriore).
Allentate le cinture per il braccio e la chiusura della cintura per la spalla. Non
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rimuovete I'imbottitura per la spalla dalla relativa cintura. Dopo aver effettuato
la regolazione per la spalla sinistra, ruotate I'imbottitura sulla cintura in modo
che la cucitura venga a trovarsi distante dal corpo.

Regolazione dell’angolo di abduzione

| cunei di abduzione dotati di velcro consentono la regolazione dell’angolo di
abduzione desiderato.

Per fare questo aprite I'ortesi, posizionate il cuneo presente sul centro di rota-
zione superiore dell'articolazione — collegamento tra supporto per il tronco e
appoggio palmare - sull'appoggio palmare (fig. 3). Chiudete infine I'appoggio
palmare. In presenza di un angolo di abduzione di 0°, fissate la chiusura a
velcro bilaterale (velcro e gancio) nella posizione descritta.

Per accorciare la cintura per la spalla / la cintura addominale

Per garantire I'efficacia dell'ortesi, & necessario che la stessa sia
sempre ben stretta. L'adattamento individuale & un presupposto importante
per il successo del trattamento.

La cintura addominale o quella per la spalla possono all'occorrenza essere
accorciate da parte del tecnico ortopedico. Per fare questo, rimuovete la
chiusura a velcro dalla cintura, accorciate la cintura e riapplicate infine la
chiusura. Le chiusure a velcro devono trovarsi nell’area frontale (anteriore)
del tronco, al fine di agevolare le operazioni.

Regolazione della extra rotazione per la 50A11 Omo Immobil Rotation

Per il fissaggio degli elementi di extra rotazione (29A222), rimuovete la chiusura
a velcro dell'imbottitura di braccio e avambraccio, in modo che I'imbottitura
dell'avambraccio possa essere estratta dal telaio tubolare (fig. 4). Rimuovete
quindi i perni di sicurezza, estraete I'elemento per I'avambraccio e sostituitelo
con I'elemento per la extra rotazione desiderato (fig. 5). La regolazione della
extra rotazione avviene a 10°, 20° o 30°. Fissate nuovamente la costruzione
tubolare per mezzo dei perni di sicurezza e copritela con I'imbottitura per
I'avambraccio. Riapplicate infine la chiusura a velcro di braccio e avambraccio.

2.2.2 Applicazione del prodotto

La protesi va indossata e tolta con I'assistenza di due persone,
al fine di assicurare il braccio del paziente e mantenerlo accuratamente in
posizione. Il gomito del paziente deve essere piegato.
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[y

. Aprite la chiusura della cintura per la spalla, le chiusure della cintura ad-
dominale e delle cinture per il braccio.

2. Conducete I'ortesi, dal basso, al braccio e al tronco e guidate la cintura per
la spalla diagonalmente sulla spalla controlaterale (sana) (fig. 6). Posiziona-
te Iimbottitura per la spalla fissata sulla cintura per la spalla direttamente
sul collo (cucullare). Inserite la cintura attraverso la stretta fibbia dorsale
integrata sul componente del tronco e fissatela (fig. 7). Tramite il fissaggio
a velcro & possibile regolare la posizione della fibbia dorsale in base alle
esigenze individuali.

3. Inserite la cintura addominale attraverso la fibbia dorsale e chiudetela (fig.
8). L'altezza della cintura addominale, fissata tramite velcro, puo essere
adattata individualmente.

4. Posizionate adeguatamente 'appoggio palmare dotato di velcro (fig. 9).
Chiudete le cinture per I'avambraccio e successivamente la cintura per il
braccio (fig. 10). La direzione di chiusura delle cinture per il braccio puo
essere selezionata individualmente (dall'interno verso I'esterno o viceversa).
Al fine di incrementare la stabilita di alloggiamento del braccio € possibile,
in via opzionale, utilizzare la cintura supplementare inclusa nella spedizione
(fig. 11).

All'occorrenza (ad es. per pazienti adiposi), & possibile ottenere

uno scarico della pressione nella regione spalla-collo con I'ausilio delle cinture

supplementari accluse. Per il fissaggio utilizzate entrambe le chiusure a velcro

(velcro e gancio) integrate sull'imbottitura della spalla. Disponete le cinture sup-

plementari a croce e applicatele alla cintura addominale utilizzando le chiusure

a velcro bilaterali. Accorciate eventualmente le cinture supplementari (fig. 12).

In occasione della consegna dell’ortesi al paziente & necessario verificarne il
corretto posizionamento.

E necessario verificare che I'ortesi non causi punti di pressione
all'ascella e che la testa dell'omero non venga spinta verso I'alto.

Se necessario, il tecnico ortopedico pud adattare individualmente il telaio
tubolare nella regione della cresta iliaca.
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2.3 Indicazioni per I'impiego

AWVISO

Danni causati dall’usura. Prima di ogni utilizzo dell’ortesi, € necessario
verificarne la funzionalitd, lo stato di usura e la presenza di eventuali danni.
Qualora una chiusura o un'altra parte dell’ortesi fossero danneggiate,
I'ortesi non deve essere utilizzata ulteriormente.

Non e consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni. E necessario attenersi alle
indicazioni del medico.

Rispetto alla convenzionale applicazione in gesso, i vantaggi offerti dall’ortesi
sono rappresentati dal miglioramento del comfort grazie al peso ridotto, alle
caratteristiche igieniche e al posizionamento regolabile del braccio.

E consigliabile indossare una maglietta o una canottiera sotto I'ortesi.

2.4 Indicazioni per la cura del prodotto

E possibile lavare il rivestimento in tessuto e le cinture a 30° utilizzando un
comune detergente delicato. Staccate a tal fine I'appoggio palmare dotato
di velcro e il cuneo di abduzione dall’ortesi. Rimuovete quindi tutte le chiusu-
re a velcro e il telaio tubolare. Dopo il lavaggio risciacquate accuratamente
per eliminare eventuali residui di sapone, che potrebbero causare irritazioni
cutanee. Lasciate asciugare il prodotto evitando |'esposizione diretta a fonti
di calore (raggi solari, stufe e termosifoni). Il rivestimento in tessuto € asciuga-
bile in asciugatrice selezionando una temperatura bassa (per capi delicati).

Una volta asciutti, applicate il rivestimento in tessuto sul telaio tubolare e riappli-
cate I'appoggio palmare, le chiusure a velcro e il cuneo di abduzione all’ortesi.
[inFormazionE | All'occorrenza € disponibile un rivestimento di riserva, contrasse-
gnato dal codice articolo 29A217. Si consiglia di utilizzarlo in occasione della
pulizia del rivestimento in tessuto.

3 Ulteriori limiti all’'impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. La durata
del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono essere stabiliti
dall'indicazione medica.
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[ A ATTENZIONE

Pericolo per applicazione inappropriata. Le parti deformabili e quelle a
diretto contatto con la pelle possono causare rischi funzionali ed igienici
se utilizzate da terze persone.

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

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

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

4.2 Conformita CE

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

4.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono
riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-04-14
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar

el producto.

»  Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y danos en
el producto.

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

» Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

1 Descripcion
1.1 Uso previsto
La ortesis de hombro 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation debe

emplearse exclusivamente para la ortetizacién de la extremidad superior y
estd destinada Unicamente para el contacto con piel intacta.

1.2 Indicacién y modo de funcionamiento
1.2.1 Indicacion
50A10 Omo Immobil

Estados postquirlrgicos y postraumdticos de la zona del hombro-brazo que
requieran el brazo en posiciéon de abduccion, por ejemplo, estado tras una
plastia del manguito rotador, estado tras una luxacién posterior corregida,
fractura subcapital de himero, sindrome del choque del hombro, estado tras
un implante protésico del hombro, estado tras una estabilizacién operativa
del hombro.
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50A11 Omo Immobil Rotation

Todas las indicaciones en la que es necesaria la inmovilizacion del hombro en
una rotacién externa de 10°, 20° 6 30°, por ejemplo, estado tras una luxacién
anterior, lesion de Bankart (tratamiento conservador e inmovilizacién postqui-
rurgica). El médico serd quien disponga la indicacién.

1.2.2 Modo de funcionamiento

La értesis de hombro 50A10 Omo Immobil posibilita el posicionamiento funcio-
nal del hombro con una abduccién de 0°, 15°, 30°, 60° 6 90°. De este modo
descarga eficazmente el hombro y ayuda de manera precisa a la rehabilitacion.

La 50A11 Omo Immobil Rotation ofrece, ademds, la posibilidad del descan-
so del hombro en una rotacién externa de 10°, 20° 6 30°. De esta manera,
todos los dngulos de abduccién y de rotacién externa pueden combinarse
libremente entre ellos.

1.3 Contraindicacion

1.3.1 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 secciones
corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfdtico (también hincha-
zones difusas de las partes blandas) alejadas del medio auxiliar; trastornos
sensitivos y del riego sanguineo en el brazo/mano.

1.4 Advertencias generales de seguridad

INFORMACION

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

El primer ajuste y aplicacion del producto sélo puede efectuarlo el personal
formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse puesta la értesis
diariamente y el periodo de aplicaciéon dependen de las indicaciones
médicas realizadas por el médico.
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Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Este producto sélo
es adecuado para su uso en un paciente. En caso de cambios extraor-
dinarios (por ejemplo, aumento de las molestias) acuda inmediatamente
a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.
Una ortesis / correaje colocada demasiado apretada puede provocar
presiones locales y, dado el caso, la compresién de los vasos sangui-

neos / nervios que pasen por esa zona. No coloque el producto dema-
siado apretado.

=

Dafos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.
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.

1.5 Suministro y construccién (fig. 1)
1.5.1 Suministro de la 50A10 Omo Immobil

(1) Estructura de tubos con funda textil, cinturén, correa para el hombro,
almohadilla del hombro y apoyamano

(2) Elementos funcionales para el ajuste de la abduccion:
® pieza de enganche de velcro de doble cara: 0°
® taco de abduccién pequeiio: 15°
® taco de abduccion grande: 30°, 60°, 90°

(3) 2 correas con 2 piezas de enganche de velcro de doble cara para disminuir
la presién en la zona del cuello (opcional)

(4) Correa opcional para el brazo

1.5.2 Suministro de la 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) = (4) como el suministro de la 50A10 Omo Immobil

36 | Ottobock



(5) Juego para el ajuste de la rotacion externa 29A222:
® Elemento para la rotacién externa de 10°
® Elemento para la rotacién externa de 20°
® Elemento para la rotacién externa de 30°

1.5.3 Construccion

La ortesis de hombro 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil Rotation se
suministra lista para la prueba en el lado derecho del cuerpo.

La 50A10 Omo Immobil se compone de una estructura de tubos y de una
funda de espuma forrada de tela que asegura el acolchado. Los demds ele-
mentos funcionales como las correas de sujecion, el apoyamano y el taco de
abduccion se agregan a la értesis por medio de velcro.

La 50A11 Omo Immobil Rotation ofrece, ademds, la posibilidad del descanso
del hombro en una rotacién externa de 10°, 20° 6 30°. Los elementos que se
necesiten en cada caso pueden colocarse en la estructura de tubos soltando
dos pasadores de seguridad respectivamente.

2 Manejo
2.1 Eleccion de la talla de la ortesis
La eleccién de la talla de la ortesis se realiza segun la altura corporal.

2.2 Ajuste y colocacién del producto

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el personal
técnico formado para dicho fin.

2.2.1 Ajuste del producto
Ajuste al lado del cuerpo correspondiente

La ortesis de hombro se suministra preajustada para el brazo derecho. Para
ajustarla al lado izquierdo del cuerpo, suelte el cinturén y el apoyamano, y
vuelva a montarlos de manera inversa en el lado contrario de la pieza de tronco
(fig. 2). Al colocar de manera inversa el cinturdn, procure que el pasador se
encuentre en la zona frontal (delante). Suelte los cierres del brazo y el cierre
de la correa para el hombro. No extraiga la almohadilla del hombro de la co-
rrea para el hombro. Tras el ajuste en el hombro izquierdo, gire la almohadilla
sobre la correa de manera que la costura quede lejos del cuerpo.
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Ajuste del angulo de abduccion

Con los tacos de abduccién adhesivos puede ajustarse el dngulo de abduccion
deseado. Para ello, despliegue la értesis, coloque el taco sobre el soporte
para el brazo en el punto de giro superior de la articulacion (unién del soporte
para el tronco y para el brazo) (fig. 3). A continuacién, pliegue el soporte para
el brazo. Si se requiere una abduccién de 0°, pegue la pieza de enganche de
velcro de doble cara en la posicion descrita.

Acortamiento de la correa para el hombro o del cinturén

Para garantizar el modo de funcionamiento, la 6rtesis tiene que
quedar siempre bien ajustada. El ajuste individual es una condicién importante
para lograr el éxito en el tratamiento.

El técnico ortopédico puede acortar, si es necesario, el cinturén y la correa para
el hombro. Para ello suelte el cierre de velcro del cinturén, acorte el cinturén y,
a continuacioén, vuelva a fijar el cierre. Los cierres de velcro deberian quedar en
la zona frontal (delante) del tronco para facilitar su manipulacién.

Ajuste de la rotacion externa en la 50A11 Omo Immobil Rotation

Para sujetar el elemento de rotacion externa (29A222), suelte el cierre de
velcro de la almohadilla de brazo y de antebrazo de modo que la almohadilla
de antebrazo pueda ser extraida de la estructura de tubos (fig. 4). A continua-
cion, extraiga los pasadores de seguridad, saque el elemento de antebrazo
y sustitiyalo por el elemento de rotacion externa deseado (fig. 5). El ajuste
puede realizarse con una rotacién externa de 10°, 20° 6 30°. Fije de nuevo la
estructura de tubos con los pasadores de seguridad y cubrala con la almo-
hadilla de antebrazo. Finalmente vuelva a colocar en su posicién el cierre de
velcro de la almohadilla de brazo y de antebrazo.

2.2.2 Colocacién del producto

La colocacién y la extraccion de la értesis deberian efectuarse
por 2 personas a fin de proteger el brazo del paciente y de mantenerlo con
cuidado en posicién. El codo del paciente deberia estar doblado.

1. Abra el cierre de la correa de hombro y los cierres del cinturén y de la
correa de brazo.

2. Acerque la ortesis desde abajo al brazo y al tronco y lleve la correa para el
hombro de modo diagonal sobre el lado contralateral (hombro sano) (fig.
6). Coloque la almohadilla sujeta a la correa para el hombro directamente
en el cuello (m. trapecio). Pase la correa a través del pasador de retorno
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estrecho situado en la pieza de tronco y ciérrelo (fig. 7). El pasador de re-
torno puede ajustarse de manera individual gracias a su fijacién con velcro.

3. Pase el cinturdn a través del pasador de retorno y ciérrelo (fig. 8). La altura
del cinturdn sujeto con velcro puede ajustarse individualmente.

4. Coloque el apoyamano adhesivo en la posicién deseada (fig. 9). Cierre la
correa de antebrazo y seguidamente la correa de brazo (fig. 10). La direc-
cion de cierre de las correas de brazo puede elegirse individualmente (del
interior al exterior o del exterior al interior). Para incrementar la fijacién del
brazo en la értesis, puede emplearse de modo opcional la correa adicional
incluida en el suministro (fig. 11).

Si es necesario (por ejemplo, en pacientes adiposos) puede

lograrse una descarga de la presion en la zona del hombro y del cuello con

las correas adicionales. Para sujetarlas, emplee las dos piezas de enganche
de velcro colocadas en la almohadilla del hombro. Coloque las correas cru-
zadas y péguelas al cinturdn utilizando las dos piezas de enganche de velcro

de doble cara. Acorte las correas si es necesario (fig. 12).

Cuando entregue la értesis al paciente, compruebe que su posicién es correcta.

Debe tener en cuenta que la drtesis no cause zonas de presion
en las axilas y que la cabeza del himero no sea presionada hacia arriba.

Si es necesario, el técnico ortopédico podra ajustar individualmente la estruc-
tura de tubos en la zona de la cresta pélvica.

2.3 Indicaciones de uso

AVISO

Dafos debido al desgaste. El funcionamiento, el desgaste y los des-
perfectos de la drtesis tienen que examinarse antes de cada uso. Tan
pronto como un cierre o cualquier otra pieza de la értesis presente sin-
tomas de desgaste, hay que dejar de usar la ortesis.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

La értesis ha de usarse siguiendo las indicaciones. Las indicaciones del mé-
dico han de seguirse en todo momento.

En comparacion con los vendajes de yeso, con la értesis se produce una me-
jora en la comodidad gracias a su escaso peso, a sus propiedades higiénicas
y al apoyo regulable del brazo.
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Le recomendamos que se ponga una camiseta exterior o interior debajo de
la drtesis.

2.4 Indicaciones de mantenimiento

La funda textil y las correas pueden lavarse a 30° con detergente suave con-
vencional. Para ello, suelte el apoyamano adhesivo y el taco de abduccién de
la ortesis. A continuacion, extraiga todos los cierres de velcro y la estructura
de tubos de soporte. Después del lavado, aclare bien todas las piezas hasta
que desaparezcan todos los restos de jabon, ya que éstos pueden provocar
irritacién cutdnea. Evite la exposicion directa al calor durante el secado (ra-
diacioén solar, calor del horno y de la calefaccion). Las fundas textiles pueden
secarse en la secadora si se ajusta una temperatura baja (secado suave).

Después del secado, coloque la funda textil sobre la estructura de tubos y
vuelva a pegar el apoyamano, los cierres de velcro y el taco de abduccién
a la ortesis.

Si fuese necesario, puede pedirse una funda de repuesto con
el nimero de referencia 29A217. Recomendamos utilizar ésta mientras se
limpia la funda textil.

3 Otras restricciones del uso

El producto estd concebido para la aplicacién en un dnico paciente. El tiempo
que puede llevarse puesta la ortesis diariamente y el periodo de aplicacién
dependen de las indicaciones médicas.

/\ ATENCION

Riesgo debido a un uso inadecuado. Las piezas a las que se les tenga
que dar forma y aquellas que entran en contacto directo con la piel,
pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos, en caso de que
se use la drtesis en otra persona.

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

4 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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4.1 Responsabilidad

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

4.2 Conformidad CE

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

4.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Gnicamente en un pais concreto se incluyen en
el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-04-14
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
»  Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicag@o.

1 Descricdo
1.1 Objectivo
A ortétese 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil Rotation destina-se

exclusivamente ao tratamento ortético da extremidade superior e s6 é ade-
quada para o contacto com pele intacta.

1.2 Indicagdo e modo de ac¢do
1.2.1 Indicacdo
50A10 Omo Immobil

Estados pos-operatérios e pos-traumdticos da regido do ombro e do brago
que exigem que o brago fique numa posi¢do de abdugdo, p. ex. apdés uma
pldstica no manguito rotador, luxagdo anterior de reposigdo de um osso, fac-
tura subcapital do Umero, sindrome de bursite do ombro, implante de uma
prétese do ombro, estabilizagdo operativa do ombro.

50A11 Omo Immobil Rotation

Todas as indicagdes que implicam uma imobilizagdo da articulagdo do om-
bro em 10°, 20° ou 30°, p. ex. apds uma luxagdo anterior, lesdo de Bankart
(tratamento de conservagdo e imobilizagdo pds-operatéria). A indicagdo é
feita pelo médico.
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1.2.2 Modo de ac¢do

A ortétese da articulagdo do ombro 50A10 Omo Immobil possibilita manter
0 ombro numa posi¢do de abdugdo de 0°, 15°, 30°, 60° ou 90°. Alivia efi-
cazmente a articulagdo do ombro e proporciona uma reabilitagdo especifica.

Além disso, a 50A11 Omo Immobil Rotation oferece a possibilidade da po-
sigdo de descanso, com uma rotagdo exterior de 10°, 20° ou 30°. Assim,
todos os dngulos de abdugdo e de rotagdo exterior podem ser combinados
livremente entre si.

1.3 Contra-indicagédo
1.3.1 Contra-indicacdo relativa

As seguintes indicages exigem uma conversa com o médico: Dermatoses e
ferimentos, fendémenos de inflamagdo, cicatrizes salientes com tumefacgado,
rubor e hipertermia na parte do corpo em tratamento; bloqueios de escoamento
da linfa — também tumefacgdo indeterminada afastada do meio auxiliar colo-
cado; bloqueios de sensibilidade ou md circulagdo sanguinea no brago/mao.

1.4 Indicacbes de seguranca gerais

INFORMACAO

Deve-se ensinar o paciente a utilizar e cuidar correctamente do produto.

A primeira adaptacdo e utilizagdo do produto s6 pode ser efectuada
por técnicos especializados com formagdo. A duragdo de utilizagdo ou
a duragdo didria do porte da ortétese depende da indicagdo médica
do médico.

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo incorrecta. O produto deve
ser utilizado num Unico paciente. Em caso de alteragdes anormais (p. ex.
agravamento das dores) deve-se consultar imediatamente um médico.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

Se a ortétese/ligadura estiver demasiado justa pode causar manifes-
tagdes de pressdo local e também apertar vasos sanguineos/nervos.
N&o colocar o produto demasiado justo ao corpo.
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Danos provocados por condi¢cdes desfavordveis. O produto ndo é
resistente as chamas. Ndo pode ser utilizado na proximidade de fogo
ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com materiais gordos ou aci-
diferos, pomadas ou logdes.

1.5 Material entregue e construcéo (Fig. 1)
1.5.1 Material entregue: 50A10 Omo Immobil

(1) Estrutura tubular com revestimento téxtil, tira da cintura, cinto escapular,
forro almofadado do ombro e suporte para a mdo
(2) Elementos funcionais para a posi¢do de abdugdo:
® gancho bilateral de velcro: 0°
¢ cunha de abdugdo pequena: 15°
® cunha de abdugdo grande: 30°, 60°, 90°
(3) 2 tiras com 2 ganchos bilaterais de velcro para dliviar a pressdo na drea
do ombro e do pescogo (opcional)

(4) Cinto opcional do brago

1.5.2 Material entregue: 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) idéntico ao material entregue da 50A10 Omo Immobil
(5) Conjunto para ajustar a regulagdo exterior 29A222:

® Elemento para rotagdo exterior de 10°

® Elemento para rotagdo exterior de 20°

® Elemento para rotagdo exterior de 30°

1.5.3 Construcéo
A ortétese da articulagdo do ombro 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Im-
mobil Rotation é entregue pronta a experimentar para o lado direito do corpo.

A 50A10 Omo é composta por uma estrutura tubular e por um revestimento
de espuma laminado a téxtil, que forma o forro almofadado. Outros elemen-
tos funcionais, como os cintos de fixagdo, o suporte da méo e a cunha de
abdugdo, estdo colocados na ortétese por meio de velcro.

Além disso, a 50A11 Omo Immobil Rotation inclui vdrios elementos para
ajustar a rotagdo exterior em 10°, 20° ou 30°. Deve-se desapertar os dois
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pinos de fixagdo na estrutura tubular para colocar o elemento necessdrio
para cada situagdo.

2 Manuseamento
2.1 Selecgdo do tamanho da ortétese
A escolha do tamanho da ortétese é efectuada em fungdo da altura.

2.2 Adaptacgdo e colocacéo do produto

A primeira adaptagdo e utilizagdo do produto sé pode ser efectuada por
técnicos especializados com formagdo.

2.2.1 Adaptacgdo do produto
Ajuste do lado corporal

A ortétese da articulagdo do ombro é entregue pré-ajustada para o brago
direito. Para ajustar o lado esquerdo do corpo deve-se desapertar a tira da
cintura e o suporte da mdo e voltar a colocd-los inversamente no lado con-
trdrio do tronco (Fig. 2). Ao colocar ao contrdrio a tira da cintura deve-se ter
em atengdo para que a argola de deflexdo fique na zona frontal (dianteira).
Desapertar os fechos do brago e o fecho do cinto escapular. Ndo remover
o forro almofadado do cinto escapular. Depois do ajuste para o ombro es-
querdo deve-se rodar o forro almofadado do cinto de modo a que a costura
figue afastada do corpo.

Ajuste do angulo de abdugédo

As cunhas de abdugdo de velcro permitem ajustar o dngulo de abdugéo de-
sejado. Para tal, abrir a ortétese e posicionar a cunha do ponto de rotagdo
da articulacgdo (ligagdo do suporte do tronco e do brago) no suporte do braco
(Fig. 3). Dobrar depois o suporte do brago. No caso da abdugdo a 0°, fixar
com velcro o gancho bilateral de velcro na posigdo descrita.

Encurtar o cinto escapular ou a tira da cintura
Para garantir o modo de acgdo a ortétose deve ficar sempre

bem colocada. A adaptacdo individual € um pré-requisito importante para o
sucesso do tratamento.

Se necessdrio, a tira da cintura e o cinto escapular podem ser encurtados por
um ortopedista. Para tal, desapertar o fecho de velcro do cinto/tira, encurtar
o cinto/tira e voltar a fixar o fecho. As unides de velcro devem encontrar-se
na zona frontal do tronco para um manuseamento fécil.
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Ajuste da rotacdo exterior na 50A11 Omo Immobil Rotation

Para fixar os elementos da rotagdo exterior (29A222) deve-se desapertar a
unido de velcro do forro almofadado do brago e do antebrago, de modo a
que o forro almofadado do antebrago possa ser retirada da estrutura tubular
(Fig. 4). A seguir, retirar os pinos de fixagdo, remover o elemento do antebrago
e substitui-lo pelo elemento de rotagdo exterior desejado (Fig. 5). O ajuste
pode ser feito com uma rotagdo exterior de 10°, 20° ou 30°. Voltar a fixar a
estrutura tubular com os pinos de fixagdo e cobrir com o forro almofadado
do antebraco. A seguir, voltar a unir com velcro o forro almofadado do brago
ao forro almofadado do antebrago.

2.2.2 Colocacdo do produto

A ortdtese deve ser colocada e retirada por 2 pessoas para se-
gurar no brago do paciente e manté-lo em posi¢do com cuidado. O cotovelo
do paciente deve estar dobrado.

1. Abrir o fecho do cinto escapular e os fechos da tira da cintura e dos cintos
do braco.

2. Conduzir a ortétese a partir de baixo do brago e do tronco e conduzir o
cinto escapular na diagonal por cima do lado contralateral (saudavel) (Fig.
6). Posicionar directamente no pescoco (trapézio) o forro almofadado do
ombro fixado no cinto escapular. Introduzir o cinto através da argola de
retengdo estreita colocada no tronco e fechar com velcro (Fig. 7). A posi-
¢do da argola de retengdo pode ser ajustada individualmente através da
fixagdo de velcro.

3. Introduzir a tira da cintura através da argola de retengdo e fechar (Fig. 8). A
altura da tira da cintura fixa com velcro pode ser adaptada individualmente.

4. Posicionar adequadamente o suporte da mdo de velcro (Fig. 9). Fechar os
cintos do antebrago e depois o cinto do brago (Fig. 10). E possivel selec-
cionar individualmente a direcgdo de fecho dos cintos do braco (de dentro
para fora ou de fora para dentro). Para aumentar a estabilidade do brago
na ortétese é possivel utilizar opcionalmente um cinto adicional incluido no
material entregue (Fig. 11).

Se necessdrio (p. ex. pacientes adiposos) é possivel aliviar a pres-
sdo na zona do ombro e do pescogo através das tiras incluidas. Para fixar
deve-se utilizar os dois ganchos de velcro colocados no forro almofadado do
ombro. Dispor as tiras em cruz e colocd-las na tira da cintura com os ganchos
bilaterais de velcro. Se necessdrio, encurtar as tiras (Fig. 12).
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Ao entregar a prétese ao paciente deve verificar-se a adaptagdo correcta
da ortotese.

Ter cuidado para que a ortétese ndo crie pontos de pressdo no
sovaco e que a cabega do Umero ndo seja pressionada para cima.

Se necessdrio, o ortopedista pode adaptar a estrutura tubular na drea da
crista iliaca.

2.3 Informacgdes sobre a utilizagdo

AVISO

Danos provocadas por desgaste. Antes de cada utilizagdo é necessdrio
verificar o bom funcionamento, a auséncia de desgaste ou de danos
da ortétese. Assim que um fecho ou outro componente da ortétese
apresentarem sinais de desgaste, esta ndo pode voltar a ser usada.

Ndo se deve proceder a uma alteragdo imprépria do produto.

A ortdtese tem de ser aplicada cumprindo as indicagoes. Deve-se obedecer
sem falta as indicagdes do médico.

Em comparagdo com o gesso, a ortétese proporciona um melhor conforto
de utilizagdo gracas ao seu menor peso, propriedades higiénicas e posicio-
namento ajustavel do brago.

Recomenda-se a utilizagdo de uma t-shirt ou de uma camisa interior sob a
ortétese.

2.4 Informacées relativas aos cuidados

O revestimento téxtil e os cintos podem ser lavados a 30° com detergente
normal para roupa delicada. Para tal, desapertar o suporte da mdo de velcro
e a cunha da abdugdo da ortétese. A seguir, retirar todos os fechos de velcro
e a estrutura tubular de apoio. Ap6s lavar, enxaguar bem até remover todos
os restos de sabdo, pois estes podem causar irritagdes na pele. Ao secar,
evitar temperaturas elevadas directas (radiagdo solar, fornos e radiadores).
O revestimento téxtil pode ser secado na maquina de secar roupa a uma
temperatura reduzida (secagem delicada).

Apds secar, voltar a colocar o revestimento téxtil por cima da estrutura tubular,
e voltar a fechar os fechos de velcro e a cunha de abdugdo.

Se necessdrio, encontra-se disponivel uma cobertura de substitui-
¢@o com a designagdo 29A217. Recomendamos utiliza-la durante a limpeza
do revestimento téxtil.
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3 Outras restricoes de utilizago

O produto foi concebido para a aplicagdo num udnico paciente. A duragdo
de utilizagdo ou a duragdo didria do porte da ortétese depende da indicagdo
médica.

/A CUIDADO

Perigo devido a utilizagdo incorrecta. As pegas a moldar e pegas que
entram em contacto directo com a pele podem provocar riscos funcionais
ou higiénicos se a ortétese for utilizada por outra pessoa.

Latex Safe: Até onde sabemos, o produto ndo contém cauchu natural.

4 Notas legais

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

4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

4.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl
da Diretiva.

4.3 Notas legais locais

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-04-14

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

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

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

» Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[C_"1Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De 50A10 Omo Immobil/50A11 Omo Immobil Rotation schouderbandage is
uitsluitend bedoeld als orthetisch hulpmiddel voor de bovenste ledematen en
mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

1.2 Indicatie en werking

1.2.1 Indicatie

50A10 Omo Immobil

Postoperatieve en posttraumatische toestanden van het schouder- en arm-
gebied die het nodig maken de arm in abductie te houden, bijv. de toestand
na rotatorenmanchetplastiek of gereponeerde posterieure luxatie, subcapitale
humerusfractuur, impingementsyndroom van de schouder, de toestand na
schouderprothese-implantatie en de toestand na operatieve schouderstabilisatie.
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50A11 Omo Immobil Rotation

Alle indicaties waarbij immobilisatie van de schouder bij 10°, 20° of 30°
exorotatie nodig is, bijv. de toestand na anterieure luxatie of bankartlaesie
(conservatieve behandeling en postoperatieve immobilisatie). De indicatie
wordt gesteld door de arts.

1.2.2 Werking

De 50A10 Omo Immobil schouderbandage maakt een functionele stabilisatie
van de schouder bij een abductie van 0°, 15°, 30°, 60° of 90° abductie mo-
gelijk. Daardoor wordt de schouder effectief ontlast en de revalidatie gericht
ondersteund.

De 50A11 Omo Immobil Rotation biedt daarnaast de mogelijkheid de schouder
te stabiliseren bij een exorotatie van 10°, 20° of 30°. Alle abductie- en exoro-
tatiehoeken kunnen daarbij met elkaar worden gecombineerd.

1.3 Contra-indicatie
1.3.1 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 bandage wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen — ook
zwellingen met een onbekende oorzaak die zich niet in de directe nabijheid
van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in
de arm/hand.

1.4 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.
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[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is be-
doeld voor gebruik door één patiént. Bij ongewone veranderingen (bijv.
verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts geconsulteerd
te worden.

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. Leg het product niet te strak aan!

LET OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. 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- of zuurhoudende
middelen, zalven en lotions.

1.5 Inhoud van de levering en constructie (afb. 1)
1.5.1 Inhoud van de levering voor de 50A10 Omo Immobil
(1) Buisframe met overtrek van textiel, tailleriem, schouderriem, schoudervul-
ling en handsteun
(2) Functionele elementen voor de abductie-instelling:
® haakdeel met dubbelzijdig klittenband: 0°
o klein abductiekussen: 15°
 groot abductiekussen: 30°, 60°, 90°
(3) 2 riemdelen met 2 haakdelen met dubbelzijdig klittenband voor drukontlas-
ting van schouder en hals (optioneel)
(4) Optionele bovenarmriem

1.5.2 Inhoud van de levering voor de 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) als bij de 50A10 Omo Immobil

(5) Set voor het instellen van de exorotatie 29A222:
® element voor 10° exorotatie
¢ element voor 20° exorotatie
¢ element voor 30° exorotatie

Ottobock | 51



1.5.3 Constructie

De schouderbandage 50A10 Omo Immobil/50A11 Omo Immobil Rotation
wordt pasklaar voor de rechter lichaamshelft geleverd.

De 50A10 Omo Immobil bestaat uit een buisframeconstructie en een met textiel
beklede schuimstofovertrek die zorgt voor het vereiste draagcomfort. Andere
functionele elementen, zoals fixatieriemen, een handsteun en een abductiekus-
sen zijn met klittenband aan de bandage bevestigd.

De 50A11 Omo Immobil Rotation heeft daarnaast diverse elementen voor het
instellen van de exorotatie op 10°, 20° of 30°. Het voor de patiént benodigde
element kan door het losmaken van twee borgpennen aan de buisframecon-
structie worden bevestigd.

2 Voorbereiding en gebruik
2.1 Keuze van de bandagemaat

Welke bandagemaat er gekozen moet worden, is afhankelijk van de lichaam-
slengte.

2.2 Product aanpassen en aanbrengen

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te ge-
beuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.

2.2.1 Product aanpassen
Lichaamszijde instellen

De schouderbandage is bij aflevering ingesteld op gebruik voor de rechter-
arm. Om de bandage in te stellen op de linkerzijde van het lichaam, maakt
u de tailleriem en de handsteun los en bevestigt u deze in spiegelbeeld aan
de andere kant van het rompgedeelte van de bandage (afb. 2). Let hierbij op
dat de gesp van de tailleriem aan de voorkant komt te zitten. Maak de arm-
sluitingen en de sluiting van de schouderriem los. Haal de schoudervulling
niet van de schouderriem af. Draai de vulling op de riem na instelling van de
bandage voor de linkerschouder om, zodat de naad zo ver mogelijk van het
lichaam af komt te zitten.

Abductiehoek instellen

Met de abductiekussens met klittenband kan de gewenste abductiehoek
worden ingesteld. Klap de bandage hiervoor open en zet het abductiekussen
tegen het bovenste draaipunt van het scharnier - de verbinding tussen het
romp- en het armgedeelte van de bandage - op het armgedeelte (afb. 3). Klap

52 | Ottobock



het armgedeelte vervolgens om. Klit bij een abductiehoek van 0° het haakdeel
met dubbelzijdig klittenband vast op de hiervoor beschreven plaats.

Schouder- en tailleriem inkorten

Om er zeker van te kunnen zijn dat de bandage het beoogde effect
heeft, moet deze altijd stevig om het lichaam zitten. De individuele aanpassing
is een belangrijke voorwaarde voor het succes van de behandeling.

De schouderriem en de tailleriem kunnen zo nodig door de orthopedisch in-
strumentmaker worden ingekort. Maak hiervoor de klittenbandsluiting los van
de riem, kort de riem in en maak de sluiting vervolgens weer vast. Met het oog
op het gebruiksgemak moeten de klittenbandverbindingen aan de voorkant
van de romp komen te zitten.

Exorotatie instellen bij de 50A11 Omo Immobil Rotation

Om de exorotatie-elementen (29A222) te bevestigen, maakt u de klittenband-
verbinding van de bovenarm- en onderarmbekleding los, zodat u de onder-
armbekleding van het buisframe kunt afhalen (afb. 4). Verwijder vervolgens de
borgpennen, trek het onderarmelement los en vervang dit door het gewenste
exorotatie-element (afb. 5). De exorotatie kan worden ingesteld op 10°, 20° of
30°. Maak de buisconstructie weer vast met de borgpennen en dek de buizen
af met de onderarmbekleding. Verbind tot slot de onderarm- en bovenarmbe-
kleding weer met het klittenband.

2.2.2 Product aanbrengen

Het aanbrengen en afdoen van de bandage moet gebeuren door
twee personen, zodat één van de twee de arm van de patiént kan vasthouden.
De arm van de patiént moet gebogen zijn.

1. Open de sluiting van de schouderriem en de sluitingen van de tailleriem
en de armriemen.

2. Leg de bandage van onder af tegen de arm en de romp en leg de schouder-
riem diagonaal over de contralaterale (gezonde) schouder (afb. 6). Positi-
oneer de aan de schouderriem bevestigde schoudervulling tegen de hals
(m. trapezius). Haal de riem door de aan het rompgedeelte aangebrachte
smalle gesp en klit de riem vast (afb. 7). Met het klittenband kan de positie
van de gesp individueel worden ingesteld.

3. Haal de tailleriem door de gesp en maak de riem vast (afb. 8). De hoogte van
de met klittenband bevestigde tailleriem kan individueel worden aangepast.
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4. Stel met behulp van het klittenband de handsteun zo in, dat deze op de juiste
plaats komt te zitten (afb. 9). Sluit eerst de onderarmriemen en daarna de
bovenarmriem (afb. 10). De sluitrichting van de armriemen kan individueel
worden ingesteld (van binnen naar buiten of van buiten naar binnen). Om
ervoor te zorgen dat de bovenarm in de bandage beter op zijn plaats blijft
zitten, kan optioneel de meegeleverde extra riem worden gebruikt (afb. 11).

Zo nodig (bijv. bij zwaarlijvige patiénten) kan de druk in het schou-
der- en halsgebied met behulp van de meegeleverde losse riemdelen worden
verminderd. Om deze te bevestigen, kunt u de twee aan de schoudervulling
aangebrachte haakdelen met klittenband gebruiken. Leg de riemdelen kruis-
lings op elkaar en bevestig ze met behulp van de haakdelen met dubbelzijdig
klitenband aan de tailleriem. Kort de riemdelen zo nodig in (afb. 12).

Controleer voordat u de bandage aan de patiént overhandigt, of deze goed zit.

Let er daarbij op of de bandage in de oksel geen drukplekken ver-
oorzaakt en of de humeruskop niet omhoog wordt gedrukt.

Zo nodig kan de orthopedisch instrumentmaker het buisframe ter hoogte van
de bekkenkam individueel aanpassen.

2.3 Gebruiksinstructies

LET OP

Beschadiging door slijtage. De bandage dient telkens voor gebruik
gecontroleerd te worden op zijn functionaliteit, op slijtage en op bescha-
digingen. Zodra een sluiting of een ander onderdeel van de bandage slij-
tageverschijnselen vertoont, mag de bandage niet meer worden gebruikt.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

De bandage mag uitsluitend worden gedragen op indicatie. De aanwijzingen
van de arts dienen daarbij te worden opgevolgd.

In vergelijking met gipsverband biedt de bandage meer draagcomfort. Dit
is te danken aan het geringe gewicht, de hygiénische eigenschappen en de
instelbaarheid van de positie van de arm.

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

De bekleding van textiel en de riemen kunnen met een normaal fijnwasmiddel
op 30° worden gewassen. Maak hiervoor de handsteun en het abductiekus-
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sen met behulp van het klittenband los van de bandage. Verwijder vervolgens
alle klittenbandsluitingen en het buisframe. Spoel de gewassen onderdelen
goed uit tot alle zeepresten verwijderd zijn, omdat deze huidirritaties kunnen
veroorzaken. Zorg ervoor dat de gewassen delen tijldens het drogen niet wordt
blootgesteld aan directe hitte (zonnestraling of de hitte van een kachel of radi-
ator). De bekleding van textiel kan op lage temperatuur worden gedroogd in
de wasdroger (beschermend droogprogramma).

Trek de bekleding na het drogen over het buisframe en klit de handsteun, de
klittenbandsluitingen en het abductiekussen weer vast op de bandage.

Zo nodig kan er vervangende bekleding worden besteld. Het be-
stelnummer hiervan is 29A217. Wij adviseren deze te gebruiken, wanneer de
bekleding van textiel wordt gereinigd.

3 Verdere gebruiksbeperkingen

Het product is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. De dagelijkse draagtijd
en de periode dat de bandage gedragen moet worden, zijn afhankelijk van
de medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Bij gebruik van een
bandage door een tweede persoon bestaat het risico dat onderdelen
die individueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren.
Daarnaast brengen onderdelen die direct in contact komen met de huid,
hygiénische risico’s met zich mee.

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

4 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

4.1 Aansprakelijkheid

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

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

4.3 Lokale juridische informatie

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

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-04-14

» Lds igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av pro-
dukten.

» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
»  Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Beskrivning
1.1 Anvéndning

50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation axelledsortos ar uteslu-
tande avsedd att anvéndas vid ortosforsorjning av de évre extremiteterna och
endast i kontakt med oskadad hud.
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1.2 Indikation och verkan

1.2.1 Indikation

50A10 Omo Immobil

Postoperativa och posttraumatiska tillstdnd i axel-arm-omradet, vilka kraver
att armen fixeras i ett abduktionsldge, t ex. tillstand efter rotator-manschett-
plastik, tillstand efter reponerad bakre luxation, subcapitala humerusfrakturer,
impingementsyndrom i axeln, tillstdnd efter axelprotesimplantation, tillstand
efter operativ axel-stabilisering.

50A11 Omo Immobil Rotation

Alla indikationer dar en fixering av axelleden ér nédvéndig i 10°, 20° eller 30°
ytterrotation, t ex. tillstand efter framre luxation, bankart lesion (konservativ
behandling och postoperativ fixering). Indikationen faststdlls av den behand-
lande Iakaren.

1.2.2 Funktion

50A10 Omo Immobil axelledsortos méjliggér den funktionella fixeringen av
axeln i 0°, 15°, 30°, 60° eller 90° abduktion. Den avlastar pd sa vis effektivt
axelleden och stéder mdlinriktat rehabiliteringen.

50A11 Omo Immobil Rotation erbjuder darutdver ocksd mdjligheten att fixera
i 10°, 20° eller 30° ytterrotation. Alla abduktions- och ytterrotationsvinklar kan
kombineras fritt med varandra.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Relativ kontraindikation

Vid efterféljande indikationer dr en konsultation med den behandlande Iékaren
noédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillsténd, éppen arrbild-
ning med svullnader, rodnader och éverhettning i den férsérjda kroppsdelen;
storningar i lymfflodet — Gven oklara mjukdelssvulinader som befinner sig pa
avstand fran hjdlpmedlet; kdnslighets- och cirkulationsstérningar i arm / hand.
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1.4 Allmdnna sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt hantering / skétsel av produkten.
Den forsta utprovningen och anpassningen av produkten far endast utféras
av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur I1dng behandlingstiden
med produkten ska vara, avgoérs av den medicinska indikationen och av
den behandlande lakaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk genom otilldten anvandning. Produkten ar endast avsedd
att anvandas till en brukare. Brukaren ska instrueras om att omedelbart
uppsoka lékare om han/hn skulle upptécka nagra férandringar eller
besvdr (t ex. tilltagande av besvdren).

En otilldten anvandning av produkten far inte forekomma.

Alla hjaglpmedel - bandage och ortoser - som appliceras pd kroppen
utifran, kan hos brukaren orsaka lokala tryckfenomen, eller i sdllsynta
fall leda till en blockering av blodtillférseln eller nerverna om hjdlpmediet
skulle sitta for hart.

£

Skador genom felaktiga omgivningsférhallanden. Produkten dr inte
flammsdker. Brukaren mdste goras uppmarksam pd att produkten inte
fér komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra starka varmekallor.

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

1.5 Leveransomfang och konstruktion (bild 1)
1.5.1 Leverasomfang 50A10 Omo Immobil
(1) Rérram med 6verdrag av textil, midjerem, axelrem, axelpolstring och handstod

(2) Funktionselement fér abduktionsinstdllningen:
¢ dubbelsidigt kardobrreband 0°
e liten abduktionskil: 15°
e stor abduktionskil: 30°, 60°, 90°
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(3) Remmar med 2 dubbelsidiga kardborredelar for tryckavlastning i axel-
halsomrédet (valfritt)

(4) Valfri bverarmsrem

1.5.2 Leveransomfdng 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) - (4) liksom i leveransomfdget till 50A10 Omo Immobil
(5) Set for instdliningen av ytterrotation 20A222:
® Element for 10° ytterrotation
® Element for 30° ytterrotation
® Element for 20° ytterrotation
1.5.3 Konstruktion
Axelledsortosen 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation levereras
fardig att provas pa den hégra kroppshalvan.

50A10 Omo Immobil ér ihopsatt av en ramkonstruktion liksom ett med textil
dolt skuméverdrag vilket utgdr ortosens polstring. Ytterligare funktionselement
liksom fixeringsremmar, handstod och abduktionskil fastes pé ortosen med
hjalp av kardborreband.

50A11 Omo Immobil Rotation innehdller darutdver Gven olika element till in-
stdllningen av ytterrotationen i 10°, 20° eller 30°. Det respektive elementet som
behdvs kan fastas genom lossande av tva sdkringsstift pa rérramskonstruktionen.

2 Handhavande
2.1 Val av ortosstorlek

Valet av ortosstorlek bestams efter kroppslangden.

2.2 Anpassning och anléggande av produkten

Den forsta anpassningen och anvandningen av produkten far endast utforas
av utbildad personal.

2.2.1 Anpassning av produkten

Instdlining av kroppshalva

Axelledsortosen levereras forinstalld for den hégra armen. For att stdlla om
till den vanstra kroppshalvan, lossas midjeremmen liksom handstédet och
placeras ater spegelvant pd motstdende sida av béldelen (bild 2). Vid den
dndrade ditplaceringen av midjeremmen ska beaktas att spéannet befinner sig
i det frontala (framre) omrédet. Lossa armférslutningarna och axelremmens
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forslutning. Axelpolstret fr inte dras av frén axelremmen. Efter instdliningen
for den vanstra axeln vrids polstret pd remmen, sa att sdmmen befinner sig
bort frén kroppen.

Instdlining av abduktionsvinkeln

Med de med kardborreférslutning fastbara abduktionskilarna stdlls 6nskad
abduktionsvinkel in.

For att gora detta fdlls ortosen upp - kilen pé ledens 6vre vridpunkt positio-
neras pa armstddet - férbindelse mellan bal- och armstéd - (bild 3). Darefter
falls armstodet ned. Vid 0° abduktion fastes kardborredelen pé den position
som nédmns.

Att korta axel- resp. midjeremmen

For att garantera den énskade effekten, mdste ortosen anldg-
gas med fast sits. Den individuella anpassningen ar en viktig forutsattning for
behandlingens framgdng.

Midje- resp. axelremmen kan vid behov kortas av ortopedingenjéren/teknikern.
For att gora detta lossas kardborreférslutningen frdn remmen for att anslut-
ningsvis ater fixeras. Kardborreforbindelsen ska befinna sig i det frontala
(framre) omradet av bélen for en enkel hantering.

Instdllning av ytterrotationen fér 50A11 Omo Immobil Rotation

Till befastning av ytterrotations-elementen (29A222) lossas kardborreférbindel-
sen for 6verarms- och underarmspolstring, s@ att underarmspolstringen kan
dras av fran rérramen (bild 4). Dérefter avidgsnas sdkringsstiften, underarms-
elementet dras av och ersdtts av det dnskade ytterrotations-elementet (bild
5). Instdliningen kan folja i 10°, 20° eller 30° ytterrotation. Rérkonstruktionen
fixeras igen med sdkringsstiften och tacks éver med underarmspolstring-
en. Darefter aterstdlls kardborreférbindelsen mellan underarm- och éver-
armspolstring.

2.2.2 Att anldgga produkten

P&- och avtagandet av ortosen ska ske med hjdlp av 2 personer
for att sékra brukarens arm och for att pd ett skonsamt satt fixera den i korrekt
ldge. Brukarens armbage ska vara flekterad.

1. Axelremsforslutningen liksom férslutningarna for midjerem och armrem éppnas.
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2. Ortosen anlaggs till bal och arm underifrén och axelremmen férs diagonalt
6ver den kontralaterala (friska) sidan (bild 6). Axelpolstringen som dr fast
p& axelremmen positioneras direkt vid halsen (M. trapezius). Remmen f6rs
genom det smala spdnnet som dr fast pa baldelen och fastes med kard-
borreférslutning (bild 7). Genom kardborrefdslutningen kan positionen for
spdnnet stdllas in individuellt.

3. Midjeremmen fors genom spdnnet och forsluts (bild 8). Hojden pd det med
kardborreférslutning fasta midjebandet kan anpassas individuellt.

4. Det med kardborreférslutning fastbara handstédet positioneras i passande
lége (bild 9). Stdng underarmsremmarna och dérefter remmen fér 6verarmen
(bild 10). Forslutningsriktningen for armremmarna kan vdljas individuellt (inifrén
utét resp. utifrdn inat). For att 0ka Gverarmens faste i ortosen kan du valfritt
anvdnda den i leveransen medskickade extraremmen anvandas (bild 11).

Vid behov (t ex. hos adipdsa brukare) kan en tryckavlastning i
axel-hals-omradet uppnds med hjdlp av de medskickade remmarna. Till befgst-
ningen anvdnds de bada kardborredelarna som sitter fast p& axel-polstringen.
Remmarna laggs i kors och sdtts fast pd midjeremmen genom anvdndande
av dubbelsidig kardborreforslutning. Korta remmarna vid behov (bild 12).

Vid 6verlémnandet till brukaren ar det viktigt att noga kontrollera ortosens
korrekta passform.

Kontrollera noga att inga tryckstdllen uppstdr i omrddet kring
armhdlan och att humerushuvudet inte trycks uppdt.

Vid behov kan ortopedingenjéren/teknikern anpassa rérramen individuellt i
omrddet av hoéftkammen.

2.3 Tips angdende anvdndning

0BS!

Skador genom slitage. Ortosen ska kontrolleras med avseende pa funk-
tion, forslitning eller skador foére varje anvandningstillfalle. Om en av for-
slutningarna eller en annan del av ortosen skulle uppvisa tecken pa
forslitning, far ortosen inte langre tas i bruk.

En ofillaten féréindring av produkten dr inte tillaten.
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Ortosen maste anvéndas i enlighet med indikationen. Anvisningarna frén den
behandlande Iékaren ska dlltid foljas.

| jamforelse med t ex. ett gipsforband ér ortosen en forbattring vad det galler
komfort genom sin I&ga vikt, hygieniska egenskaper och instéllbara position
av armen. Det rekommenderas att brukaren bar en T-shirt eller undertroja
under ortosen.

2.4 Skételtips

Overdraget i textil liksom remmarna kan tvéttas i 30°C med ett konventionellt
fintvattmedel. Det ar lampligt att lossa det med kardborreforslutning fastsatta
handstddet och abduktionskilen frén ortosen. Dérefter avidgsnas alla kardbor-
reforslutningar liksom den stédjande rérramen. Efter tvattning ska du skolja
noga sd att alla tvdlrester férsvinner frdn materialet vilket annars skulle kunna
orsaka hudirritationer och en tidigareférlagd forslitning. Vid torkning ska du
undvika direkt varmepdverkan fran t ex. solstralning, ugnsvarme eller varme
fran element. Du kan dock torka éverdraget av textil vid en Idg temperaturin-
stalining i torktumlaren (extra skonsamt torkningsprogram).

Efter torkning dras 6verdraget i textil dver rérramen och handstédet, kardbor-
reforslutningarna och abduktionskilen fastes pa ortosen igen.

Vid behov kan du bestdlla ett extradverdrag under artikelnummer
29A217. Vi rekommenderar att anvénda detta medan du tvattar det andra
Overdraget.

3 Ytterligare anvdndningsbegrdnsningar

Produkten ér avsedd for anvandning pd en brukare. Hur léng tid per dag och
hur ldng behandlingstiden med produkten skall vara, avgérs av den medicinska
indikationen och av den behandlande I&karen.

[ A OBSERVERA

Fara genom otilldten anvéndning. Formbara delar och delar som kom-
mer i direkt beréring av huden kan orsaka hygieniska resp. funktionella
risker om ortosen skulle komma att anvandas pad ytterligare en person.

Latex Safe: Produkten innehdller enligt var kannedom inget régummi.
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4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-6verensstédmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VI i direktivet.

4.3 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande gdller i vissa lander aterfinns i detta kapitel
pé anvandarlandets officiella sprdk.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-04-14
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

»  Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktska-
der.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og ri-
sikofrit.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/ brug.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformadl

Skulderortosen 50A10 Omo Immobil/50A11 Omo Immobil Rotation er kun
beregnet til ortosebehandling af de evre ekstremiteter og m& udelukkende
komme i kontakt med intakt hud.

1.2 Indikation og virkemdde

1.2.1 Indikation

50A10 Omo Immobil

Postoperative og posttraumatiske tilstande i skulder-/arm-regionen, der kraever
en lejring af armen i abduktion, f.eks. tilstand efter rotatormanchet-plastik, re-

poneret luksation posteriort, subcapital humerusfraktur, impingementsyndrom
i skulder, implantation af skulderprotese eller operativ skulderstabilisering.

50A11 Omo Immobil Rotation

Alle indikationer, hvor en immobilisering af skulderleddet i 10°, 20° eller 30°
udadrotation er nedvendig, f.eks. tilstand efter luksation anteriort, Bankart-
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lzesion (konservativ behandling og postoperativimmobilisering). Diagnosen
stilles af leegen.

1.2.2 Virkemdde

Skulderortosen 50A10 Omo Immobil ger funktionel lejring af skulderen mulig
i 0°, 15°, 30°, 60° eller 90° abduktion. Den aflaster dermed skulderleddet ef-
fektivt og understetter rehabiliteringen malrettet.

50A11 Omo Immobil Rotation byder derudover p& mulighed for hvilestilling i
10°, 20° eller 30° udadrotation. Herved kan alle abduktions- og udadrotati-
onsvinkler kombineres frit med hinanden.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Relativ kontraindikation

| tilfzelde af de efterfelgende symptomer kreeves en samtale med laegen.
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, ar med adem, redme
og unaturlig eget varme i den behandlede kropsdel; dysfunktion af lymfe
systemet og/eller det venese tilbagelob bleddele, der ikke er i nserheden af
hjeelpemidlet; forstyrrelser sG som snurrende fornemmelser og forstyrrelser af
blodcirkulation i arm/hand.

1.4 Generelle sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den ferste tilpasning og anleeggelse af ortosen md kun udferes af ud-
dannet personale. Anvendelse, sG som den daglige beeretid samt an-
vendelsesperioden, skal felge leegens anvisninger.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug af én patient. Ved uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring aof generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.
Usagkyndig sendring af produktet ma ikke foretages.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd indsnaevre blodkar/nerver. Produktet md ikke
anleegges for stramt.
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BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet
er ikke flammesikkert. Det mé ikke bzeres i nserheden af dben ild eller
andre varmekilder.

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

1.5 Leveringsomfang og konstruktion (ill. 1)
1.5.1 Leveringsomfang 50A10 Omo Immobil
(1) Rerramme med stofovertraek, talierem, skulderrem, skulderpude og hdndstette
(2) Funktionselementer til abduktionsindstillingen:
¢ dobbeltsidet velcro-krogdel: 0°
® lille abduktionskile: 15°
e stor abduktionskile: 30°, 60°, 90°
(8) 2 remdele med 2 dobbeltsidede velcro-krogled til trykaflastning i skulder-/
hals-omradet (valgfrit)
(4) Valgfri overarmsrem

1.5.2 Leveringsomfang 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) som leveringsomfanget af 50A10 Omo Immobil
(5) Seet til indstilling af udadrotationen 29A222:

® Element til 10° udadrotation

® Element til 20° udadrotation

® Element til 30° udadrotation

1.5.3 Konstruktion

Skulderledsortosen 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation leveres
klar til afprevning for den hajre kropsside.

50A10 Omo Immobil bestdr af en rerrammekonstruktion samt et stofbelagt
skumovertraek, der sikrer polstringen. Yderligere funktionselementer sésom
fikseringsremme, handstette og abduktionskile er anbragt pd ortosen ved
hjeelp af velcro.

50A11 Omo Immobil Rotation indeholder derudover forskellige elementer til
indstilling of udadrotationen i 10°, 20° eller 30°. Det pdgeeldende enskede
element kan placeres pd rerrammekonstruktionen ved at lesne to lasestifter.
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2 Héndtering
2.1 Valg af ortosestorrelse
Ortosestarrelsen veelges i henhold til legemshegjden.

2.2 Tilpasning og anleeggelse af produktet

Den ferste tilpasning og anleeggelse af produktet ma kun udferes aof fagud-
dannet personale.

2.2.1 Tilpasning af produktet
Indstilling af kropsside

Skulderortosen leveres forudindstillet til hgjre arm. Til indstilling af venstre
kropsside lasnes talieremmen og handstetten, der derefter igen fastgeres
spejlvendt pé den anden side af kroppen (ill. 2). Nar talieremmen anbringes
pa den anden side, veer opmeerksom pad, at stroppen befinder sig i det frontale
(forreste) omrade. Armens velcrolukninger lesnes og derefter skulderremmens.
Skulderpuden ma ikke traekkes af skulderremmen. Efter indstilling af venstre
skulder drejes puden pd remmen, s@ semmen befinder sig borte fra kroppen.

Indstilling af abduktionsvinkel

Den enskede abduktionsvinkel kan indstilles med abduktionskilerne, der kan
fastgeres med velcro. Hertil klappes ortosen op, og kilen placeres pa leddets
ovre drejepunkt - forbindelse mellem krop og armstette - pd armstetten. Der-
efter klappes armstetten ned. Ved 0° abduktion fastgeres den dobbeltsidede
velcro-krogdel pa den beskrevne position.

Afkortning af skulder- eller taljerem

For at garantere denne ortoses effekt, skal den altid sidde tilstraek-
kelig fast. Den individuelle tilpasning er en vigtig forudszetning for behandlin-
gens succes.

Talje- samt skulderremmen kan bandagisten afkorte efter behov. Hertil lasnes
velcrolukningen fra remmen, remmen afkortes og derefter fikseres velcroluk-
ningen igen. Velcroforbindelserne ber befinde sig i kroppens frontale (forreste)
omrade for at lette handteringen.

Indstilling af udadrotation ved 50A11 Omo Immobil Rotation

Til fastgerelse af elementerne til udadrotation (29A222) lesnes velcroforbindelsen
pa overarms- og underarmspuden, s@ledes at underarmspuden kan traekkes af
rerrammen (ill. 4). Derefter fiernes |dsestifterne, underarmselementet treekkes
af og udskiftes med det enskede element til udadrotation (ill. 5). Indstillingen
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kan foretages i 10°, 20° eller 30° udadrotation. Rerkonstruktionen fikseres igen
med |&sestifterne og daekkes til med underarmspuden. Til sidst genoprettes
underarms- og overarmspudens velcroforbindelse.

2.2.2 Anlzeggelse af produktet

Anlzeggelse og fiernelse af ortosen ber foretages af 2 personer
for at sikre og skdne patientens arm, ndr den skal holdes i position. Patientens
albue ber veere vinklet.

1. Skulderremmens samt talieremmens og armremmenes velcrolukninger dbnes.

2. Ortosen feres nedefra mod arm og krop og skulderremmen feres diagonalt
over den kontralaterale (raske) side (ill. 6). Skulderpuden, der er fastgjort pa
skulderremmen, placeres direkte pd halsen (M. trapezius). Remmen feres
gennem den smalle strop, der er placeret pd kropsdelen, og fastgeres med
velcro (ill. 7). P& grund of fastgerelse med velcro kan stroppens position
indstilles individuelt.

3. Taljeremmen feres gennem stroppen og lukkes (ill. 8). Hejden af taljerem-
men, der er fastgjort med velcro, kan tilpasses individuelt.

4. Handstetten positioneres passende vha. velcro (ill. 9). Underarmsremmene
lukkes og derefter remmen for overarmen (ill. 10). Armremmenes lukkeret-
ning kan vaelges individuelt (indefra og udefter eller udefra og indefter). For
at ege overarmens stabilitet i ortosen, kan ekstraremmen, der herer med til
leveringsomfanget, anvendes valgfrit (ill. 11).

Om nedvendigt (f.eks. adipese patienter) kan man opna en trykaf-
lastning i skulder-hals-omrddet ved hjeelp af de vedlagte remdele. Til fastgerelse
anvendes de to velcro-krogdele, der er anbragt pé skulderpuden. Remdelen
leegges over kors og anbringes pé taljeremmen ved hjeelp of de dobbeltsidede
velcro-krogdele. Remdelene kan afkortes om nedvendigt (ill. 12).

Nér patienten modtager ortosen, skal man kontrollere, at ortosen sidder ordentligt.

Serg for, at ortosen ikke forarsager trykpletter i armhulen og at
humerusenden ikke trykkes opad.

Efter behov kan bandagisten tilpasse rerrammen individuelt i baekkenets omréde.
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2.3 Anvendelse

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af slitage. Ortosen skal kontrolleres for funk-
tionsdygtighed, slitage eller skader fer hver brug. Hvis en velcrolukning
eller en anden del af ortosen viser tegn pd slitage, ma ortosen ikke
leengere anvendes.

Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen. Laegens anvisninger skal
under alle omstaendigheder felges.

Sammenlignet med gipsbandager forbedrer ortosen baerekomforten pa grund
af lav veegt, hygiejniske egenskaber og indstillelig lejring af armen.

Vi anbefaler at baere en T-shirt eller undertregje under ortosen.

2.4 Pleje

Stofovertraekket samt remmene kan vaskes ved 30° med normailt finvaskemid-
del. Hertil lasnes handstetten og abduktionskilen fra ortosen. Herefter fiernes
alle velcrolukninger samt den afstivende rerramme. Efter vask skal delene
skylles grundigt, indtil alle seeberester er fiernet, da disse kan fordrsage hu-
dirritation. Undgd direkte varmepdvirkning (direkte sollys, varme fra ovne og
radiatorer) ved terringen. Stofovertreekket kan terres i terretumbler ved lav
temperatur (skéneterring).

Efter terringen treekkes stofovertraekket over rerrammen og handstetten,
velcrolukningerne og abduktionskilen fastgeres igen pé ortosen vha. velcro.

Efter behov kan man bestille et reservebetraek under identifika-
tionsnr. 20A217. Vi anbefaler at anvende det, ndr tekstilovertrackket vaskes.

3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug af én patient. Den daglige baeretid samt anven-
delsesperiode skal felge den medicinske indikation.
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/\ FORSIGTIG

Fare pa grund af ukorrekt anvendelse. Dele, der skal tilpasses, og de,
der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage funktionelle
eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Latex Safe: Ifelge vores viden indeholder produktet ingen naturgummi.

4 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
pdtager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideseettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQJF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | p& baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.

4.3 Lokale lovgivningsmeessige informationer

Lovgivningsmzessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse
i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

70 | Ottobock



Suomi

Viimeisimmadn pdivityksen pvm: 2015-04-14

»  Lue tdma asiakirja huolellisesti IGpi ennen tuotteen kayttdd.

»  Huomioi turvaohjeet vdlttGdksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

»  Perehdytd kdyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyt-
t6oN.

»  Sdailytd tama asiakirja.

Symbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ "] Mahdollisia teknisi& vaurioita koskevia varoituksia.

Hoitoa/kdaytt6a koskevia lisatietoja.

1 Kuvaus

1.1 Kéyttétarkoitus

Olkaortoosi 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation on tarkoi-
tettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan ortoosisovitukseen ja yksinomaan
kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

1.2 Indikaatiot ja vaikutustapa

1.2.1 Indikaatiot

50A10 Omo Immobil

Leikkausten ja vammojen jdlkeiset tilat olkapdadn-kdsivarren alueella,jotka
vaativat kdsivarren asettamista abduktioon, esim. kiert&jdkalvosinplastikan
jalkeinen tila, reponoidun taakse suuntautuvan luksaation jalkeinen tila, olkaluun
ylGosan murtuma, olkapddn ahtaus eli Impingement-oireyhtymd, olkaproteesin
implantoinnin jalkeinen tila, operatiivisen olkapddn stabiloinnin jélkeinen tila.
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50A11 Omo Immobil Rotation

Kaikki indikaatiot, joissa olkanivelen immobilisaatio 10°:n, 20°:n tai 30°:n ul-
korotaatioon on tarpeen, esim. eteen suuntautuvan luksaation jalkeinen tila,
Bankartin vaurio (konservatiivinen hoito ja postoperatiivinen immobilisaatio).
Ladkari toteaa indikaation.

1.2.2 Vaikutustapa

Olkaortoosi 50A10 Omo Immobil mahdollistaa olkapddn toiminnallisen aset-
tamisen 0°:n, 15°:n, 30°:n, 60°:n tai 90°:n abduktioon. Se keventdd siten te-
hokkaasti olkanivelen kuormitusta ja tukee tarkoituksenmukaisesti kuntoutusta.
50A11 Omo Immobil Rotation tarjoaa sen lisdksi mahdollisuuden asettaa
olkapdad lepotilaan 10°:n, 20°:n tai 30°:n ulkorotaatioon. Kaikki abduktio- ja
ulkorotaatiokulmat ovat vapaasti yhdisteltvissa toisiinsa.

1.3 Kontraindikaatiot

1.3.1 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kddnnyttavé laakarin puo-
leen: ihosairaudet/-vammat, tulehdusilmiét, paksut arvet, joissa on turvotusta,
hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja likaldmpdisyys; imunesteiden
virtaushdiriét — samoin epdselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvdlineestd; kasivarren/kdden tunto- ja verenkiertohdiriot.

1.4 Yleiset turvaohjeet

INFORMATION

Potilas on perehdytettéva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmadinen sovitus ja pukeminen on sallittua vain koulutetun
henkiloston toimesta. Paivittdinen kayton kesto ja kdyton ajanjakso
mddrdytyy ladkarin toteaman ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti.

AVAROITUS

Epdasianmukaisen kdytén aiheuttama loukkaantumisvaara. Tuote on
tarkoitettu kdytettavdksi vain yhdella potilaalla. Tavanomaisesta poik-
keavien muutosten ilmetessd (esim. lisadntyvat vaivat) on vdlittdmasti
hakeuduttava Iadkadriin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.
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Liian tiukasti padlla oleva ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia tai puristumia ja mahdollisesti my6s raajan IGpi kulkevien
verisuonien/hermojen ahtaumia. Ald pue tuotetta pdadlle liian tiukkaan.

HINWEIS

Vdadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestava. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Idmpdéldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- tai happopitoisten aineiden, voi-
teiden tai pesunesteiden/emulsioiden kanssa.

1.5 Toimitussisdlté ja rakenne (Kuva 1)
1.5.1 Toimitussisdlté 50A10 Omo Immobil
(1) Putkikehys tekstiilipadllysteelld, vydtaronauha, olkanauha, olkapehmuste
ja kasituki
(2) Osat abduktiosaatod varten:
 kaksipuolinen tarrakiinnitys-hakasosa: 0°
® pieni abduktiokiila: 15°
e suuri abduktiokiila: 30°, 60°, 90°
(3) 2 hihnakappaletta 2 molemminpuolisilla tarrakiinnitys-hakasosilla puristus-
paineen keventdmiseksi hartian-kaulan alueella (lisGvaruste)

(4) Valinnainen olkavarsinauha

1.5.2 Toimitussisdlté 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) = (4) kuten toimitussisaltd 50A10 Omo Immobil

(5) Sarja ulkorotaation sdatod varten 29A222:
e Osa 10°:n ulkorotaatiota varten
e Osa 20°:n ulkorotaatiota varten
e Osa 30°:n ulkorotaatiota varten

1.5.3 Rakenne

Olkaortoosi 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation toimitetaan
sovitusvalmiina vartalon oikeaa puolta varten.
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50A10 Omo Immobil koostuu putkikehysrakenteesta sekd pehmustavasta
tekstillipeitteisestd vaahtomuovipddllysteestd. Muut osat, kuten kiinnitysnauhat,
kasituki ja abduktiokiila on kiinnitetty ortoosiin tarrakiinnityksell@.

50A11 Omo Immobil Rotation sisdltdd sen lisdksi erilaisia osia 10°:n, 20°:n tai
30°:n ulkorotaation saatamiseksi. Kussakin tapauksessa tarvittava osa voidaan
kiinnittad putkikehysrakenteeseen irrottamalla kaksi lukkotappia.

2 Kasittely
2.1 Ortoosin koon valinta
Ortoosin koon valinta tehd@dn potilaan pituuden mukaan.

2.2 Tuotteen sovitus ja pukeminen

Tuotteen ensimmdinen sovitus ja pukeminen on sallittua vain koulutetun am-
mattitaitoisen henkildstén toimesta.

2.2.1 Tuotteen sovitus
Puolen sadté

Olkaortoosi toimitetaan etukdteen oikeaa késivartta varten séddettynd. Va-
semmalle puolelle sGatamiseksi on vyotaronauha sekda kasituki irrotettava ja
kiinnitettava jalleen peilikuvamaisesti keho-osan vastakkaiselle puolelle (Kuva
2). KiinnitettGessa vyotaronauhaa toiselle puolelle on pidettava huoli siitd, ettd
kadantolenkki sijaitsee frontaalisesti (edessd). Irrota kdsivarren kiinnittimet ja
olkanauhan kiinnitin. Alé vedé olkapehmustetta pois olkanauhalta. Séédettydsi
ortoosin vasenta olkapddta varten, kddnnd nauhalla olevaa pehmustetta, niin
ettd sauma on vartalosta poispdin.

Abduktiokulman saétdminen

Haluttu abduktiokulma voidaan sadétad tarrakiinnitteisten abduktiokiilojen avulla.
Taita ortoosi tGtd varten auki ja aseta kiila nivelen kiertymispisteelle — kehon ja
kasivarren tuen litoskohta — kdsivarren tuelle (Kuva 3). Taita sen jalkeen kasi-
varren tuki kiinni. Kiinnité molemminpuolinen tarrakiinnitys-hakasosa kuvattuun
asentoon 0°:n abduktiota varten.

Olka- tai vyétdréonauhan lyhentdminen

Ortoosin on aina oltava tiukasti padlld, jotta se vaikuttaisi oikealla
tavalla. Yksilollinen sovitus on tarked edellytys menestyksekkadlle hoidolle.
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Apuvdlineteknikko voi tarvittaessa lyhentcd vyotars- ja olkanauhaa. Sitd varten
on tarrasuljin irrotettava nauhasta, nauhaa lyhennettdva ja sen jalkeen suljin
jalleen kiinnitettava paikalleen. Kdsittelyn helpottamiseksi tulisi tarrakiinnitysten
sijaita frontaalisesti (edessd).

Ulkorotaation s@dtéminen tuotteella 50A11 Omo Immobil Rotation

Ulkorotaatioosien (29A222) kiinnittdmiseksi on olkavarren ja kyyndrvarren
pehmusteen tarrakiinnitys irrotettava, niin ettd kyyndrvarren pehmuste voi-
daan vetdad pois putkikehykselta (Kuva 4). Poista sen jalkeen lukkotapit, veda
kyyndrvarsiosa pois ja vaihda sen paikalle haluttu ulkorotaatio-osa (Kuva 5).
Ulkorotaation 10°:n, 20°:n tai 30°:n sG&doét ovat mahdollisia. Kiinnitd putkira-
kenne takaisin paikalleen lukkotapeilla ja peitd se kyyndrvarsipehmusteella.
Kiinnita lopuksi kyynarvarren ja olkavarren pehmusteet jdlleen tarrakiinnityksella.

2.2.2 Tuotteen pukeminen

Ortoosin pukemisen ja riisumisen tulisi tapahtua 2 henkilén toi-
mesta, jotta potilaan kdsivartta tuettaisiin ja pidettdisiin varovaisesti oikeassa
asennossa. Potilaan kyynérpadn tulisi olla koukistettuna.

1. Avaa olkanauhan suljin seké vyotarénauhan ja kdasivarren nauhojen sulkimet.

2. Siirrd ortoosi alhaalta kasivarren ja kehon Idhelle ja vie olkanauha diago-
naalisesti vastakkaisen (terveen) puolen ylitse (Kuva 6). Aseta olkanauhaan
kiinnitetty olkapehmuste suoraan kaulalle (m. trapezius). Vie nauha keho-osalle
kiinnitetyn kapean palautuslenkin kautta ja kiinnita se tarrakiinnityksella (Kuva
7). Palautuslenkin asento on yksildllisesti saddettdvissa tarrakiinnityksen avulla.

3. Vie vyétaronauha palautuslenkin lapi ja sulje se (Kuva 8). Tarrakiinnitteisen
vyotdronauhan korkeus on yksildllisesti sdadettdvissa.

4. Aseta tarrakiinnitteinen kdsituki sopivaan asentoon (Kuva 9). Sulje kyynér-
varren nauhat ja sen jalkeen olkavarren nauha (Kuva 10). Kasivarren nau-
hojen sulkemisuunta voidaan valita yksildllisesti (sisaltd ulospain tai ulkoa
sisadanpdin). Olkavarren pitémiseksi paremmin paikallaan ortoosissa voi-
daan valinnaisesti kayttad toimituspakettiin sisaltyvad lisénauhaa (Kuva 11).

[ INFORMATION | Tarvittaessa (esim. adipoosisten potilaiden kyseessé ollessay) voi-

daan toimitukseen sisdltyvien hihnakappaleiden avulla keventdd puristuspainetta

hartian-kaulan alueella. Kaytd kiinnittémiseen molempia olkapehmusteeseen
kiinnitetty& tarrakiinnitys-hakasosaa. Aseta hihnakappaleet ristiin ja kiinnité ne
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vy6tardnauhaan molemminpuolisten tarrakiinnitys-hakasosian avulla. Lyhennd
hihnakappaleita tarvittaessa (Kuva 12).

Luovutettaessa ortoosia potilaalle on tarkistettava, ettd se istuu hyvin.

On huolehdittava siitd, ettei ortoosi purista kainalokuopassa eika
olkaluun pd@a tyénny yléspdin.

Apuvdlineteknikko voi tarvittaessa sovittaa putkikehyksen yksilollisesti suoliluun
harjun alueella.

2.3 Kdyttéohjeet

HINWEIS

Kulumisesta aiheutuvat vauriot. Ortoosin toimivuus, kuluminen tai vauriot on
tarkastettava ennen jokaista kayttod. Heti kun jossakin sulkimessa tai jossain
muussa ortoosin osassa ilmenee kulumista, ortoosia ei saa endd kayttad.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

Ortoosia on aina kdytettdva indikaation mukaisesti. Télldin on noudatettava
ladkarin ohjeita.

Ortoosin edut kipsisidokseen verrattuna ovat parempi kéyttémukavuus, keveys,
hygienisyys sekd olkavarren asennon sdatémahdollisuus.

Ortoosin alla on suositeltavaa kayttéd T-paitaa tai aluspaitaa.

2.4 Hoito-ohjeet

Tekstillipddllyste ja nauhat voidaan pestd 30°C:ssa kdyttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Pesua varten on tarrakiinnitteinen kasituki
ja abduktiokiila irrotettava ortoosista. Sen jdlkeen on poistettava kaikki tarra-
sulkimet sekd tukeva putkikehys. Pesun jalkeen on ortoosi huuhdeltava hyvin,
kunnes kaikki saippuajédnnokset on poistettu, silld ne saattavat drsyttad ihoa.
Kuivattaessa on vdltettava suoraa ldmpdévaikutusta (auringonsdteilyd, uunin ja
ladmpopatterin 16mpod). Tekstillipadllyste voidaan kuivata pyykinkuivaimessa,
jonka lampétila on saddetty alhaiseksi (hellavarainen kuivaus).

Vedd tekstillipadllyste kuivauksen jalkeen putkikehykselle ja kiinnité kasituki,
tarrasulkimet ja abduktiokiila jalleen ortoosiin tarrakiinnityksell@.

Tarvittaessa on saatavissa varapddllyste koodilla 29A217. Suo-
sittelemme kdyttdmadn varapadllystetta vakiopdadllystettd puhdistettaessa.
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3 Muita kdyttorajoituksia

Tuote on tarkoitettu kdytettGvaksi yhdelld potilaalla. Pdivittéinen kayton kesto
ja kaytén ajanjakso madraytyy ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti.

AVAROITUS

Epdasianmukaisen kdytén aiheuttama vaara. Muovattavat osat ja
sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa, saattavat
aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kaytetddn
usealla henkillla.

Latex Safe: Tuote ei tietojemme mukaan sisdlld luonnonkumia.

4 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttGjdmaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

4.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tdhdn asiakirjaan sisdlty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattémisestd, varsinkin
epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

4.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Tdmdn direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I.
Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

4.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissad maissa,
ovat |dydettavissa tastd luvusta kyseisen kdyttGjdmaan virallisella kielellé.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-14

»  Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

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

»  Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidiowego i bezpie-
cznego sposobu stosowania produktu.

»  Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Opis
1.1 Cel stosowania

Orteza stawu barkowego typu 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil z
rotacjq jest stosowana wytgcznie w celu zaopatrzenia ortotycznego kofczyn
gornych i do kontaktu wytgcznie ze zdrowgq skorq.

1.2 Wskazania i dziatanie
1.2.1 Wskazania
Orteza 50A10 Omo Immobil

Stany pooperacyjne i pourazowe w obrebie barku-ramienia, wymagajgce
utozenia ramienia w odwiedzeniu, np. stan po zabiegu po uszkodzeniu stozka
rotatoréw, stan po ztozonym tylnym zwichnieciu, zZtamanie szyjki kosci ramiennej,
zespot ciesni barku, stan po wszczepieniu protezy ramienia, stan pooperacyjny
po zabiegu stabilizacji ramienia.
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Orteza 50A11 Omo Immobil z rotacjq

Wszystkie wskazania, w ktérych konieczne jest unieruchomienie stawu bar-
kowego w rotacji zewnetrznej réwnej 10°, 20° lub 30°, np. stan po przednim
zwichnieciu, uszkodzenie Bankart'a (leczenie zachowawcze i unieruchomienie
pooperacyjne). Wskazania okresla lekarz.

1.2.2 Dziatanie

Orteza stawu barkowego typu 50A10 Omo Immobil umozliwia funkcjonalne
utozenie ramienia w odwiedzeniu rownym 0°, 15°, 30°, 60° lub 90°. Efektywnie
odcigza ona staw barkowy i pomaga w jego rehabilitacii.

Orteza 50A11 Omo Immobil z rotacjq oferuje dodatkowo mozliwo$é unieru-
chomienia w rotacji zewnetrznej réwnej 10°, 20° lub 30°. Wszystkie ustawienia
kgtéw odwiedzenia i rotacji zewnetrznej mogg by¢ dowolnie ze sobg fgczone.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw lub dolegliwosci, nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem: choroby i zranienia skory, zapalenia, otwarte rany i opu-
chlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; zaburzenia
w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny tkanek migkkich,
zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w obrebie ramienia/dfoni.

1.4 Ogdine wskazoéwki odnosnie bezpieczerstwa

INFORMACJA

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.

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidiowego stosowania.
Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego
pacjenta. Przy pojawieniu sie jakichkolwiek zmian (np. wzrost dolegli-
wosci), niezwltocznie skontaktowac sig z lekarzem.
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Nie wolno dokonywac¢ zmian w produkcie.

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze byé przyczyng pojawienia
sie miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych tam
naczyn krwionosnych/nerwéw. Produktu nie doposowywac zbyt mocno.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt jest fatwo-
palny. Nie moze by¢ zastosowany w poblizu otwartego ognia lub innych
zrodet ciepta.

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

1.5 Zakres dostawy i konstrukcja (rys. 1)
1.5.1 Zakres dostawy ortezy 50A10 Omo Immobil

(1) Rama rurowa z pokryciem z tkaniny, pas taliowy, pas barkowy, poduszka
barkowa i podpora na reke

(2) Elementy funkcjonalne dla regulacji odwiedzenia:
® element z obustronnym zapieciem na rzep i haczyki: 0°
* maly klin odwodzgcy: 15°
 duzy klin odwodzgcy: 30°, 60°, 90°

(3) 2 pasy z dwoma elementami z obustronnym zapigeciem na rzep i haczyki

w celu odcigzenia w obrebie ramienno-szyjnym (opcja)

(4) Opcjonalnie pas przedramienia

1.5.2 Zakres dostawy ortezy 50A11 Omo Immobil z rotacjg

(1) — (4) patrz zakres dostawy ortezy 50A10 Omo Immobil

(5) Zestaw dla ustawienia rotacji zewnetrznej 29A222:
® Element do ustawienia rotacji zewnetrznej rownej 10°
* Element do ustawienia rotacji zewnetrznej rownej 20°
® Element do ustawienia rotacji zewnetrznej rownej 30°

1.5.3 Konstrukcja

Orteza stawu barkowego 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil z ro-
tacjq dostarczana jest w stanie gotowym do przymiarki i przystosowana do
prawej strony ciata.
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Orteza 50A10 Omo Immobil sktada sie z ramy rurowej jak i z pianki, pokrytej
tkaning, spetniajgcej jednoczesnie funkcje poduszki. Pozostate elementy tj.
pasy do mocowania, podpora na reke oraz klin odwodzqgcy sq mocowane
do ortezy zapigciem na rzep.

Orteza 50A11 Omo Immobil z rotacjg posiada ponadto dodatkowe elementy
do regulacji rotacji zewnetrznej réwnej 10°, 20° lub 30°. Odpowiedni do za-
opatrzenia element, mocowany zostaje do ramy rurowej poprzez poluzowa-
nie dwdch trzpieni zabezpieczajgcych.

2 Uzytkowanie
2.1 Wybér rozmiaru ortezy
Dobér rozmiaru ortezy zalezny jest od wielkosci ciata pacjenta.

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

Pierwszego dopasowania i zastosowania ortezy stawu barkowego, moze
dokonywa¢ jedynie fachowy personel.

2.2.1 Dopasowanie produktu
Przystosowanie do lewej strony ciata

W momencie dostawy orteza stawu barkowego jest przystosowana do uzytku
na prawym ramieniu. W celu przystosowania do lewej strony ciata, usunqg¢ pas
taliowy oraz podpore na ramie i zamocowac po przeciwnej stronie tutowia (rys.
2). Przy zmienionym mocowaniu paska taliowego, zwrdéci¢ uwage na to, aby
petla prowadzqgca znajdowata sie z przodu. Odpigé zamknigcia na ramieniu i
zamkniecie na barku. Nie odtgczaé poduszki barkowej od pasa barkowego.
Po dokonaniu regulacji odpowiedniej dla lewej strony, poduszke odwrécié na
pasku w ten sposob, by szew nie dotykat ciata.

Regulacja kgta odwiedzenia

Za pomocg mocowanego na rzep klinu odwodzgcego, mozna ustawié zgdany
kgt odwiedzenia. W tym celu nalezy orteze roztozyc, klin umiesci¢ na podporze
ramienia i utozy¢é w gérym punkcie obrotu stawu, w miejscu potgczenia pod-
pory tutowia i ramienia (rys. 3). Nastepnie odwrdci¢ podpore na ramig. Przy
odwodzeniu réwnym 0° zapigé do opisanego miejsca element z obustronnym
zapieciem na rzep i haczyki.

Skracanie pasa barkowego wzglednie taliowego

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie ortezy, powinna ona zawsze
mocno przylegaé. Indywidualne dopasowanie to podstawa sukcesu terapii.
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W razie potrzeby technik ortopeda moze skrécic¢ pas taliowy jak i pas bar-
kowy. W tym celu odpig¢ zapiecie na rzep od pasa, pasek skrécic i zapiecie
ponownie zamocowaé. Aby utatwi¢ uzytkowanie, zapiecia na rzep umiescié¢
z przodu tutowia.

Regulacja rotacji zewnetrznej ortezy 50A11 Omo Immobil z rotacjg

W celu zamocowania elementéw do regulacji rotacji zewetrznej (29A222),
poluzowaé zapiecie poduszek ramienia i zdjgé poduszke przedramienia z
ramy rurowej (rys. 4). Nastepnie usunq¢ trzpienie zabezpieczajgce oraz ele-
ment przedramienia, zastepujgc go zgdanym elementem do regulaciji rotacii
zewnetrznej (rys. 5). Dokonaé regulacii rotacji zewnetrzej rownej 10°, 20°
lub 30°. Po dokonaniu regulacji, zamontowac¢ trzpienie zabezpieczajgce i
zamocowa¢ poduszke przedramienia. Nastepnie polgczy¢ ze sobg poduszki
ramienia zapieciem na rzep.

2.2.2 Zaktadanie produktu

Aby zabezpieczyé utozenie ramienia pacjenta, zalecamy zaktadanie
i zdejmowanie ortezy, korzystajgc z pomocy drugiej osoby. tokie¢ powinien
byc zgiety.

1. Rozpig¢ zapiecie pasa barkowego jak i zapiecia pasa taliowego i pasa
ramienia.

2. Orteze zatozy¢ od dotu na ramie i tutéw i pas barkowy przetozyé ukosnie
przez strone przeciwng (zdrowq) (rys. 6). Umieszczonq na pasie barkowym
poduszke zamocowaé bezposrednio na migsniu czworobocznym. Pas prze-
ciggngcé przez petle, znajdujgcg sie na elemencie tutowia i zapigé na rzep (rys.
7). Mocowanie petli na rzep, pozwala indywidualne dopasowanie jej pozyciji.

3. Pas taliowy przeciggngé przez petle i zapig¢ (rys. 8). Wysokos¢ pasa
taliowego moze by¢ indywidualnie regulowana zapieciem na rzep.

4. Dopasowa¢ utozenie podpory na reke (rys. 9). Zapigé pasy przedramienia
i pas ramienia (rys. 10). Kierunek zapigcia paséw ramienia mozna wybrac
indywidualnie (w kierunku od wewngtrz na zewngtrz wzglednie z zewngtrz
do wewnagtrz). Aby zapewni¢ pewne utozenie ramienia w ortezie, mozna
zastosowaé opcjonalnie pasy, dotgczone dodatkowo do dostawy (rys. 11).

W razie potrzeby (np. w przypadku pacjentéw otylych), za pomocg

zatgczonych do dostawy paséw, mozna odcigzy¢ ucisk w okolicy ramienno-

-szyjnej. Do zamocowania paséw, uzy¢ znajdujgcych sie na poduszce barkowej

elementéw z zapieciem na rzep i haczyki. Pasy krzyzujgc, zamocowac na pasie
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taliowym, uzywajgc w tym celu elementéw z obustronnym zapigeciem na rzep
i haczyki. W razie potrzeby pasy skroci¢ (rys. 12).

Przed oddaniem ortezy pacjentowi, nalezy sprawdzi¢ jej prawidtowe dopasowanie.
Nalezy zwréci¢ uwage, by orteza nie uwierata w okolicach pachy
i nie uciskata glowy kosci ramiennej do goéry.

W razie potrzeby technik ortopeda moze indywidualnie dopasowac rame
rurowg w obrebie grzebienia kosci biodrowe;.

2.3 Wskazéwki odnosnie uzytkowania

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek zuzycia. Przed kazdym rozpoczeciem uzytkowania
ortezy, nalezy sprawdzic¢ jej prawidtowe funkcjonowanie, stan zuzycia i
uszkodzenia. Jesli orteza lub jej element jest zuzyty, nalezy zaprzestaé
jej stosowania.

Nie nalezy dokonywa¢ nieodpowiednich zmian w produkcie.

Orteza musi byé uzytkowana zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Nalezy
stosowac¢ sie do zalecen lekarza.

W poréwnaniu z opaskq gipsowg, omawiana orteza poprawia komfort nosze-
nia poprzez jej niewielki ciezar, posiada dobre wiasciwosci higieniczne i moz-
liwos¢ regulacji utozenia ramienia.

Zalecamy zakfadanie pod orteze koszulki t-shirt.

2.4 Wskazowki odnosnie pielegnacji

Pokrycie z tkaniny i pasy mozna pra¢ w temperaturze réwnej 30° C, uzywajgc
dostepnego w handlu proszku do tkanin delikatnych. Przed praniem zdjg¢ pod-
pore na reke i klin odwodzqcy. Nastepnie usung¢ wszystkie zapigcia na rzep
i rame rurowq. Po praniu, dokfadnie wyptukaé, gdyz pozostatosci mydta lub
proszku mogq spowodowac podraznienia skory. W trakcie suszenia, unikaé
bezposredniego dziatania zrodet ciepta (tj. promieni stonecznych, piecykéw
lub kaloryferéw). Pokrycie z tkaniny mozna suszy¢ w suszarce do bielizny, w
niskiej temperaturze.

Suche pokrycie naciggngé na rame rurowq i zamocowaé do ortezy podpore
na dfon, wszystkie zapiecia na rzep i klin odwodzgcy.
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W razie potrzeby mozna zaméwié na zmiane pokrycie z tkaniny,
nr katalogowy 29A217. Zalecamy podczas prania pokrycia korzysta¢ z po-
krycia na zmiane.

3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Omawiany tutaj produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego pa-
cjenta. Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej stosowania ustala
lekarz, wedtug wskazan medycznych.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wskutek nieprawidiowego uzytkowania. Elementy
odksztatcane lub takie, ktore majq bezposredni kontakt ze skérq, stwarzajqg
ryzyko natury funkcjonalnej wzglednie higienicznej w chwili korzystania
z ortezy przez inne osoby.

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

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajqg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie roznic.

4.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazdwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatqgcznikiem
IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy |. Dlatego de-
klaracja zgodno$ci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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4.3 Lokalne wskazowki prawne

Wskazdwki prawne, ktére majg zastosowanie wytgcznie w poszczegélnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzegdowym danego kraju
stosujgcego.

Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2015-04-14

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

» A sérilések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa
be a biztonsdgi tandcsokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen has-
zndlatdra.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset- és sériilésveszélyekre.
[ ]Figyelmeztetések a lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Fontos informdciok az ellatasrol/haszndlatrol.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

A 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation vdllizileti ortézisek ki-
zarolag a felsé végtag ortetikai elldtdsdara alkalmazhatok és csakis sértetlen
bérfelllettel érintkezhetnek.

1.2 Indikdcio és hatdsmoéd

1.2.1 Indikdcio

50A10 Omo Immobil

Posztoperativ és poszttraumds dllapot a vdll és a kar tgjékdn, pl. rotdtormandzsetta
plasztika utdn, repondlt hatsé luxdcidk és subcapitalis humerusfractura utdn,
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a vdll impingement szindrémdja, vdllprotézis-beiiltetés, mitéti vallstabilizalds
utdan, amikor a kart abdukcioban kell régziteni.
50A11 Omo Immobil rotdciés

Minden indikdcié estében, amikor a vdlliziiletet 10°, 20° vagy 30°-ban kifelé
rotalva vagy az abdukcids és kifelé rotaciot kombindlni kell, pl. ellilsé ficam,
Bankart laesio (konzervativ kezelés és posztoperativimmobilizalds) esetén. Az
indikaciét az orvos hatdrozza meg.

1.2.2 Hatasmod

Az 50A10 Omo Immobil lehet6vé teszi a vdll funkciondlis pihentetését 0°,
15°, 30°, 60° vagy 90°-os abdukciéban. Ezzel hatékonyan tehrementesiti a
vdlliziiletet, célzottan tdmogatja a rehabilitaciot.

Az 50A11 Omo Immobil Rotation ezenkiviil lehetévé teszi a nyugalomba
helyezést 10°, 20° vagy 30°-os kiils6 rotacidban. Ekézben minden kiils6 és
belsé rotdcios sz6g kombindlhatd egymdssal.

1.3 Ellenjavallatok

1.3.1 Relativ kontraindikdcio

Az aldbbi indikacidk esetén konzultdlni kell oz orvossal: bérbetegségek/-sériilések,
gyulladésos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellgtott testtdjon; nyirokdramldsi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a
segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési és vérellatdsi zavarok a karon/vdllon.

1.4 Altalénos biztonsdgi tudnivalok

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszer( kezelését/Gpoldsat.

A terméket els6 alkalommal kizarolag erre kiképzett személyzet adaptdl-
hatja. A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikécié
hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszeritlen alkalmazds okozta sérilések A terméket rendeltetése
szerint kizarélag egy és ugyanaz a személy haszndlhatja. Szokatlan
véltozasok észlelése esetén (pl. ha a panaszok sulyosbodnak) haladék-
talanul fel kell keresni az orvost.
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A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken tul er6s nyomdst
fejthet ki, és adott esetben elszorithatja az ott futd ereket és idegeket is.
A termék ne legyen tilsdgosan szoros.

ERTESITES

Nem megfelelé kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta karok
A termék nem tlizbiztos. A terméket ne hordja nyilt Ildng vagy egyéb
gyujtéforrds kozelében.

A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmid anyagokkal,
krémekkel, testapoldkkal.

1.5 Szdllitéjegyzék és konstrukcio (1. dbra)
1.5.1 Az 50A10 Omo Immobil szdllitmdanyjegyzéke
(1) textilbevonaty cs6vdz, derékheveder, vdllheveder , vdllpdrna és kéztdmasz
(2) funkcids elemek az abdukcié bedllitdsdhoz:
® kétoldalas tépdzar: 0°
® kis abdukcios ék: 15°
® nagy abdukcids ék: 30°, 60°, 90°
(8) 2 hevederdarab kétoldalas tépdézarral a véll-nyak kérnyéki nyomds csok-
kentésére (opcio)
(4) opciondilis felkarheveder
1.5.2 Az 50A11 Omo Immobil Rotation szdllitmdanyjegyzéke
(1) — (4) azonos az 50A10 Omo Immobil szdllitmdnyjegyzékével
(5) a kiils6 rotdacié bedllitdsara szolgadld szett 29A22:
® elem 10°-os kiils6 rotdcidhoz
® elem 20°-os kiils6 rotdcidhoz
® elem 30°-os kiils6 rotdcidhoz
1.5.3 Konstrukcio
Az 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil Rotaion vdlliziileti ortéziseket
prébakészen, a test jobboldaldra dllitva szdllitjuk.
Az 50A10 Omo Immobil részei: a csévdazkonstrukcié valamint textilidval ka-
sirozott habszivacshuzat, mely a pdrndzatot biztositja. Tovabbi funkciondlis
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elemekkel is fel van szerelve, ilyenek pl. a rogzité hevederek, a kéztdmasz és
az abudkicos ék, amelyeket tépbzarral lehet az ortézisre rogziteni.

Az 50A11 Omo Immobil Rotation ezenkiviil lehetévé teszi a nyugalomba he-
lyezést 10°, 20° vagy 30°-os kiils6 rotdcioban. Az éppen szilkséges elemet
két biztosito csap kioldasaval lehet feltenni a vazszerkezetre.

2 Kezelés
2.1 Az ortézis méretének kivdlasztdsa

Az ortézisméret kivdlasztdsa a testméret szerint torténik.

2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése
A terméket els6 alkalommal kizdrélag erre kiképzett személyzet adaptdlhatja.

2.2.1 A termék adaptdlasa
A testfél bedllitasa

Az vdllizileti ortézist gydrilag a jobb oldalra dllitjuk be. A bal testfélre tgy kell
atdllitani, hogy kioldjuk a derékhevedert és a kéztamaszt, és tikorképszerlien
a test masik oldaldra szereljiik at (2. dbra). A derékheveder dthelyezésekor
Ugyeljink arra, hogy a fordité hurok a frontdlis részen (eldl) legyen. A kar rog-
zit6it és a vdllhevedert oldjuk ki. A vdllpatnat ne hizzuk le a vallhevederrdl. A
bal vdllra valé atdllitds utan apdrndt forditsuk meg a hevederen gy, hogy a
varrds a testtdl tavolab 1évé oldalon legyen.

Az abdukciés szég bedllitasa

Az abdukcios ékekkel bedllithatd a kivant abdukcios szog (3. dbra). Az ortézist
nyissuk fel, az izilet felsé pontjan lévs forgaspontotjandl 1évé éket - ez koti 6ssze
a torzset a karral - poziciondljuk a kartdmaszon (3. dbra).

Majd a kartdmaszt forditsuk vissza. 0°-os abdukcié esetén a kétoldalas
tépbzarlapot a leirt pozicidban rogzitsiik.

A vall- ill. derékheveder megréviditése

Az ortézis csak akkor fejti ki hatdsdt, ha elég feszesen felfekszik.
Az egyedi adaptdci6 a kezelés sikerének fontos eléfeltétele.

A derék- ill. vallhevedert az ortopédiai miiszerész sziikség esetén megroviditheti.
Ehhez oldjuk le a tép6zdrat a hevederrdl, a hevedert vagjuk révidebbre, végiil
a tépbzaat rogzitsik Ujra. Az egyszeri kezelhetéség érdekében a tépézarak
mindig a torzs ellilsé (frontdlis) részén legyenek.
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50A11 Omo Immobil Rotation bedllitasa kiilsé rotaciéba

A kiilsé rotdcios elemek rogzitéséhez (29A222) a felkar és alkar parndzatanak
tépbzarjat oldjuk ki ugy, hogy az alkarpdrna lehiizhaté legyen a csévazrol (4.
dbra). Majd eltavolitjuk a biztosité csapokat, lehliizzuk az alkarelemet és ki-
cseréljiik a kivant kulsé rotdciét szabdlyozé elemre (5. dbra). A kiilso rotacié
bedllitdsa lehet 10, 20 vagy 30 fokos. A csészerkezetet a biztositoé csapikkal
Ujra rogziteni kell, végiil le kell takarni az alkarpdarndzattal. Ezutan helyre jell
dllitani a tépdzdras 6sszkottetést az alkar- és felkarpdrnazat kozott.

2.2.2 A termék felhelyezése

Az ortézis fel- és levételét mindgi két embernek kell végeznie, mert
a pdciens karjat biztositani kell kézben a kimélé poziciét megtartva. A pdciens
konyoke legyen hajlitva.

1. Nyissuk ki a vdllheveder valamint a derékheveder zarjdt és a karhevedereket.

2. Az ortézist alulrdl tegylk fel a karra és a torzsre, a vdllhevedert pedig
harantirdnyban vesstk at a tiloldalra (az egészséges vdllra) (6. dbra). A
vdllhevederen 1év6 vallparnat helyezzik korvetlenll a nyakra (m. trapezi-
us). A hevedert vezessiik dt a torzsoldalon 1évé kis forditéhurkon és zarjuk
a tépbzarat (7. dbra). A tépbzdras rogzités révén egyedileg bedllithaté a
visszafordité hurok poziciéja.

3. A derékhevedert vezessiik at a fordité hurkon és zdrjuk a tépézdrat (8. dbra).
A tépdzdr segitségével egyedileg adaptdlhaté a derékheveder magassdga.

4. A tépbzdras kéztdmaszt poziciondljuk megfeleléen (9. dbra). Zarjuk le az
alkarhevedereket majd a felkar hevederét is (10. dbra). A zdards irdnya
egyedileg megvdlaszthato (belllrél kifelé vagy forditva). A felkarnak az
ortézisben val6 pontos illeszkedésének bebiztositasdra a szdllitmanyban
taldlhaté péthevedert is felhaszndlhatjuk (11. dbra).

Szlkség esetén (pl. adiposisos betegeknél) a mellékelt heveder

darabokkal a vdll-kar-tgjon nyomdscsokkentést lehet elérni. Rogzitéshez a

vallpdrnandl 1évé két tépbzarlapot kell haszndlni. A heveder darabokat keresz-

tezzlik, és tegylik rd a derékhevederre a kétoldalas tépézarlapok segitségével.

Szilkség esetén a hevederdarabok megrévidithetdk (12. dbra).

Amikor az ortézist ddadjuk a pdciensnek. ellendrizziik, hogy pontosan illeszkedik-e.

Ugyelni kell arra, hogy az ortézis a hénaliban sehol ne nyomjon és

ne nyomja felfelé a humerusfejecset sem.
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Sziikség esetén az ortopédiai mliszerész a csévazat a medencetarajndl egye-
dileg adaptdlhatja.

2.3 Haszndlati tudnivalék

ERTESITES

Kopds okozta kdrok. Minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy
az ortézis j6l mikodik, nem kopott, vagy nem rongdlédott-e meg vala-
hol. Ha barmelyik tépézdr, vagy az ortézis mdas része megkopott, nem
haszndlhaté tovabb.

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

Az ortézist kizarélag az indikdcionak megfeleléen szabad haszndlni. Az orvos
Utmutatdsait feltétlendl be kell tartani.

A gipszkotéshez képest az ortézis kisebb sulyd, higiénés eszkoz, a kar pozicioja
pontosan bedllithatd vele, fokozza tehdt a hordds kényelmét.

Ajanljuk, hogy az ortézis alatt mindig viseljen a pdciens trik6t vagy polot.

2.4 Apoldési tudnivalok

A textilbevonat valamint a hevederek 30 C°-os, kézmeleg vizben a kereske-
delmi forgalomban kaphato finommosodszerrel tisztithatok. Ehhez vegyiik le az
ortézisrdl a tépdzdras kéztdmaszt valamint az abukcids éket. Majd tavolitsuk
el az 6sszes tépbzdrat valamint a tdmasztéd csévdzat is. Mosas utdn jél ki kell
obliteni, mig minden szappanmaradék el nem tdvozik, ugyanis irritalhatja a
bért. Szdritds kdzben ne érje kdzvetlen héhatds (napsugdrzas, kdalyha, vagy
flit6test melege). A textilhuzat szaritégépben alacsony hémérsékleten szdrit-
haté (kimél6é program).

Szdradds utdn a texitlhuzatot hdzzuk rd a csévazra, a kéztdmaszt, a tépé-
zdrakat és az abukcios éket tegyiik vissza a tépbzar segitségével a helyére.

Szikség esetén rendelhetd péthuzat (cikkszama 29A217). Ennek
a haszndlatdt ajanljuk a textilhuzat tisztitdsa kdzben.

3 A haszndlat tovabbi korlatai

A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. A hordds napi
id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikdcié hatdrozza meg.
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A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen alkalmazds okozta veszélyek. A formazandé alkatrészek
és a bérrel kdzvetlentil érintkez6 részek funkciondlis és higiénés kockdzatot
jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist mas személy is haszndlja.

Latex Safe: A termékben ismereteink szerint nincs természetes kaucsuk.

4 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

4.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoériak alapjén ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.

4.3 Lokdlis jogi tudnivalok

Jogi tudnivaldk, melyek kizarélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazdésra,
jelen fejezetben taldalhatdk az illeté alkalmazé orszag nyelvén.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-04-14

»  Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.
»  Uschovejte si tento dokument.

Vyznam symboll

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ 7] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ramenni ortéza Omo Immobil 50A10/ Omo Immobil Rotation 50A9 je ur¢end
vyhradné k pouziti pro ortotické vybaveni ramene a kontakt s neporusenou
pokozkou.

1.2 Indikace a funkce

1.2.1 Indikace

Omo Immobil 50A10

Pooperacni a potraumatické stavy v oblasti ramene a paze vyzadujici znehybnéni
paze v abdukci jako napf. stavy po plastice manZzety rotdtoru, po reponované
zadni luxaci, subkapitarni frakture humeru, impingment syndrom ramene, po
implantaci ndhrady ramenniho kloubu, po operaéni stabilizaci ramene.

Omo Immobil Rotation 50A11

VsSechny indikace, pfi nichz je zapotrebi imobilizace ramenniho kloubu v zevni
rotaci 10°, 20° nebo 30° jako napf. stavy po predni luxaci, Bankartovy léze
(konzervativni Ié¢ba a pooperaéni imobilizace). Indikaci stanovi lékar.
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1.2.2 Funkce

Ramenni ortéza Omo Immobil 50A10 umozZniuje funkéni znehybnéni ramene v
abdukci 0°, 15°, 30°, 60° nebo 90°. Efektivné tak odlehcuje ramenni kloub a
cilené podporuje rehabilitaci.
Kromé toho poskytuje ortéza Omo Immobil Rotation 50A11 moznost znehybnéni
v zevni rotaci 10°, 20° nebo 30°. Pfi tom Ize vSechny Ghly abdukce a zevni
rotace vzdjemné kombinovat.

1.3 Kontraindikace
1.3.1 Relativni kontraindikace

PFi nésleduijicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékarem: Kozni onemocnéni/
poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehratd mista ve
vybavené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy — i v pfipadé otokd meékké tkdné,
ke kterym dojde z nejasného divodu v néjaké vzddlené Edsti téla; poruchy
citlivosti a prokrveni paze/ruky.

1.4 VSeobecnd bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Pacienta je nutné poucit ohledné spravné manipulace s vyrobkem a péce
o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny
odborny persondl. Délka denniho noseni a celkovda doba pouzivani ortézy
se fidi podle indikace stanovené lékarem.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni v disledku neodborného pouzivani. Tento vyrobek
je uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. V pfipadé mimoradnych
zmén (napf. zvysSeni potizi) okamzité vyhledejte pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

Prilis tésné obepinajici ortéza mize zpisobit lokdIni otlaky a popf. také
z(zeni cév/nervl probihajicich v misté nasazené ortézy. Ortéza nesmi
byt po nasazeni pfilis tésnd!l
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 OZNAMENI

Poskozeni v disledku $patnych okolnich podminek. Tento vyrobek
neni odolny proti ohni. Nesmi se nosit v blizkosti otevieného ohné ani
jinych tepelnych zdrojd.

Tento vyrobek by nemél prijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky
obsahujicimi tuky a kyseliny.

1.5 Rozsah doddvky a konstrukce ortézy (obr. 1)
1.5.1 Rozsah dodavky Omo Immobil 50A11
(1) Trubkovy ram s textiinim potahem, trupovy pds, ramenni pds, ramenni
pelota a opora ruky
(2) Funkéni prvky pro nastaveni abdukce:
® oboustranny suchy zip - ¢ast s hacky: 0°
® maly abdukéni klin: 15°
o velky abdukéni klin: 30°, 60°, 90°
(8) 2 pdsky se 2 oboustrannymi suchymi zipy — ¢dsti s hacky k odlehceni tlaku
v oblasti ramene a krku (volitelné pfislusenstvi)
(4) Pazni pds - volitelné prislusenstvi
1.5.2 Rozsah dodavky Omo Immobil Rotation 50A11
(1) — (4) stejny jako rozsah doddvky Omo Immobil 50A10
(5) Souprava pro nastaveni zevni rotace 29A222:
e dil pro zevni rotaci 10°
e dil pro zevni rotaci 20°
e dil pro zevni rotaci 30°

1.5.3 Konstrukce

Ramenni ortéza Omo Immobil 50A10 / Omo Immobil Rotation 50A11 se do-
ddvaji ve stavu pfipraveném pro vybaveni na pravé strané.

Omo Immobil 50A10 se sklddd z trubkové ramové konstrukce a pénového pota-
hu s textilnim povrchem, ktery zaji$tuje polstrovani. Dalsi funkéni Eésti jako jsou
fixaéni pasy, opora ruky a abdukéni klin jsou upevnény k ortéze na suchy zip.
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Ortéza Omo Immobil Rotation 50A11 obsahuje kromé toho také rizné dily pro
nastaveni zevni rotace 10°, 20° nebo 30°. Prislusny potrebny dil Ize upevnit na
ramovou konstrukci po vyjmuti dvou pojistnych kolikd.

2 Manipulace s ortézou

2.1 Vybér velikosti ortézy

Vybeér velikosti ortézy se provadi podle télesné vysky pacienta.
2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny od-
borny persondl.

2.2.1 Nastaveni vyrobku
Nastaveni strany pouziti

Tato ramenni ortéza se dodava ve stavu pripraveném k pouziti na pravé strané.
Pro nastaveni ortézy na levou stranu uvolnéte trupovy pds a také oporu ruky a
upevnéte je zrcadlové na protilehlou stranu trupu (obr. 2). Pfi zméné nasazeni
trupového pasu dbejte na to, aby byl zapinaci pdsek na suchy zip ve frontdini
(predni) oblasti. Rozepnéte pazni zipy a zip ramenniho pdsu. Nesnimejte ra-
menni pelotu z ramenniho pdsu. Po nastaveni ortézy pro levé rameno otocte
pelotu na pdsu tak, aby byl Sev umistény smérem od téla.

Nastaveni abdukéniho ahlu

Pozadovany uhel abdukce Ize nastavit pomoci abdukénich klind na suchy
zip. Za tim Gcelem rozepnéte ortézu, polohujte klin na pazni pelotu tak, aby
byl vrchol klinu ve stfedu kloubu — v misté ndvaznosti trupové a pazni peloty
— (obr. 3). Potom pazni pelotu obrafte. Pri abdukci 0° zapnéte oboustranny
suchy zip — ¢ast s hacky v této popsané poloze.

Zkrdaceni ramenniho resp. trupového pdasu

Pro zaru€eni funkce musi byt ortéza vzdy dostateéné pevné nasa-
zend. Dalezitym predpokladem Uspésné terapie je individudini nastaveni ortézy.
V pfipadé potieby mize technik zkrdtit trupovy a také ramenni pds. Za tim
Ucelem rozepnéte suchy zip na pdsu, pds zkratte a potom zip znovu zdfixujte.
Za Gcelem jednodussi manipulace by mély byt suché zipy umistény ve frontdini
(predni) oblasti trupu.
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Nastaveni zevni rotace u ortézy Omo Immobil Rotation 50A11

Za Gcelem upevnéni dill pro zevni rotaci (29A222) rozepnéte suchy zip peloty
paze a predlokti tak, aby bylo mozné sejmout pelotu predlokti z trubkového ramu
(obr. 4). Potom vytahnéte pojistné koliky, sejméte predloketni dil a nahradte
jej pozadovanym dilem pro zevni rotaci (obr. 5). Toto nastaveni Ize provést v
zevni rotaci 10°, 20° nebo 30°. Trubkovou konstrukci opét zafixujte pomoci
pojistnych kolikd a zakryjte ji predloketnim polstrovanim. Nakonec pfipojte
pelotu predlokti a paze na suchy zip.

2.2.2 Nasazovdni vyrobku

Ortézu by mély nasazovat a sundavat 2 osoby, aby bylo mozné

pazi pacienta Setrnym zplsobem zajistit a pridrzet ve stdlé poloze. Pacient

by mél mit loket ohnuty.

1. Rozepnéte zip ramenniho pdsu a také zipy trupového pdsu a paznich pésu.

2. Prilozte ortézu zdola k pazi a trupu a vedte ramenni pds diagondiné pres
kontralaterdlni (zdravou) stranu (obr. 6). Ramenni pelotu upevnénou na ra-
meni umistété pfimo na krk (m. trapezius). Provlecte pds trupovym dilem a
upevnénou Uzkou vodici sponou a zapnéte jej na suchy zip (obr. 7). Pomoci
upevnéni na suchy zip je mozné polohu vodici spony individudlné nastavit.

3. Provlecte trupovy pds vodici sponou a zapnéte jej (obr. 8). Vysku Ize
individudIné nastavit pomoci trupového pasku na suchy zip.

4. Umistéte oporu ruky na suchy zip do presné polohy (obr. 9). Zapnéte pasy
predlokti a potom pazni pds (obr. 10). Umisténi zipu paznich past Ize zvolit
individudiné (namisto dovnitf smérem ven resp. namisto ven dovnitr). Aby se
zvysila fixace paze v ortéze, Ize také pouzit pridavny pds, ktery je soucdsti
dodavky (obr. 11).

[inFormace |V pfipadé potfeby (napf. u adipdznich pacientt) je mozné dosdhnout

odlehéeni tlaku v oblasti ramene a krku pomoci pfilozenych pdst. K upevnéni

pouzijte suché zipy — ¢asti s hacky upevnéné na ramenni peloté. Polozte pasy
pres ramena a upevnéte je na trupovém pdsu s pomoci oboustrannych suchych

zipl — ¢asti s hacky. V pripadé potieby pdsy zkratte (obr. 12).

Pri predani ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat, zda ortéza spravné dosedd.

Ddvejte pozor, aby ortéza nezplsobovala v axildrni jamce otlaky a
aby hlava humeru netlacila nahoru.
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V pripadé potieby mize technik individudiné nastavit trubkovy rdm v oblasti
hfebenu pdnevni kosti.

2.3 Pokyny pro pouZiti

 OZNAMENT

Poskozeni ortézy v disledku opottfebeni. Ortézu je nutné pred kazdym
pouzitim zkontrolovat z hlediska spravné funkce, opotifebeni nebo
poskozeni. Jakmile zjistite, Ze je suchy zip nebo néjaka jind ¢ast ortézy
opotiebovand, tak by se méla ortéza prestat nosit.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

Tato ortéza se musi pouzivat podle indikace. Pfi tom je bezpodminecné nutné,
abyste se fidili pokyny lékare.

V porovndni se sadrovym obvazem nabizi tato ortéza lepsi komfort noseni diky
malé hmotnosti, lepsi hygienické vlastnosti a nastavitelné polohovani paze.

Doporucujeme, abyste pod ortézou nosili triko nebo kosilku.

2.4 Pokyny pro sprdvnou péci

Textilni potah a pdsy Ize prdt pfi teploté 30°C pomoci béZného jemného
praciho prostredku. Za tim Gcelem odepnéte z ortézy odnimatelnou oporu ruky
a abdukéni klin. Potom odepnéte vSechny suché zipy a také opérny trubkovy
ram. Po vyprani ortézu dobre vypldchnéte vodou tak, aby se odstranily zbytky
mydla, ponévadz mohou zplsobit podrazdéni pokozky. Ortéza se nesmi susit
na slunci nebo na topeni ¢ na kamnech. Textilni potah je mozné susit v susicce
pri nizké teploté (Setrné suseni).

Po ususeni ortézy pretdhnéte textilni potah pres trubkovy rém a oporu ruky a
zapnéte suché zipy a abdukéni klin opét na ortézu.

V pfipadé potfeby Ize objednat ndhradni potah - obj. &. 29A217.
Doporucujeme Vam, abyste jej pri ¢isténi textilniho povlaku pouzivali.

3 Dalsi omezeni pouziti

Tento vyrobek je koncipovan pro pouziti na jednom pacientovi. Délka denniho
noseni a celkovd doba pouzivani ortézy se fidi podle indikace stanovené lékarem.
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[ A UPOZORNENI

Nebezpeéi poranéni v disledku neodborného pouzivani. Cdsti, které
je zapotrebi dovytvarovat, a ¢asti, které prichdzeji do pfimého styku s
pokozkou, mohou pfi noseni ortézy jinou osobou predstavoval funkciondlni
resp. hygienicka rizika.

Latex Safe: Neni nd zndmo, Ze by tento vyrobek obsahoval néjaky pfirodni kaucuk.

4 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokyni uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

4.2 CE shoda

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

4.3 Upozornéni na mistni pravni pfedpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednot-
livych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Grednim jazyce pfislusného
statu uzivatele.
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Hrvatski

Datum posliednjeg azuriranja: 2015-04-14

»  Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

»  Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

»  Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

»  Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbola

Upozorenja na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[ 1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1. Opis

1.1 Svrha uporabe

Ortoza za imobilizaciju ramenog zgloba 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo
Immobil Rotation namijenjena je iskljucivo ortotskoj opskrbi gornjeg ekstremiteta
i predvidena je iskljucivo za kontakt s neosteéenom kozom.

1.2 Indikacija i nacin djelovanja

1.2.1 Indikacija

50A10 Omo Immobil

Postoperativna i posttraumatska stanja podruéja ramena i ruke, koja zahtijevaju
fiksiranje ruke u abdukciji, primjerice stanje nakon plastike rotatorne mansete,
stanje nakon reponirane straznje luksacije, subkapitalna fraktura humerusa,
subakromijalni sindrom sraza, stanje nakon ugradnje proteze ramena, stanje
nakon operativne stabilizacije ramena.

50A11 Omo Immobil Rotation

Sve indikacije kod kojih je potrebna imobilizacija ramenog zgloba u vanjskoj
rotaciji od 10°, 20° ili 30°, primjerice stanje nakon prednje luksacije, Bankar-

Ottobock | 99



tove lezije (konzervativno lije¢enje i postoperativna imobilizacija). Indikaciju
postavlja lijecnik.
1.2.2 Nacin djelovanja

Ortoza za imobilizaciju ramenog zgloba 50A10 Omo Immobil omogucuje
funkcionalno fiksiranje ramena u abdukciji od 0°, 15°, 30°, 60° ili 90° i tako
ucinkovito rastereéuje rameni zglob i ciljano podupire rehabilitaciju.

Ortoza 50A11 Omo Immobil Rotation nudi i mogucénost fiksiranja u vanjskoj
rotaciji za 10°, 20° ili 30°. Svi kutovi abdukcije i vanjske rotacije pritom se mogu
medusobno slobodno kombinirati.

1.3 Kontraindikacija

1.3.1 Relativna kontraindikacija

U slucaju sliedeéih indikacija nuzno je savjetovanie s lijeénikom: bolesti/ozljede
koze, upalne pojave, izboceni ozilici s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaiji u odvodu limfe - takoder i nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremeéa;ji osjetila i cirkulacije u ruci/Saci.

1.4 Opce sigurnosne napomene

Pacijenta valja uputiti u propisno rukovanje proizvodom/njegu proizvoda.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo $kolovano
osoblje. Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene ravnaju se prema
medicinskoj indikaciji koju je postavio lijecnik.

Opasnost od ozljeda uslijed neprimjerene uporabe. Proizvod je predvi-
den samo za uporabu na jednom pacijentu. U sluéaju neobi¢nih promjena
(npr. poveéanja smetnji) smjesta potrazite lijecnika.

Na proizvodu se ne smiju vrsiti neprimjerene izmjene.

Preévrsto postavljena ortoza/bandaza moze izazvati lokalne pojave priti-
ska i eventualno suzenja krvnih Zila/Zivaca na mjestu gdje je postavljena.
Proizvod nemojte postaviti precvrsto.
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NAPOMENA |

Ostecenje uslijed pogresnih uvjeta okoline. Proizvod nije otporan
na vatru te ga se stoga ne smije nositi u blizini otvorene vatre ili drugih
izvora topline.

Proizvod ne bi smio do¢i u dodir sa sredstvima koja sadrze kiseline,
mastima ili losionima.

1.5 SadrzZaj isporuke i konstrukcija (sl. 1)

1.5.1 Sadrzaj isporuke 50A10 Omo Immobil

(1) Okvir od cijevi s tekstilnom navlakom, pojas oko struka, pojas za rame,
jastugi¢ za rame i uporiste za ruku

(2) Funkcijski elementi za namjestanje abdukcije:
e dvostrani ¢icak-element s kukicom: 0°
* mali abdukcijski klin: 15°
o veliki abdukcijski klin: 30°, 60°, 90°
(8) 2 komada pojasa s 2 dvostranim ¢iCak-elementima s kukicom za rastere-
éenje pritiska u podru¢ju ramena i vrata (opcija)
(4) Pojas za nadlakticu, opcija
1.5.2 SadrZaj isporuke 50A11 Omo Immobil Rotation

(1) — (4) kao sadrzaj isporuke modela 50A10 Omo Immobil

(5) Komplet za namjestanje vanjske rotacije 29A222:
® element za vanjsku rotaciju od 10°
® element za vanjsku rotaciju od 20°
® element za vanjsku rotaciju od 30°

1.5.3 Konstrukcija

Ortoza za imobilizaciju ramenog zgloba 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo
Immobil Rotation isporucuje se spremna za probu za desnu stranu tijela.
Ortoza 50A10 Omo Immobil sastoji se od konstrukcije od okvira od cijevi te
pjenaste navlake kasirane tekstilom koja tvori ojastucenje. Ostali funkcijski
elementi poput pojasa za fiksiranje, uporista za ruku i abdukcijskog klina &ic-
kom su postavljeni na ortozu.
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Model 50A11 Omo Immobil Rotation osim toga ima i razliCite elemente za na-
mjestanje vanjske rotacije od 10°, 20° ili 30°. Dotiéni potrebni element moze se
postaviti na konstrukciju okvira od cijevi otpustanjem dvaju sigurnosnih zatika.

2 Rukovanje
2.1 Odabir velicine ortoze
Veli¢ina ortoze odreduje se pomocu tjelesne visine.

2.2 Prilagodavanje i postavijanje proizvoda
Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo skolovano struéno osoblje.

2.2.1 Prilagodavanije proizvoda
Namijestanje strane tijela

Ortoza za imobilizaciju ramenog zgloba isporuéuje se namjeStena za desnu
ruku. Za namjestanje lijeve strane tijela otpustite pojas za struk i uporiste za
ruku te ih zrcalno postavite na suprotnu stranu trupa (sl. 2). Pri premjestanju
pojasa za struk pazite na to da se ocica za promjenu smjera nalazi u frontal-
nom (prednjem) dijelu. Otpustite zatvarace za ruku i zatvaraé pojasa za rame.
Jastuéi¢ za rame nemojte skinuti s pojasa za rame. Nakon namjestanja za lijevo
rame jastuci¢ na pojasu okrenite tako da je Sav okrenut od tijela.
Namijestanje kuta abdukcije

Zeljeni kut abdukcije moZe se namjestiti pomoéu abdukcijskih klinova. Za to
rasklopite ortozu i klin postavite u gornju tocku vrtnje zgloba — na spoj uporista
za trup i ruku — na uporistu za ruku (sl. 3). Zatim preklopite uporiste za ruku. Kod
abdukcije od 0° na opisano mjesto priévrstite dvostrani cicak-element s kukicom.
Skracdivanje pojasa za rame odnosno pojasa za struk

Kako bi bila zajaméeno ucinkovita, ortoza mora uvijek ¢vrsto
nalijegati. Individualno prilagodavanje vazan je preduvjet za uspjeh terapije.

Ortopedski tehni¢ar moZe skratiti pojas za struk i pojas za rame ako je potreb-
no. Za to zatvaraé na ci¢ak otpustite s pojasa, skratite pojas te zatim ponovno
fiksirajte zatvarac. Zatvaraci na ¢icak bi se radi jednostavnog rukovanja trebali
nalaziti u frontalnom (prednjem) dijelu trupa.

Namijestanje vanjske rotacije kod modela 50A11 Omo Immobil Rotation

Za ucvrscenje elemenata za vanjsku rotaciju (29A222) otpustite cicak jastucica
za nadlakticu i podlakticu tako da se jastuci¢ za podlakticu moze skinuti s okvira
od cijevi (sl. 4). Zatim uklonite sigurnosne zatike, skinite element za podlakticu
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i zamijenite ga Zeljenim elementom za vanjsku rotaciju (sl. 5). Vanjska rotacija
moze se namjestiti u 10°, 20° ili 30°. Konstrukciju od cijevi ponovno ucvrstite
sigurnosnim zaticima i pokrijte jastu¢i¢em za podlakticu. Na kraju ponovno
zakopcajte Cicak jastui¢a za podlakticu i nadlakticu.

2.2.2 Postavljanje proizvoda

Postavljanje i skidanje ortoze moraju obavljati 2 osobe kako bi
pacijentova ruka bila osigurana i kako bi blago bila odrzana u polozaju. Pa-
cijentov lakat mora biti savijen.

1. Otvorite zatvaraé pojasa za rame i zatvarade pojasa za struk te pojaseva
za ruku.

2. Ortozu odozdo pribliZite ruci i trupu, a pojas za rame privucite dijagonalno
preko kontralateralne (zdrave) strane (sl. 6). Jastuci¢ za rame pricvrééen na
pojasu za rame postavite izravno na vrat (m. trapezius). Pojas provucite kroz
usku povratnu ocicu postavljenu na dijelu za trup te ga uévrstite ickom (sl.
7). Polozaj povratne o¢ice moze se individualno namjestiti pomocu cicka.

3. Pojas za struk provucite kroz povratnu o€icu i zakopcajte (sl. 8). Visina
pojasa uévrséenog Eickom moze se individualno prilagoditi.

4. Uporiste za Saku koje se uévr§éuje Sickom postavite u odgovarajuci po-
lozaj (sl. 9). Zatvorite pojaseve za podlakticu te zatim pojas za nadlakticu
(sl. 10). Smijer zatvaranja pojaseva za ruku moze se individualno odabrati
(iznutra prema van odnosno izvana prema unutra). Kako bi se nadlaktica
jace fiksirala na mjestu, moze se kao opcija rabiti i dodatni pojas koji se
nalazi u isporuci (sl. 11).

Po potrebi (npr. kod pretilih pacijenata) moguce je pomocu

prilozenih komada pojasa postici rasterecenje pritiska u podrucju ramena i

vrata. Za rastereéenje se koristite dvama ¢icak-elementima s kukicom koji su

postavljeni na jastuci¢ za rame. Komade pojasa namjestite u kriz i pomocu
dvostranog ¢i¢ak-elementa s kukicom postavite na pojas za struk. Eventualno

skratite komade pojasa (sl. 12).

Pri predaiji pacijentu valja provjeriti pravilan dosjed ortoze.

Valja paziti da ortoza ne izaziva nagnjecenja pod pazuhom te da
se glava humerusa ne potiskuje prema gore.

Ortopedski tehniar po potrebi moze individualno prilagoditi okvir od cijevi u
podrucju bocnog grebena.
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2.3 Upute za uporabu

NAPOMENA |

Ostecenje uslijed habanja. Prije svake uporabe valja provjeriti je li ortoza
funkcionalna, pohabana ili oste¢ena. Ako su na nekom zatvaradu ili drugom
dijelu ortoze vidljivi tragovi habanja, vise se ne smijete koristiti ortozom.

Na proizvodu se ne smiju vrsiti neprimjerene izmjene.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom. Pritom valja slijediti lijecni-
kove upute.

Za razliku od sadrenog zavoja ortoza omogucuje udobnije nosenje zbog male
tezine, higijenskih svojstava te namjestivog fiksiranja ruke.

Preporuca se noSenje pamucéne majice kratkih rukava ili potkosulje ispod ortoze.

2.4 Upute za njegu

Tekstilnu navlaku i pojaseve mozete prati uobi¢ajenim sredstvima za fino
rublje na 30°C. Za to oslobodite ¢i¢ak uporista za ruku i abdukcijskog klina
i uklonite ih s ortoze. Zatim uklonite sve zatvaraée na ¢&ic¢ak i potporni okvir
od cijevi. Nakon pranja dobro isperite da se uklone svi ostatci sapuna jer bi
mogli nadraziti kozu. Pri suSenju izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (suncevo
zracenje, vruéinu pecnice i radijatora). Tekstilnu navlaku mozete susiti na nizoj
temperaturi u susilici (njezno susenje).

Tekstilnu navlaku nakon susenja povucite preko okvira od cijevi, a uporiste za
ruku, zatvarace na ¢i¢ak i abdukcijski klin ponovno ¢ickom priévrstite na ortozu.

[ INFORMATION |Po potrebi mozete nabaviti rezervnu naviaku pod oznakom 29A217.
Preporué¢amo da se njome koristite pri pranju tekstilne navlake.

3 Ostala ograni¢enja uporabe

Proizvod je namijenjen uporabi na jednom pacijentu. Dnevno trajanje noSenja
i razdoblje primjene prilagodavaju se prema medicinskoj indikaciji.

Opasnost uslijed neprimjerene uporabe. Dijelovi koje je potrebno prila-
goditi oblikom te dijelovi koji izravno doti¢u koZzu mogu pri uporabi ortoze
na drugoj osobi izazvati funkcionalne odnosno higijenske opasnosti.
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Latex Safe: proizvod prema nasim spoznajama ne sadrzi prirodni kauduk.

4 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

4.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete
nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

4.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

4.3 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze
se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.
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Bbarapcku

NMHOOPMALNA

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-04-14

» [lpepn ynotpebata Ha NpPoOAyKTa MpoYeTeTe BHUMATENIHO TO3M
[LOKYMEHT.

» CnasBaitte ykasaHusita 3a GesomacHocT, 3a fa u3berHete
HapaHsBaHUs 1 NOBPEeay Ha NPOAyKTa.

»  3anoaHaiite notpebutens ¢ nopxopsiiata v GesonacHa ynotpeba
Ha npoaykKTa.

>  3anasete TO3W JOKYMEHT.

3Ha4yeHne Ha cMmBoaUTe

MpeaynpexaeHus 3a Bb3MOXHW ONACHOCTM OT 3/10MONYKU
1 HapaHsBaHus.

[ " 1MNpepynpexaerns 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPEaM.

HonbnHntenHa uHdopmauys 3a NPUNOXeHUeTo.

1 Onucanue
1.1 Len Ha usnon3BaHe

Oprtesara 3a pameHHa ctasa Omo Immobil 50A10/ Omo Immobil Rotation
50A11 ce u3non3sa eAMHCTBEHO 3a OPTE3MPaHE Ha FOPHUSI KPaNHUK U e
npefHasHa4YeHa eAMHCTBEHO 3a KOHTAKT CbC 3A4paBa Koxa.

1.2 Moka3aHus u NnpuHUMN Ha geicTtene
1.2.1 NokasaHus

Omo Immobil 50A10

MocTonepaTtnBHM 1 NOCTTPaBMAaTUYHU CLCTOSIHWS B 061acTTa Ha PaMoTo U
pbKaTa,KouTo n3ncksaTt abayKLMOHHO NO3ULIMOHMPAHE Ha pbkaTta, Hanp.
CbCTOSIHUE CreA, MnacTuka Ha POTaTOPHUS MaHLLOH, CbCTOSIHUE Clief, PenoHu-
paHa 3afHa nykcauusi, cybkanuTtanHa ¢paktypa Ha Xxymepyca, UMIUHAXMBHT
CUHIPOM Ha PaMoTO, CbCTOSIHWE CNEeA, UMMIAHTaLMS Ha pamMeHHa NpoTesa,
CbCTOSIHWE CreA, onepaTuBHa cTabunnaaums Ha pamoTo.
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Omo Immobil Rotation 50A11

Bcuuku nokasanus, npu kouto e Heobxoayuma nmobunmsaums Ha pameHHaTta
cTaBa BbB BbHLUIHa poTaumsi 10°, 20° nnn 30°, Hanp. cbCTosHME creq, npeaHa
nykcauus, nesusi Ha BaHkapT (koHCcepBaTUBHO NleYeHKe 1 nocTonepaTveHa
umobunmaaums). lNokasaHuaTta ce onpenensT oT nekap.

1.2.2 MpuHUMN Ha pencTBue

Oprtesara 3a pameHHa ctasa Omo Immobil 50A10 npaBu Bb3MOXHO ¢yHK-
LIMOHAJTHOTO MO3MLMOHKpPaHe Ha pamoTo B abaykuus 0°, 15°, 30°, 60° unm
90°. Mo To3K Ha4vH Ts pa3ToBapBa epeKTVBHO paMeHHaTa cTaBa W Noano-
mara LesieHaco4eHo pexabunuraumsTa.

Omo Immobil Rotation 50A11 npepnara cblLUo Taka U Bb3MOXHOCT 3a
obeafBuxBaHe BbB BbHLWWHA poTaums 10°, 20° unn 30°. Beunyku brav Ha
abaykums 1 BbHLLIHA poTauumst morat ga 6baar kKombuHupaHu cBo6ofHo.

1.3 lMpotnBonokasaHus
1.3.1 OTHOCUTENHN NPOTUBOMNOKAa3aHUs

I'Ipw cneagpaunte nokasaHua e H606XOD,VIMa KOHCYyNnTauuna c nekysawiusa
nekap: 3360ﬂﬂBaHMﬂ/HapaHﬂBaHMﬂ Ha KoXxarTa, Bb3naneHud, HagurHatm
Genesu ¢ oTouun, 3a4epBsaBaHe U 3aTonyigdHe B nojsexatllarta Ha ne4eHue
4acT OT TANOTO; HapyLeHOo OoTTu4aHe Ha J'II/IM¢a, CbLLO Taka HeYyCTaHOBEHU
oToumn B CJ'Ia6I/IHV|Te, oTaasied4eHn OT 30HaTta Ha NocTtaBsAHEe Ha NOMOLHOTO
CpeAacTBo; CeTUBHN HapyLUeHNsa 1 cnabo KpbBOOpoOCABaHe Ha pbKaTa/KMTKaTa.

1.4 O6Lum ykasaHus 3a 6e3onacHocT

MHOOPMALLUS |

MaumeHTsT TPA6Ba Aa 6GbAe MHCTPYKTMPaH 3a npasBunHoTo GopaseHe/
noaAapbXKa Ha NPoAyKTa.

MbpBOHaYaNHOTO HanacBaHe W NpuaaraHe Ha NPOAyKTa MOXe Aa Ce W3-
BbpLLUBa camo oT 0by4eH nepcoHan. ExenHeBHaTa NpoAbMKUTENHOCT Ha
HOCEHe 1 NepuoabT Ha MPUIOXKEHNE Ce ONPEAENST OT JleKapsi Bb3 OCHOBA
Ha MeJVLMHCKUTE NoKasaHusl.
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| A BHUMAHVE

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau HenpasWiHO NpunoxeHue. Mpo-
OYKTHT € NpefHa3HavyeH 3a M3nonasaHe camo OT €AUH naumeHT. MNpu
HeobuyaH1 NPoMeHN (Hanp. yBennyaBaHe Ha oniaksBaHusTa) HesabasHO
noTbpceTe nekap.

He e nosBoneHo fa ce U3BbpLUBAT HEKBAIMGULVIPAHK MPOMEHM MO NPOAYKTA.

TBbpﬂ,e cTerHarara opTe3a/6aHu,a)K MOXe Aa NpPpU4YnHU JTIOKaNHn nputnc-
KaHMA N eBeHTyalHO CTeCHEeHUA Ha NpeMUHaBallnTe KOQbBOHOCHU Cb,D,OBe/
HepBWu. He nocrtaesite npoaykta TBbpAae cterHaro.

YKASAHME |

MoBpexpaaHe nopaau ynotpe6a B HenoaxoasALLM ycnosust. [MpoaykTst
e Bb3nnameHum. Tol He 6uBa aa ce Hocu 6IM30 4O OTKPUT OFbH WK
LPYrU N3TOYHMLM Ha TOMAMHA.

I'Ipop,yK'r'b'r He 6uBa Aa BNN3a B KOHTAKT CbC CbAbpXalu MasHUHN Unm
KncennHu npenapartu, MexnemMm nnm noCUOoHU.

1.5 OkomnnekToBKa  KOHCTpykums (dur. 1)
1.5.1 OkomnnekroBka Ha Omo Immobil 50A10

(1) TpubHa pamka ¢ TEKCTUNEH Kanbd, KONaH 3a TanusTa, KonaH 3a pamoTo,
NoANbHKA 332 PAMOTO U NOAJIOXKKA 3a KUTKaTa

(2) DyHKUMOHANHM eNleMeHTU 3a HacTpolKa Ha abaykuusTa:
® ABycTpaHHa 3aKkonyaska seskpo: 0°
® MaTbk abayKLUMOHEH KnH: 15°
® ronsim abaykumoHeH knuH: 30°, 60°, 90°

(3) 2 konaHa ¢ 2 AByCTpaHHU 3aKOMYaNKv BENKPO 3a HaMasisiBaHe Ha HaTncka
B oblacTTa Ha paMoTo 1 wusTa (onums)

(4) KonaH 3a ropHata 4acTt Ha pbkara (onuus)

1.5.2 OkomnnektoBka Ha Omo Immobil Rotation 50A11
(1) - (4) kakTo okomnnekToBkata Ha Omo Immobil 50A10
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(5) Komnnekr 3a HacTpolika Ha BbHLUHaTa poTauus 29A222:
® efleMeHT 3a BbHLUHA poTauus 10°
® efleMeHT 3a BbHLUHa poTauus 20°
® efleMeHT 3a BbHLUHA poTauus 30°

1.5.3 KoHcTpyKuusa

Oprtesara 3a pameHHa ctasa Omo Immobil 50A10/ Omo Immobil Rotation
50A11 ce pocTaBsa rotosa 3a npoba Ha AsicHaTa 4acT OT TANOTO.

Omo Immobil 50A10 ce cbcTom OT TPLEHO-PAMKOBA KOHCTPYKLIMS 1 06BUTO
B NnaT AyHanpeHoBO NOKPUTUE, KOeTo Ciyxu kato Tanuuepus. OctaHanute
bYHKLMOHAHN €NIEMEHTU KaTo GpUKCUpALLM KONaHW, NOAN0XKa 3a KUTKaTa
1 abayKLMOHEH KIIMH ca NPUKPENEHN KbM opTesaTta C BeNKpo.

Omo Immobil Rotation 50A11 cbabpika CbLLO Taka pasnnyHN eNeMeHTH 3a
HacTpolika Ha BbHLIHaTa poTtauus Ha 10°, 20° nnun 30°. CboTBETHUST Heob-
XOAMM €fleMeHT MoXe Ja Ce NocTaBu Ha TPbOHO-paMKoBaTa KOHCTPYKLMS
4pes OTCTpaHsiBaHe Ha ABa OCUTypUTENHM WmndTa.

2 Ha4ymH Ha ynotpeba oder Ynotpeba
2.1 U360op Ha pa3mep Ha opTe3ara
PasmepbT Ha opTe3ara ce usbupa cnopep, pbcTa Ha TAnoTo.

2.2 HanacsaHe u noctaBsiHe Ha npoAaykrta

n'prOHa‘-{aﬂHOTO HanacBaHe 1 npunaraHe Ha nNpoAykrta Moxe ga ce ns-
BbpLuBa camMoO OT 06y‘-{eHl/I cneynannucTun.

2.2.1 HanacBaHe Ha npoaykra
MoarotoBka Ha cTpaHarta Ha TA10TO

Oprtesara 3a pameHHa cTaBa ce J0CTaBsi NPeBapUTeNIHO HacTpoeHa 3a
AsicHaTa pbKa. 3a Aa NoAroTeuTe fisiBata CTpaHa Ha TANoTo, cBasleTe KoslaHa
3a TanusTa 1 NoAsoXKaTa 3a Kutkara v ru npukpeneTe OTHOBO OrlefanHo
OT CpeLLynonoxHata cTpaHa Ha Topca (Pur. 2). MNpu cmsHaTta Ha KonaHa
3a TanusTa BHMMaBalTe HanpaBNsBaLLMAT eleMeHT a e BbB $ppoHTanHara
(npepHa) yact. OTBOpeTE 3aKonyanknTe 3a pbKara U KosaHa 3a paMoTo.
He ceansiite noannbHkata oT konaHa 3a pamoto. Cnep, noaroTesHe 3a
nsBOTO paMo o6bpHeTe NOANTbHKATA Ha KOJlaHa, Taka Ye LUeBbT a OcTaHe
Aasney oT TanoTo.
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HacTtpoiika Ha aGAyKUWNOHHMUS bIbil

KenaHuat aboyKUMOHeH b/l MOXE Aa Ce perynupa ¢ nomolira Ha abay-
KLIMOHHUTE K/IMHOBE C BENKpo. 3a LenTa OTBOpeTe opTesara U No3unLMOoHN-
paiTe KvHa BbpXy NOAJMOXKATA 32 pbKaTa B ropHarta Touka Ha BbpTeHE Ha
cTaBata — CbeAVHEHNETO Ha NoAJIoXKaTa 3a Topca u pbkara (Pur. 3). Cnep,
ToBa 06bpHeTe noaJioxkara 3a pbkata. [pu abaykuusa 0° dukcupaite aBy-
CTpaHHaTa 3aKonyanka BefKpo B onucaHata nosuuus.

CkbcsiBaHe Ha KonaHa 3a pamoTo / TanusTta

3a pa ce rapaHTMpa NPUHUMNBLT Ha AelicTBUe, opTesarta Tpsib-
Ba Aa € BUHary NibTHO noctaseHa. VHAMBMAyanHoTo HanacsaHe e BaxHO
YCNoBME 32 yCrexa Ha Ne4eHneTo.

KonaHbT 3a Tanusta/paMoTo MoXe Aa Ce CKbCU OT OPTONEANYHUS TeXHUK
npu HeobxoaumocT. 3a LenTa OTBOpeTe 3aKon4yaskara BE/Kpo Ha KonaHa,
ckbceTe ro, cnep, KoeTo s pukcupaiite oTHoBO. Bpbakute Benkpo Tpsibsa aa
ce Hamupar Ha $poHTanHaTa (NpeaHa) YacT Ha Topca 3a no-necHa ynortpeba.

HacTtpoiika Ha BbHLWHaTa poTtauus npu Omo Immobil Rotation 50A11

3a pa npukpenuTe enemeHTUTe 3a BbHLLHA poTaums (29A222), otBopeTe
BPb3KaTa BESIKPO Ha NnoArnibHKaTa 3a ropHata 4acT Ha pbkara v 3a nogna-
KbTHULATA, Taka Ye noArnabHKaTa 3a NoAlakbTHULATA Aa MOXE [a Ce CBasn
oT Tpbb6Hata pamka (Pur. 4). Cnepn ToBa OTCTPAHETE OCUTYPUTENTHUTE LLU-
¢dTOBE, N3BafeTE eneMeHTa 3a NOAIaKbTHULIATA U FO 3aMEHETE C XeNlaHus
enleMeHT 3a BbHLWHa potauust (Pur. 5). Hactpoiikara moxe pa ce n3bpLn
BbB BbHLWHa potauus 10°, 20° nnn 30°. Dukcupaiite TpbOHaTa KOHCTPYK-
LS OTHOBO C OCUrypuUTesHUTE WUTOBE U 51 NOKPUIATE C NOANTbHKATA 3a
nopnakbTHULATA. Hakpas Bb3cTaHOBETE Bpb3KaTa BeJIKPO Ha NoAMTbHKaTa
3a NoAlakbTHULLATA U FOpHAaTa 4acT Ha pbKarta.

2.2.2 MNocraBsiHe Ha NpoAyKTa

MocTaBsHeTO M cBaNAHETO Ha opTe3ara TpsbBa fa Ce N3BbpPLUK
OT ABaMa AyLuw, 3a Aa Ce NOACUTypPU 1 IbPXW BHUMATESTHO B MO3ULMS pbKaTa
Ha nauyueHTa. JlakbTaT Ha nauueHTa Tpsbea Aa 6bae CBUT.

1. OTBopeTe 3akonyaskara Ha KonaHa 3a paMoTo 1 3aKOoM4askuTe Ha kona-
HWUTe 3a TanusTa U pbkara.

2. MNopHeceTe opTesara OTAONY KbM pbKaTa 1 TOpca v NpekapaiTe KonaHa
3a paMOTO AMaroHasHo nNpes cpellynonoxHara (3gpasa) ctpaHa (Pur.
6). MopnnbHkata, NpUkpeneHa KbM KoslaHa 3a paMoTo, PasnosioxeTe
AnpekTHo Ha wusTta (M. trapezius). MNpekapaiite konaHa npes TecHUs
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enemeHT 3a obpblaHe, NPUKpeneH Ha Topca, 1 ro 3akonyante (Pur.
7). NoanuusTa Ha enemeHTa 3a obpbliaHe MOXE [la ce perynnpa uHau-
BUIYasIHO Ype3 PUKCUPAHETO C BEJIKPO.

3. MNpekapaiite KonaHa 3a TanuaTa Npes eneMeHTa 3a o6pbluaHe 1 ro 3a-
konyawte (Pur. 8). BucounHata Ha KonaHa 3a TanusaTa ¢ BEJKPO MOXe
Aa ce Hanacea WHAyBWAyanHo.

4. MNosunumnoHupalite No MspKa noaoxkara 3a kutkara ¢ Besikpo (Pur. 9).
3aTBOpeTe KonaHuTe 3a NoA/lakbTHULATA U CNej, ToBa KonaHa 3a rop-
HaTa yacT Ha pbkata (Pur. 10). lNocokara Ha 3akonyaBaHe Ha KonaHUTe
3a pbkaTta MoXe Aa ce u3bupa MHAyBUIOyanHo (OTBLTPE HaBbH, CbOTB.
OTBBbH HaBbTpe). 3a No-f06po PUKCMpPaHe Ha ropHaTta YacT Ha pbkata
B OpTe3ara MOXe [ia Ce U3Mo/3Ba U JOMbIHUTENHUAT KONaH, BKIIOYEH B
okomnnekToBkara (Pwur. 11).

Mpyn Heo6XoAMMOCT (Hanp. aauno3HU NauUeHTH) ¢ NoMoLLTa
Ha NPUIOXEHNUTE KONTaHW MOXeE [a Ce HaManu HaTUCKbT B obnacTra Ha
pamoTo 1 wusATa. 3a pUKCUpaHe U3Non3sanTe ABeTe 3aKOoM4YasKu BEfKpo
Ha NoAMTbHKaTa 3a paMoTto. KpbcTocaiite KonaHuTte 1 rv npukpeneTe KbM
KonaHa 3a TanusTa, KaTo M3rno3Bare ABYCTPaHHUTE 3aKOMYasku BEsKpo.
Ako e Heobxonumo, ckbeete konanute (Pur. 12).

an npegasaHe Ha naumneHTta Tpﬂ6Ba Aa ce nposepu NpaBUIHOTO NOJIO-
XeHue Ha opTtesarta.

TpsabBa fa ce BHUMaBa opTesata ja He NMPUYMHABA JIOKaHN
NPUTUCKaHUS B NOAMULLHMLATA U HATMCK Ha rf1aBaTta Ha XymMepyca Harope.

Mpu HEOBXOAMMOCT OPTONEANYHUST TEXHWK MOXE [la HanacHe UHAVBUOYaIHO
TpbbHaTa pamka B obnacTra Ha Ta3oBus rpebeH.

2.3 Yka3zaHus 3a ynotpeba

YKASAHVE

MNoepexaaHe nopaau usHoceaHe. OpTesarta TpsiGBa Aa ce NpoBepsiBa
npeau Bcska ynotpe6a 3a NpasuiHO GyHKLMOHUPaHE, UBHOCBAHE UK
nospeay. LLlom 3akonyanka unv apyra 4act Ha opTesara nokaxe npusHaLm
Ha M3HOCBaHe, opTesaTta He 61Ba NoBeye Ja ce U3non3ea.

He e nosBoneHo fa ce 13BbPLUBAT HEKBATMPULIMPAHW MPOMEHU MO NPOAYKTA.
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OpTeaaTa Tpﬂ6Ba Aa ce n3nosisea B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATa. TyK
Tpﬂ6Ba Aa ce cneapat ykasaHuata Ha iekaps.

B cpaBHeHue c runcosata npeBpb3aka opTesaTta Aasa nose4ve komdopT npu
HOCEHe 4Ype3 HWCKO Terno, XMreHHN Ka4ecTsa v perynMpyemo nosuumo-
HUpaHe Ha pbKaTa.

I'Ipenopbl-lsa Ce nopA opre3arta Aa ce HOCU TeHUCKa nnun ¢naHenKa.

2.4 YKkasaHus 3a noaapbXKa

TexkcTunHusat kanbd v Konanute morat ga ce nepart npu 30°C c npenapar
3a GpUHM TbKaHK OT TbproBckara Mpexa. 3a Lie/Ta cBajete nojoxkara 3a
KMTKaTa G BeNIKpo 1 abayKLUMOHHKS KNk oT opTe3arta. Cnep, ToBa oTcTpaHeTe
BCWYKM 3aKOM4asIku BESIKPO, KakTo 1 TpbbHaTa pamka, Jasaiia onopa. Cnep,
U3NMpaHeTo M3nnakHeTe f06Pe [0 OTCTPaHABaHE Ha BCUYKM OCTaTbLIM OT
npenaparta, Tbil KaTto Te Morar a NPUYMHAT KOXHU pasapasHeHus. MNpu cy-
LweHe n3bsreaiiTe IMPEKTHOTO U3NaraHe Ha TOMMHA (HarpsiBaHe Ha CIbHLE,
neyku n pagmaropm). TeKCTUNHUAT Kanbd MOXe [ia Ce CyLUM B CyLUUIHS Npu
HUcKa Temnepartypa (duHo cyLueHe).

Cnep nscylwaBaHe obneyete TEKCTUIHWS Kanbo Ha TpbGHaTa pamka u no-
cTaBeTe MoAsIoXKaTa 3a KUTKara, 3akonyankute BenKpo v abayKLMOHHUS
K/IMH OTHOBO Ha opTe3arta.

Mpu HEoBXOAMMOCT MOXe Aa ce 3aKkynu pesepBeH Kambd
(Homep 29A217). MianonasaHeTo My ce mpenopbyBa Npy NO4YMCTBAHE Ha
TEKCTUNHUS Kambd.

3 [pyru orpaHuyYeHus npu n3nonssaHe

npO,D,yKT'bT € npefHasHa4yeH 3a U3nosiseaHe OT €AUH naymneHT. E)Ke,D,HeB-
HaTa NPoAb/IKNTENHOCT Ha HOCEHEe N NepuoabT Ha NPUIOXEeHNne 3aBUCAT
OT MeOUNUNHCKNTE NOoKa3aHus.

[ A BHUMAHVE

OnacHocT nopaau HenpasunHo npunoxeHue. OdopmswuTe ce Yactm
n T€31, KOUTO BIN3AT B ANPEKTEH KOHTAKT C KOXaTa, Morat Aa npu4nHAaT
¢yHKLI,I/IOHaJ1HI/I, CbHOTB. XUTMEHHN PUCKOBE Npu U3nos3BaHe Ha opTe3ara
OT Apyro nuue.
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Bes PUCK OT NnaTekc: ,D,OKOJ'IKOTO HU € N3BECTHO, NPOAYKTBT HE CbAbpXa
€CTeCTBeH Kay4yk.

4 MpaBHU yKasaHus

Bcunyikun npaBHW ycnoBusa ca NoA4YNHEHN Ha 3aKoHOAaTesICTBOTO Ha CTpaHaTa
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeacTene Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa uMa pasnnyua.

4.1 OtroBopHoCT

npOVI?:BO,D,VITeﬂﬂT HOCW OTFOBOPHOCT, aKO NpPoAYyKTbT Ce n3non3sa crnopen,
onucaHnaTa u UHCTPYKUUnUTe B TO3N AO0KYMEHT. I'Ipowasop,menm He HOoCun
OTFOBOPHOCT 3a LWeTn, Npnu4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3N AOKYMEHT U
no-cneunanHo Npu4YnHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo
N3MEeHEeHne Ha NpoaykKTa.

4.2 CE cvorBercTBue

MpoayKTbT U3NbAHSABA M3UCKBaHUSTA Ha eBnopeickara JupekTtusa 93/42/
ENO otHocHO meanuuHckute nspenus. MNpoaykTsT e knacuduumpaH B
knac | cbrnacHo npasunarta 3a knacuduumpare ot MNpunoxexune IX Ha
[Oupektusara. [Mopaau ToBa AeknapauusTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa
Ha cobcTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npouasoauTens cbrinacHo MNpunoxenwve VI
Ha JupekTuBara.

4.3 MectHu npaBHU yKa3aHusi

MpaBHata nHdopmMaLms, NPMNOXMMA USKITIOUMTENHO B OTAENHUTE CTPaHU,
Ce Hamupa nof, Tasu rnaea Ha opuLManH1a esnk Ha cTpaHata Ha ynotpeba.
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Turkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-04-14

»  Bu dokimani trind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

»  Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

»  Kullaniciyi Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
»  Bu dokiimani atmayin.

Sembollerin anlami

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

1 Aciklama

1.1 Kullanim amaci

50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation, omuz eklemi ortezi sa-
dece Ust ekstremitelerdeki ortetik destegi icin kullanilmali ve sadece saglikli
bir cilt tizerine uygulanmalidir.

1.2 Endikasyon ve etki sekli

1.2.1 Endikasyon

50A10 Omo Immobil

Kolun orta hattan uzaklastirilarak konumlanmasini gerektiren omuz-kol
bolgesinin ameliyattan sonraki ve travmadan sonraki durumlar, 6rn. Plastik
Rotator manset sonrasi durum, arka luksasonun yeniden yerlestirimesinden
sonraki durum, subkapital Humerus fraktlrl sonrasi durum, omuzdaki im-

pingement sendromu, omuz protezi takildiktan sonrasi durum, cerrahi omuz
stabilizasyonu sonrasi durum.
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50A11 Omo Immobil Rotation

Omuz mafsalinin 10°, 20° veya 30° dis rotasyonda immobilizasyonu ge-
rekli olan tim endikasyonlar, 6rn. 6n luksasyon sonrasi, Bankart lezyonu
(ameliyatsiz tedavi ve ameliyat sonrasi immobilizasyon). Endikasyon doktor
tarafindan belirlenir.

1.2.2 Etki sekli

50A10 Omo Immobil omuz mafsali ortezi sayesinde omuz 0°, 15°, 30°, 60°
veya 90° agilarda uzaklastirilarak konumlandirilabilir. Bu sayede omuz maf-
salinin ylk etkili bicimde azalir ve dogrudan rehabilitasyon desteklenmis olur.
50A11 Omo Immobil Rotation, ayrica 10°, 20° veya 30° disa rotasyonlarda
sabitleme olanagi sunar. Tiim uzaklastirma ve dis rotasyon agilar bu esnada
istenildigi gibi birbiri ile kombine edilebilir.

1.3 Kontrendikasyon

1.3.1 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goérlstilmesi gerekir: Desteklenen
viicut béliminde cilt hastaliklari/yaralanmalar, iltihapli gérintiiler, sismis
ve acilmis yaralar, kizariklik ve lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimci
maddenin viicuttan uzak yerlerinde yumusak bdlgelerdeki siskinlikler; Kol/
elde hassasiyet veya kan dolasimi bozukluklari.

1.4 Genel glivenlik uyarilar

Hasta, drdniin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis personel tarafin-
dan yuritilmelidir. Glnlik tagima stiresi ve kullanim zaman araligi doktor
tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Sira digi degisikliklerde (6rn.
sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmalidir. Uriinde usu-
Iine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamaldir. Cok fazla siki takilmig
bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde daralmalara neden
olabilir. Uriinii gok siki takmayiniz.
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DUYURU |

Yanlis cevre kosullarindan dolayi hasarlar. Uriin alevlere dayanikh degildir.
Acik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda kullaniimamalidir.
Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem veya losyonlar ile temas
etmemelidir.

1.5 Teslimat kapsami ve konstriiksiyon (Sek. 1)
1.5.1 Teslimat kapsami 50A10 Omo Immobil
(1) Kumas kaplamali boru gergeve, bel kayisi, omuz kayisi, omuz destegi
ve el destegi
(2) Uzaklastirma ayarinin fonksiyon bilegenleri:
e cift tarafi cirth kanca bolimi: 0°
® kiiglik uzaklastirma kamasi: 15°
® blylik uzaklastirma kamasi: 30°, 60°, 90°
(8) Omuz-boyun bélgesinde baskiyr azaltan 2 adet cift tarafli cirt bant olan
2 adet kayis (opsiyonel)
(4) Opsiyonel Ust kol kemeri

1.5.2 Teslimat kapsami 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) = (4) 50A10 Omo Immobil teslimat kapsami gibi
(5) Dis rotasyon 29A222 igin ayar:

® 10° dig rotasyon igin eleman

® 20° dis rotasyon igin eleman

® 30° dis rotasyon igin eleman

1.5.3 Konstriiksiyon
Omuz mafsal ortezi 50A10 Omo Immobil/ 50A11 Omo Immobil Rotation,
sag viicut bolgesi igin hazir vaziyette teslim edilir.

50A10 Omo Immobil, dolgu gérevi géren kumasli bir slinger ile kapli olan bir
boru gergeveden olusmaktadir. Sabitleme kayislari, el destegi ve uzaklastirma
kamasi gibi fonksiyon bilesenler, ortez {izerine cirth bant ile tutturulmustur.
50A11 Omo Immobil Rotation, ayrica 10°, 20° veya 30° disa rotasyonlarda
ayarlama igin gesitli bilesenler igerir. Gerekli olan bilesen iki emniyet pimi ile
boru gergeveye takilabilir.
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2 Kullanim

2.1 Ortez buylikliiklerinin segimi

Ortez biiylkligi secimi gévde biylkligiine gére degismektedir.
2.2 Urdindin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi

Uriintin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yirGtilmelidir.

2.2.1 UrinGin uyarlanmasi
Viicut tarafinin ayarlanmasi

Omuz eklemi ortezi, sagd kol igin énceden ayarlanmis olarak goénderilir. Vii-
cudun sol kismi i¢in ayarlama yaparken bel kayisini ve el destegini sokiiniiz
ve govde pargasinin diger tarafina tekrar takiniz (Sek. 2). Bel kayisini diger
tarafa takarken yonlendirme halkasinin 6n kisimda olmasina dikkat ediniz.
Kol kilitlerini ve omuz kayiginin kilidini aginiz. Omuz destegini omuz kayigindan
gikarmayiniz. Omuz destegi sol omuz igin ayarlandiktan sonra kayisin dikisleri
vicuttan uzak olacak sekilde kayis dondiirlimelidir.

Uzaklastirma agisinin ayari
Cirt banth uzaklastirma kamalari ile istenilen uzaklastirma agisi

ayarlanabilir. Bunun igin ortezi acin, kamayi kol dayanagini gévde ile birlestiren
mafsalin Ust dénme noktasina yerlestiriniz (Sek. 3). Ardindan kol dayanagini
katlayarak aginiz. 0° uzaklastirma igin ¢ift tarafi cirth kanca pargasini belir-
lenen konumlara tutturunuz.

Omuz veya bel kayisinin kisaltiimasi

Ortezin etkisini arttirmak igin daima sikica takilmalidr. Kisiye 6zel adap-
tasyon, ortez uygulamasindaki basari icin 6nemli bir etkendir.

Hem bel hem de omuz kayisi ihtiyag halinde ortopedi teknisyeni tarafindan
kisaltilabilir. Bunun icin cirtl baglantiy kemerden ¢oziinliz, kemeri kisaltiniz
ve ardindan baglantiyr tekrar sabitleyiniz. Cirth baglantilar kolay kullanim
acisindan gévdenin 6n kisminda bulunmalidir.

50A11 Omo Immobil Rotation icin dis rotasyon ayar

Dis rotasyon elemanlarinin (29A222) sabitlenmesi igin boru cercevedeki alt
kol dolgusu cikarilabilecek sekilde st ve alt kol dolgusunun cirth baglantila-
rini ¢oziinlz (Sek. 4). Ardindan emniyet pimlerini ¢ikariniz, alt kol bilesenini
cekiniz ve istenilen dis rotasyon bileseni ile degistiriniz (Sek. 5). Bu durumda
10°, 20° veya 30° dis rotasyon ayari yapilabilir. Boru konstriiksiyonu tekrar
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emniyet pimleri ile sabitleyiniz ve alt kol dolgusunu 6rtiiniiz. Son olarak da
alt ve Ust kol dolgusunun cirth baglantisini takiniz.

2.2.2 Uriiniin yerlestiriimesi

Ortezi takma ve gikarma igleminde, hastanin kolunu saglam ve dogru
pozisyonda tutmak igin 2 kisinin yardimi gereklidir. Hastanin dirsegin kirik
konumda olmalidir.

1. Omuz kayiginin kilidi ve ayrica bel kayisi ile kol kayiglarinin kilitlerini aginiz.

2. Ortezi alt tarafindan kola ve gévdeye yaklastiriniz ve omuz kayigini gapraz
sekilde kontra lateral (saglikh) tarafa gegirin (Sek. 6). Omuz kayisindaki
omuz destegini dogrudan boyna (M. trapezius) yerlestiriimelidir. Kayisi,
govdedeki dar geri dondirme halkasindan gegiriniz ve cirth bant ile sa-
bitleyiniz (Sek. 7). Cirth baglanti ile geri déndiirme halkasi, kisiye 6zel
olarak ayarlanabilir.

3. Bel kayigini geri déndiirme halkasindan gegiriniz ve kapatiniz (Sek. 8). Orta
cirth bant ile yliksekligi ayarlanan bel kayisi kisiye 6zel olarak ayarlanabilir.

4. Cirt bantl el destegini uygun sekilde yerlestiriniz (Sek. 9). Ardindan alt kol
kayislarini ist kol kayisi ile birlestirin (Sek. 10). Kol kayislarinin kilittleme
yonleri kisiye 6zel olarak (igten disa veya distan ige) degistirilebilir. Ust
kolun konumunu ortez iginde ylkseltmek igin teslimat kapsamindaki ilave
kayis opsiyonel olarak kullanilabilir (Sek. 11).

ihtiyag halinde (6rn. adipos hastalarda) birlikte teslim edilen kayislar
ile omuz-boyun bdlgesindeki baski azaltilabilir. Sabitleme igin her iki omuz
kayisindaki cirth kanca pargalari kullanilmalidir. Kayilar Ust tste gegirilmeli ve
bel kayisina, ¢ift tarafi cirtl kancalar vasitasiyla takilmalidir. Kemer parcalari
gerekirse kisaltimalidir (Sek. 12).

Teslimat 6ncesi ortezin tam olarak uyum saglayip saglamadigi kontrol edilmelidir.

Ortezin koltuk altina baski yapmamasina ve Humerus basinin yukari
bastirnimamasina dikkat ediniz.

ihtiyag halinde ortopedi teknisyeni boru gergeveyi kalga iliak krest bélgesinde
kisiye 6zel uyarlayabilir.
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2.3 Kullanim bilgileri

DUYURU |

Asinma nedeniyle hasarlanma. Her kullanimdan énce ortez islevsel-
liginin zarar goériip gérmedigi, asinma veya hasar olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Ortezde baglantida veya diger bir pargasinda asinma oldugu
takdirde ortez kullanlmamalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Ortez endikasyona uygun olarak kullaniimalidir. Bu arada doktorun talimatlarina
mutlaka uyulmalidir.

Alci bandaqj ile karsilastinldiginda ortezler, dlstk agirlik, hijyenik 6zellikler ve
ayarlanabilirligi sayesinde tasima bakimindan daha konforludur.

Ortezin altina bir tigort veya goémlek giyilmesi dnerilmektedir.

2.4 Bakim notlari

Kumas kaplama ve kayiglar 30°C sicaklikta hassas gamasir deterjant ile
yikanabilir. Bunun igin cirth baglantilari olan el destegini ve uzaklastirma
kamasini ortezden gikartiniz. Ardindan tiim cirth baglantilari ve destek boru
gergeveyi sokinliz. Yikadiktan sonra deride sikayetlere neden olabilecegi igin
tim sabun artiklari temizlenene kadar iyice durulayin. Kurutuma sirasinda
(guines 1sinlari, ocak veya isiticilarin sicakhign) dogrudan sicaklik kaynaklari-
nin kullanimi énlenmelidir. Kumasg kaplamay disiik sicakliklarda kurutucuda
kurutabilirsiniz (hassas kurutma).

Kurutma igleminden sonra kumas kaplamay boru gergevenin iizerine gegiriniz
ve el destegini, cirth baglantilari ve uzaklastirma kamasini tekrar orteze takiniz.

ihtiyag halinde 29A217 tanim numarasi ile yedek bir kaplama siparis
edilebili. Kumas kaplamanin yikanmasi esnasinda bu yedek kaplamayi kul-
lanmanizi tavsiye ederiz.

3 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin tasarlanmistir. Giinliik tagima siresi
ve kullanim zaman araligi tibbi endikasyona gére belirlenir.
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Usulline uygun olmayan kullanim nedeniyle tehlike. Sekillendirilecek
parcalar, ve cilt ile temas eden her bir parga, baska kisilerde ortezin
kullaniimasi sonucu islevsel veya hijyenik risklere sebep olabilir.

Latex Safe: Uriin bilgilerimize gére dogal kauguk igermemektedir.

4 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

4.1 Sorumluluk

Uretici, Grin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore triin sinif | olarak
siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

4.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece minferit Glkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.
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Pycckuit

NMHOOPMALNA

[ata nocnepHen aktyanusauuu: 2015-04-14

» [lepep ucnonb3oBaHMEM U3AENUS CReayeT BHUMATENbHO MPOYECTb
[aHHbIN [OKYMEHT.

»  Bo nsbexaHue TpaBMUPOBaHWS 1 NOBPEXAEHUS N3aenus Heobxoau-
MO cobitofaTh yKasaHWs no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

> I'Iposep,MTe WMHCTPYKTaX nonb3oBatend Ha npeamMeTt npasuiibHOro n
6e30nacHoOro Ucnonb3oBaHUs mnsgenua.

»  CoxpaHsiiTe AaHHbINA JOKYMEHT.

3HayeHne cMMBONOB

MpenynpexaeHust 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as unu nonyYeHusl Tpaem.

[ MpenynpexneHunsi O BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.

[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAA MHGOPMAUMS MO HASHAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

1 Onucaxue
1.1 HasHavyeHne
Mneueson optea 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil Rotation npea-

Ha3Ha4YeH TO/IbKO A1 NCNONIb30BaHUA B OPTE3NPOBaHNUN BEPXHUX KOHEYHO-
CTell 1 UCKIIOYUTESIBHO ANA KOHTaKTa C MHTaKTHbIMU KOXXHbIMW NOKpOBaMu.

1.2 lMoKka3aHus U NPUHLNN AENCTBUS
1.2.1.NMokasaHusa
50A10 Omo Immobil

MocneonepaunoHHoe 1 nocTTpaBMaTMyeckne CocTosiHne B obnactu nneda
1 pyku, TpebyioLliee dprKcaLmio pyKn B OTBEAEHHOM MOSIOXKEHWUN, HanpUMep,
nocsie NNacTMKW NpU NOBPEXAEHUM POTATOPHON MaHXeTbl nieva, nocne
BMpaBfieHns 3a4Hero BbiBUXa, Npu cybKanuTanbHOM nepesioMe rjeya, nie-
4e-lonaTo4HOM 6OSIEBOM CUHAPOME C OrPaHUYEHHON MOABUKHOCTBIO M1eva,
COCTOSIHUM NOC/Ie UMMNaHTaLMM Nne4eBoro NpoTeaa, COCTOSHUN Noche one-
paTMBHOMN cTabunmaaumu nneya.
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50A11 Omo Immobil Rotation

Bce nokasaHus, npu KoTopbix HeobxoaVMa UMMOBUIU3ALMS NNEYeBoro cy-
cTaBa B MOJIOXEeHUN HapyxHoro nosopota Ha 10°, 20° unn 30°, Hanpumep,
COCTOsIHVE Noc/e nepeaHero BbiBuxa, nospexaeHns BaHkapTa (koHcep-
BaTUBHOE Jle4eHVe 1 nocneonepaunoHHas nmmobunusaums). MokasaHve
onpepensieTcs Bpa4oM.

1.2.2 @yHKuMNS

Mneyeson optea 50A10 Omo Immobil o6ecneuriBaeT $yHKLMOHANBHOE NOMO-
XeHue nneya npu abaykumm 0°, 15°, 30°, 60° nunm 90°, Tem cambiM 3GPEKTUBHO
pasrpyxas nne4eBomn CycTas 1 LiefleHanpasieHHo crnocobcTays peabunuraumm.

Mne4esoit optea 50A11 Omo Immobil Rotation npeaoctaenser Takxe Bo3-
MOXHOCTb MUMMOGWIM3aLMKN B MONOXEHUM HapyXHoro noBopota Ha 10°, 20°
nnn 30°. BoaMoxHbI Npon3BosbHbIE KOMOMHALIMK BCEX YroB abaykuumn n
Hapy>HOro NnoBopoTa.

1.3 lNMpotuBonokasaHusi
1.3.1 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

[Mpu HanMyYMM oaHOM N3 ONNCaHHBIX HUXE KapTUH 6onesHn Heobxoanmo
MPOKOHCYbTUPOBATLCS C BPAYOM: KOXHble 60N1e3HM / NOBPEXAEHUE KOX

HbIX MOKPOBOB Ha J@HHOM Yy4YacTKe Tena; BoCnajuTeNbHas CUMNTOMAaTUKa,;
pyObLibl, CONPOBOXAAOLLMECS MPUMYXTIOCTbIO, MOKPACHEHWEM U NEPErPEBOM;
HapyLIeHWst TMMGOOTTOKA — TakXXe U NPU HEBLISCHEHHON NPUYMHE MPUNyX-
JIOCTU MSAITKMX TKaHEN, MPOSIBNSIOLLENCS He B HEMOCPEeACTBEHHOW 6M30CTN
OT HOCHMOTO BCMOMOraTe/IbHOro CPEACTBA; HAPYLLEHUS YyBCTBUTENBHOCTY 1
MECTHOIO KpoBoOoGpalLleHus B 06nactu nneyva / pyku.

1.4 O6Lme ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTu

MHDOPMALWS |

Heobxoa1MMo NPOUHCTPYKTMPOBATh NauyeHTa Nno npasuibHOMY 06paLLeHuio
C n3genneM v yxomy 3a HUM.

rlepBVI‘-IHaﬂ noaroHka n ,u,opa60TKa na3genna MoXeT BbINMOTHATLCA TOJIbKO
npowealnMmm cooTBeTcTeyoLlee o6y'~|eHV|e cneuuanmncrtamMmu. E)Ke,EI,HeBHOS
Bpems HOoLIeHUA nsaenna n ANnTeNbHOCTb ero NnpuMeHeHna onpeaensatoTca
MeaNUMHCKMMU NOKa3aHNAMMN.
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[ A BHUMAHME

OnacHocTtb nony4yeHua TpaBMbl BCneacTteue HeHaaexawiero nc-
noJsib3oBaHus. ﬂ,aHHOB nsgenve npegHasdHa4eHO UCKIIOYUTENbHO A4

MHAMBUAYanbHOro ncnonb3osaHus. Ecnu 6yayT 3ameyeHbl HeOBbIYHbIE
n3MeHeHUs (Hanpymep, NoSIBATCS HOBbIE Xanobbl), cnefyeT He3amennu-
TeNbHO 06paTUTbCS K Bpayy.

Ha napenun He AonyckaeTcs Nnpon3BoAuUTb CaMOBOJIbHbIE UBMEHEHNSA.

MepeTaHyTbI 6aHaaX UM opTe3 MOXET NPUBECTU K MECTHLIM HAMUHAaM
1 K CY>XEHUIO NPOXOASALLMX MO HUM KPOBEHOCHBIX COCY0B MM HEPBOB.
He satarusaite nagenve CAuLLKOM Tyro.

nOBpe)KAeHVISI BCleaAcTBue HeJonyCTUMbIX ndOBVIﬁ Opr)KaIOLIJ.ei;I
cpeapbl. D,aHHOG naaenne He aBnsgeTca HeBoCcnjaMeHaWnmMes. He no-
nyckaetcs HOCUTb ero 63N OTKPbITOrO OrHA 1nan NpovYnx UCTOYHUKOB
WHTEHCUBHOIO Tenaousny4eHuns.

Vlsp.envle He [0JIKHO KOHTaKTUupoBaTb C XWUPOBbIMU NN KUCNOTHbIMU
cpeacrtsamMun, MasdaMu nUan NoCboHaMu.

1.5 O6bem noctaBKku U KOHCTpyKums (puc. 1)
1.5.1 O6bem nocraBku 50A10 Omo Immobil

(1) pr6'~{aTaﬂ pamMa C TeKCTUJIbHbIM NOKPbLITUEM, NOACHbBIM U NyIe4EeBbIM PEM-
HAMU, HaKﬂa,D,KOVI Ha njievyo n nogpy4HMKoM

(2) PyHKUMOHANbHBIE 3NeMeHTbI A8 PerysIMpoBKy abayKumu:
® BYCTOPOHHSIA KptoyKoBasi fieHTa: 0°
® Manbiii abAyKUMOHHBIN KnH: 15°
® GonbLuol abayKLUMOHHBIN KiuH: 30°, 60°, 90°

(8) 2 pemHs ¢ 2 ABYCTOPOHHIMM KPIOYKOBBIMU NIEHTAMU 415 Pasrpy3Ku LUEMHO-
nneyeson o6nactn (onNuUMOHasIbHO)

(4) OnuvoHanbHbIN NNeYeBo peMeHb

1.5.2 O6bem nocraeku 50A11 Omo Immobil Rotation
(1) — (4) danHble noauumm cootetcTtBytoT 06BeMY noctaski 50A10 Omo Immobil

Ottobock | 123



(5) KomnnekT anst perynmpoBku HapyxHoro nosopota 29A222:
® 3/1eMeHT /15 HapyXHoro nosoporta Ha 10°
® 3/1eMeHT /151 HapyXHoro nosoporta Ha 20°
® 3/1eMeHT /151 HapyXHoro nosoporta Ha 30°

1.5.3 KoHcTpyKumusa

Mocraska nneyesoro opteza 50A10 Omo Immobil / 50A11 Omo Immobil
Rotation npon3eoauTcs B roToBOM K BbINOJIHEHUIO MPUMEPKU Ha NPaBo
CTOPOHE TYNIOBULLLA COCTOSHUM.

Oprtes 50A10 Omo Immobil coctonT ns Tpy6UaToit pambl 1 KaLLMPOBAHHOO
TPUKOTaXEM MOPOJIOHOBOO NOKPbITUS, BINOJHSIOLLETO POJib 06MBKM. [potme
bYHKLMOHaNbHbIE 3NIEMEHTbI, TaK1E KaK GpUKCUPYIOLLIME PEMHU, MOAPYHHUK
1 abayKUMOHHBIN KIIMH NPUKPENNSioTcs K OpTe3y TKaHEeBbIMU 3acTeXxKaMu.

Mneyeson optes 50A11 Omo Immobil Rotation cHabxeH Takxe pasnnyHbIMKU
afleMeHTaMu OJ11 PerysMpoBKM HapyXHOro nosopota Ha 10°, 20° unun 30°.
Co0TBeTCTBYIOLLMIN 3NIEMEHT MOXET yCTaHaBIMBaTbCS Ha TpybuaTon pame
nocne yaaneHus AByx NPefoXpaHUTeNbHbIX LTUGTOB.

2 NMpumeHeHne
2.1 Bbibop pa3mepa opresa
Paamep optesa onpegnensierca no pocty nauneHTa.

2.2 HanoxeHune n nogroHka nsgenvsi

nepBVI‘-IHaﬂ nogroHka un ,u,opa60TKa n3agenma MoXeT BbIMOHATbCA TOJIbKO
npoweaunmMm cooTBeTcTeyoLlee o6y'~|eH|/|e cneunannctamun.

2.2.1 NMoaroHka usaenus
MepecTaHoBKa A1 COOTBETCTBYIOLLEN CTOPOHbI TyI0BULLLA

Mpu nocTaBke nie4eBo OpTE3 OTPEryIMPOBaH [/1s NMPaBO CTOPOHbI TYJI0BU-
wa. [1ns BbINONHEeHMs NepecTaHoBKM Ha NEBYO CTOPOHY Ty/IOBULLA OTCTETHUTE
MOSICHOW PeMeHb 1 NOAPYHHUK 1 MPUKPENUTE UX 3€PKaSIbHO CUMMETPUYHO C
MPOTUBOMOJIOXHOMN CTOPOHbI (puc. 2). MNpu NnepecTaHoBKE MOSICHOTO PEMHS
cnepuTe 3a TeM, YToGbI cepbra pacnosnaranach Bo GppoHTanbHoM (nepeaHen)
obnactn. PaccTerture TkaHeBble 3aCTEXKM OXBaTbIBAOLLVX PYKY NPUCTSXKHBIX
PeMHelt 1 nneveBoro pemHsi. He cTsirmsaiite MsArkyto Haknaziky ¢ nie4eBoro
pemHsi. Mo 3aBepLUeHNM NepecTaHOBKU Ha JIEBYIO CTOPOHY NEPEBEPHUTE Ha-
KnagKy Ha pemMHe Tak, YTOObl LLOB OKa3a/ICsi CHapYXW 1 He Npuneran K Teny.
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Perynupogka yrna a6aykuumu

YcraHoBka Tpebyemoro yrna abaykuum ocyLLecTBASeTCs NOCPeacTBoM ab-
AYKUMOHHBIX KNIMHBEB Ha TKaHeBOW 3acTexke. [1ns atoro packponte optes u,
yrepeB KSIMH B BEPXHIOKO TOHKY NOBOPOTA B MECTE COUNIEHEHUS MOAPYHHMKA 1
HaKIa[K1 Ha KOPIyC, YCTaHOBWTE ero Ha nogpy4Huke (puc. 3). 3atem OTKUHbTE
noppyyHuk. Mpu yrne abaykuun 0° 3akpenute ABYCTOPOHHIOID KPIOYKOBYIO
NEHTY B yKa3aHHOM MOJIOXEHM.

YKOpa‘-IMBaHI/Ie nne4yeBoro U NOACHOro pemMHs

[uHooPMALMS | [17151 BLINOSIHEHUS OPTE30M CBOEN (yHKLIMM HEOBXOAVMO CreaunTb
3a TeM, 4To6bl OH BCeraa Gbi MNOTHO HaNoXeH. MiHamBuayanbHas noaroHka
ABNSIETCA BAXKHbIM YCOBMEM [/1s1 yCrexa Tepanmu.

Mpn HeobxoAMMOCTY NNEYeBON 1 NOSICHON PEMEHb MOrYT BbITb YKOPOYEHbI
TEXHWKOM-0opTONneaoM. [lns aToro OTCTErHUTEe TKAHEBYIO 3aCTEXKY C PEMHSI,
YKOPOTUTE pemMeHb, NOCsIe Hero BHOBb 3adukcupyiTe 3actexky. [ns ynoberea
Nonb30BaHWs ClieayeT pacrnonarartb TKaHeBble 3aCTeXKN BO GpPOHTaIbHOM
(nepepHen) obnactu.

PerynupoBka yrna HapyxHoro noopota Ha opte3e 50A11 Omo Immobil
Rotation

[ns kpenneHust anemMeHToB Hapy>KHoro nosopota (29A222) paccreriute
TKaHeBYI0 3aCTeXKY MeX/y HaknaaKaMu Ha Npeansieybe v Nneyo Tak, YTobbl
HaKnagKy Ha npegnieybe MoXHO 6bI10 CTSAHYTL C Tpy64aTon pambl (puc. 4).
3ateM ypanute npefoxpaHuTesbHble LWTUGTLI, CHUMWUTE KapKac npeprnieybs
1 BCTaBbTE BMECTO Hero TpebyeMmblil 9NIeMeHT HapyXXHoro nosoporta (puc. 5).
BoamoxeH HapyxHbIn nosopoT Ha 10°, 20° unmn 30°. CHoBa 3adukcupyiite
Tpy6HaTylo pamy npefoxpaHuUTeNbHbIMU WTUGTAMU U HAJeHbTe Ha Hee Ha-
KnagKy Ha npepannedbe. B 3aBeplueHne coeauHuTe Haknaakm Ha nieyo un
npeanneybe TKaHEBOW 3aCTEXKOM.

2.2.2 HanoxeHue uspenus

HanoxeHue v cHaTve opTesa AOMKHO NPOM3BOAUTCS ABYMS
noabMU, YTOBbI GUKCMPOBaTL PYKY NaLMEHTa 1 OCTOPOXHO YAepXuBaTh ee
B HY>XHOM rosioxeHuun. Pyka nauyeHTa gonxHa 6biTb Crierka CorHyTa B JIOKTe.

1. PaccterHute TkaHeBble 3aCTEXKM M71€4EBOr0, NMOSICHOTO U MPUCTSKHbIX
pemMHen.

2. 3aBeps opTe3 CHU3Y, NPUNOXWUTE ero K pyke 1 Kopnycy, a nae4eson pe-
MEHb HaJIOXWTe MaroHasbHO Ha KOHTpanarepasnbHoe (34,0poBoe) nievo
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(puc. 6). Pacnonoxwrte nMeloLLyloCcsi Ha MEYEBOM PeMHe HaklaaKy Ha
wee (Ha TpaneunesnaHou MbiwLe). MponycTute pemeHb Yepes y3kyto
CTSDKHYIO MPsSXKY Ha HaTeNbHOM Haknagke u 3acterHute (puc. 7). Bna-
ropaps TKaHeBOW 3aCTEXKE MOMOXEHNE CTSHXKHOW MPSHXKKN MOXKET BbiTb
VHOVBUAYaNbHO NOAOTHAHO.

3. MponycTrTe NOSCHON PeMeHb Yepes CTSXKHYIO NPSKKY U 3acTerHuTe (puc.
8). Brnaropnaps TKkaHeBOW 3acTexXKe BbICOTa MOSICHOrO PEMHSI MOXET 6bITb
VHAVBMOYaNbHO NOAOrHaHa.

4. YcTaHOBUTE KPenviMblii C MOMOLLbIO TKAHEBOMN 3aCTEXKM NOAPYHHUK (purC.
9). 3acTerHute NpUCTsXHbIE PeMHU npeanneybs u nneya (puc. 10). Ha-
npaBieH1e 3acTernBaHUs MPUCTSKHBIX PEMHEN MOXET 6biTb MHAMBULYaNbHO
nofobpaHo (Hapy>y unv BOBHYTpb). [lnsa ynyylieHns ¢pukcaumm nineya B
opTese MOXHO OMLMOHANBHO UCMOSIb30BaTh BXOASLLMIA B 06bEM NOCTaBKM
[OMONHUTENbHBIN pemeHb (puc. 11).

B crnyyae HeobxoauMocTn (Hanpumep, As TyHHbIX NaLUEHTOB)
MOXHO 0ClabuTb AaBNEHME B LIENHO-MIEYeBO 061acTh NPY NMOMOLLM Npuna-
raembix PeMHe-NpoCcTaBoK. [1s1 ux KpenneHust cnosnbayiite 06e KPIYKOoBbIE
NEHTbI, UMEIOLLMECS Ha MAMKOW HaKNaZKe Ha niae4esoil pemeHb. Hanoxure
PEMHU-NPOCTABKW KPECT-HAKPECT U MPUKPENUTE WX K MOSICHOMY PEMHIO
L,BYCTOPOHHVMU KPIOYKOBbIMU NeHTamu. Mpn HeobXoaMMOoCTH yKopoTute
peMHu-npocTasku (puc. 12).

Mepen, Bbinayel optesa nauyeHTy Heo6X0AMMO YA0CTOBEPUTLCS B NPaBUIIb-
HOCTU ero MoJsIoXeHUs.

Cnegnute 3a TeM, 4TOObI OPTES HE Xasl MOZ, MbILIKOW U rofioBka
Me4eBoi KOCTW He CABUranach BBEPX.

Mpu He06XOAVMMOCTUN TEXHUKOM-OPTOMNEAOM MOXET BbITb BbINONHEHA UHANBU-
AyarnbHasi nofiroHka Tpybyaton pambl B 0651acTv rpe6Hsi NoAB3A0LLHON KOCTH.

2.3 YkaszaHusl no ncrnosib30BaHuI0

MoBpexaeHus BcneacTBue nsHoca. PyHKLMOHaIbHAS MPUTOAHOCTb,
W3HOC WM MOBPEXAEHUS OPTE3a LO/KHBI KOHTPONMPOBATLCS BCAKMIA
pas o ero npuMeHeHus.
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Kak TonbKo Ha OfHOI 13 TKaHEBbIX 3aCTEXEK UKW Kakon-H1Mbyab Aetanu
opTesa byaeT BbisIBIEH HEAOMNYCTUMbIV UBHOC, OpTe3 He cnepyeT bonee
1cnosb3osartb.

He AonyckaeTtca nNnpousBoAuTb CaMOBOJIbHbIE UBMEHEHUA Ha n3aennu.

OpTes fonXeH UCMOoNb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMU MOKa3aHWAMU.
PekomeHpaummn Bpaya fomKHbl HEYKOCHUTENBbHO CObMoaaTbes.

Mo cpaBHEHUIO C MMMCOBOW MOBSA3KON HOLIEHWE opTesa siBnsietcs Gonee
KoM¢popTabeibHbIM BCIIEACTBUE €r0 MEHBLUETO BECA, YHLLMX TMIUEHUHECKMX
CBOWCTB 1 BO3MOXHOCTU PETYNIMPOBAHWS MOMIOXEHNS PYKU.

PekomeHpyeTcs nopaesatb nog, optes maiky unu dydariky.

2.4 YkasaHus no yxoay

TekcTUnbHOE NOKpPbITUE U PEMHU MOXHO cTupatb npu 30 °C ¢ ncnonb3osa-
HUEM MSIFKOro MotoLLero cpeactea. [ aToro CHUMUTE € opTesa KpPenumbii
C MOMOLLIO TKAHEBOW 3aCTeXKM NOAPYHHUK M abAyKLUMOHHBIN KNUH. 3aTtem
yAanuTe Bce TKaHEBblE 3aCTEXKW M BblHbTe TpybuaTyto pamy. TuiatenbHO
nponosiackvBaiTe opTe3 Nocse CTUPKK, Noka He ByayT CMbITbl BCe OCTaTKu
MblNa, MOTyLLIMe MHaYe Bbl3BaTb pasapaxeHne Koxu. Mpu npocywmsanum
nsberarite NPSIMOro TEMJOBOro BO3AENCTBUSA (CONHEYHOro obnyyeHus,
xapa oT oTonuTenbHoro npubopa unu kanopudepa). Jonyckaercs cywmnTb
TEKCTUBbHOE MOKPbITUE B CyLUiKe ANs 6enbs Npu HU3KoW Temnepatype (B
LWAAsLLIEM PEXUME).

Mocne cyLkun HaTSHWUTE TEKCTUILHOE MOKPbITUE Ha TPYGUaTylo pamy 1 CHoBa
MPUCTErHUTe K opTeay NoApPYYHWK, TKAHEBbIE 3aCTEXKUN U abAyKLMOHHBIN KIWH.

Mpun HEO6XOAMMOCTH MOXHO NPMOBPECTM 3anacHoe NoKpbITUE,
aptukyn 29A217. Mbl pekomeHAyem MCMONb30BaTh €ro Npu YUCTKe Tek-
CTUIbHOIO MOKPbITUS.

3 MNpoume orpaHNy4eHns B UCNOJSIb30BaHUN

Wapenve cnpoektvposaHo A1 UHAMBUAYaNIbHOMO UCMONb30BaHus. Exe-
LOHEBHOE BPeMsi HoLeHWs 6aHaaXa 1 AIUTENIbHOCTb ero NpMMEHeHUs onpeae-
NAKTCH MEAMUMHCKUMU NOKA3aHUAMU.
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[ A BHUMAHME

OnacHocTtb BCneacTtene HeHagnexauiero Ucnojib3oBaHus. Hannune
MHAUBMAYyanbHO NOArOHAEMbIX UTN Xe UMeoLWnX Hel'lOCpe,D,CTBeHHbII;I
KOHTaKT C KOXeWn p,eTanelZ COMpsAXXeHoO C PUCKOM B TMTMEHNYECKOM 1nun
CI)yHKLI,IAOHaJ'IbHOM nnaHe npu npuMeHeHnn optesa Apyrum naueHToM.

BesnatekcHoe NCMONHEHUE: MO HALINM CBEAEHUSM U3LENNE HE COLLEPXUT
HaTypasibHbIN Kay4yK.

4 MNMpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHSEeTCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOK
“cnonbayeTcs Uspenve, NoSTOMy 3T yKasaHUs MOTYT BapbypOBaTh.

4.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

MponsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTL B TOM Clly4ae, eCiu usgenve
UCNOMb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMMUCAHMAMMW U YKa3aHUSMU, MPUBEAEHHbLIMU
B AaHHOM AokymeHTe. [MponsBoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
ylwep6, BOSHVKLLNI BCIeACTBUE NPeHebpexXeHNs NonoXeHUIMU AaHHOro
LOKYMeHTa, B 0COGEHHOCTU MPU HeHaaiexalleM UCnoNb30BaHUM Unm
HECaHKLMOHUPOBAHHOM U3MEHEHWUN U3OENus.

4.2 CoorBercrtBue craHgaptam EC

JaHHoe napgenune otseyaet TpeboBaHusM eBponenckon dupekTussbl
93/42/ESC no mMeamumMHcKoN npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMM
knaccudukaumu, npmsegeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [dvpekTusbi,
nspenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun Jeknapauus o cootBeTcTBUM Bbina
cocTaBfieHa NPOU3BOAUTENEM MO, CBOIO UCKIIOUUTESNbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHon dupekTuBbi.

4.3 MecTHble npaBoBbie yKa3aHus

MpaBoBble ykasaHusi, KOTOpble HAXOAAT CBOE NMPUMEHEHUS! UCKITIOYUTENIBHO
B OTAE/bHbIX CTPaHax, NPUBEAEHbI NOA, 3TOW F1aBoN Ha rocynapCTBEHHOM
A3blKe COOTBETCTBYIOLLIEN CTPaHbl, B KOTOPOM UCMO/b3YyeTCs ns3aenve.
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