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GréBe/ Liange vom Ellenbogen bis zu den Fingergrundgelenke_n./
Size Length from olecranon (elbow) to metacarpo-phalangeal joints
cm inch
S 29-34 11.5-183.0
M 35-37 13.0-14.5
L 38-41 14.5-16.0

B X =2 X




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-03-31

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen der
Schultergelenkorthesen Omo Immobil Sling 50A8 und Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Zweckbestimmung

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

50A8 Omo Immobil Sling

e Akuter und chronischer Schulterschmerz
¢ Reizzustande im Bereich der Schulter

* Frozen Shoulder

* AC-Gelenksprengung

*  Omarthrose

*  Subcapitale Humerusfraktur

e Vordere Schulterluxation

¢ Bankart-Lasion

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

e Akuter und chronischer Schulterschmerz
¢ Reizzustande im Bereich der Schulter

* Bizepssehnen und -muskelverletzungen
e Hintere Schulterluxation

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Beschwerden ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwir-
mung im versorgten Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Arms und der Hand.



2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fur eine Lebensdauer von maximal 2 Jahren ausgelegt.
2.5 Wirkungsweise

50A8 Omo Immobil Sling
Die Orthese immobilisiert und entlastet das Schultergelenk in Innenrotation durch Fixierung des
Arms am Korper. Sie wirkt schmerzlindernd.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Die Orthese immobilisiert und entlastet das Schultergelenk in 15 © Abduktion durch Fixierung des
Arms. Sie wirkt schmerzlindernd.

3 Sicherheitsbezogene Informationen
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/A VORSICHT

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

HINWEIS

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeméaB und sorgféltig.
» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.




» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

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

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

vy

4.1 Auswahlen der GroBle
1) Den Abstand vom Ellenbogen bis zu den Fingergrundgelenken messen.
2) Die OrthesengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

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

/\ VORSICHT

Direkter Hautkontakt mit dem Produkt
Hautirritation durch Reibung oder SchweiBbildung
» Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf der Haut.

I

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

Die Schultergelenkorthese wird geschlossen und anprobefertig geliefert. Sie ist beidseitig ein-
setzbar und fur den rechten Arm voreingestellt.

50A8 fiir linke Korperseite anpassen
Den an der Armschlinge befestigten Bauchverschluss entfernen und spiegelbildlich auf der ge-
geniberliegenden Seite in gleicher Position anbringen.

50A8 einstellen und anlegen

> Alle Klettverschliisse der Orthese sind geoffnet.

> Der Patient steht.

1) Den Arm in die Schlinge legen und die Klettverschlisse am Unterarm sowie am Daumen
schlieBen (siehe Abb. 1).

2) Den Schultergurt diagonal tiber die Schulter legen und einstellen (siehe Abb. 2).
3) Den Taillengurt verschlieBen (siehe Abb. 3).

4) Optional: Die Gurte kirzen.

5) Das Schulterpolster in die gewiinschte Position bringen.

50A9 fiir linke Korperseite anpassen

1) Den Taillengurt 6ffnen.

2) Den Abduktionskeil von der Armschlinge 16sen und spiegelbildlich auf der gegeniberliegen-
den Seite mit dem doppelseitigen Klettband festkletten (siehe Abb. 4).

3) Den Schultergurt 6ffnen und die Verschlussrichtung drehen.



50A9 einstellen und anlegen

> Alle Klettverschliisse der Orthese sind geoffnet.

> Der Patient steht.

1) Den Arm in die Armschlinge legen, dabei liegt der Ellenbogen in der geschlossenen Ecke der
Armschlinge.

2) Das Taillenkissen, mit dem anatomisch geformtem Ende nach vorn, an die Hifte des betroffe-
nen Arms positionieren (siehe Abb. 5).

3) Die Klettverschlisse am Unterarm sowie am Daumen einstellen und verschlieBen (siehe
Abb. 5).

4) Den Schultergurt diagonal tiber die Schulter legen und einstellen.
5) Den Taillengurt einstellen und verschlieBen (siehe Abb. 6).

6) Optional: Die Gurte kirzen.

7) Das Schulterpolster in die gewiinschte Position bringen.

| INFORMATION

Um die gewlinschte Position der Schultergelenkorthese in interne und externe Rotation einzu-
stellen, das Abduktionskissen entlang der Hiifte verschieben.

5 Reinigung

HINWELS |

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

| INFORMATION

Zum Reinigen der 50A9 das Schaumkissen aus dem Bezug entfernen und nur den Bezug wa-
schen.

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel waschen.
Keinen Weichspller verwenden. Gut aussplilen.

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

6 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

7.2 Haftung

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



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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2025-03-31

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the fitting and application of
the 50A8 Omo Immobil Sling and 50A9 Omo Immobil Sling abduction shoulder orthosis.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications
Indications must be determined by the physician.

50A8 Omo Immobil Sling

* Acute or chronic shoulder pain
* lrritation in the shoulder region
*  Frozen shoulder

* Acromioclavicular separation

*  Osteoarthritis of the shoulder

*  Subcapital humerus fracture

* Anterior shoulder dislocation

* Bankart lesion

50A9 Omo Immobil Sling, abduction
* Acute or chronic shoulder pain

* lrritation in the shoulder region

* Biceps tendon and muscle injuries
* Posterior shoulder dislocation

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

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

2.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 2 years.
2.5 Effects

50A8 Omo Immobil Sling
The orthosis immobilises and relieves the shoulder joint with interior rotation by holding the arm in
place on the body. It has an analgesic effect.

50A9 Omo Immobil Sling, abduction
The orthosis immobilises and relieves the shoulder joint in 15° abduction by holding the arm in
place. It has an analgesic effect.

3 Safety-related information

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

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

i

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

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.

» Do not make any improper changes to the product.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.




The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
Instruct the patient in the handling and care of the product.

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

vvyy

4.1 Size Selection
1) Measure the distance from the elbow to the metacarpophalangeal joints.
2) Determine the orthosis size (see size chart).

4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

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

/\ CAUTION

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

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

The shoulder orthosis is delivered closed and ready for trial fitting. It can be used on both sides
and is preset for use on the right arm.

Adapting the 50A8 for the left side of the body
Remove the abdominal closure attached to the arm sling and attach it in the same position on the
opposite side, as a mirror image.

Adjusting and applying the 50A8
> All hook-and-loop closures on the orthosis are unfastened.
> The patient is standing.

1) Place the arm in the sling and close the hook-and-loop closures on the forearm and thumb
(see fig. 1).

2) Place the shoulder harness diagonally over the shoulder and adjust it (see fig. 2).
3) Close the waist belt (see fig. 3).

4) Optional: Shorten the belt.

5) Bring the shoulder pad in the desired position.

Adapting the 50A9 for the left side of the body

1) Open the waist belt.

2) Loosen the pommel from the arm sling and fasten it as a mirror image on the opposite side
with the double-sided hook-and-loop strap (see fig. 4).

3) Open the shoulder harness and switch the closure direction.
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Adjusting and applying the 50A9

> All hook-and-loop closures on the orthosis are unfastened.

> The patient is standing.

1) Place the arm into the arm sling, with the elbow lying in the closed corner of the arm sling.

2) Position the waist cushion, with the anatomically shaped end forward, on the hip for the
affected arm (see fig. 5).

3) Adjust and close the hook-and-loop closures on the forearm and thumb (see fig. 5).
4) Place the shoulder harness diagonally over the shoulder and adjust it.

5) Adjust and close the waist belt (see fig. 6).

6) Optional: Shorten the belt.

7) Bring the shoulder pad in the desired position.

| INFORMATION

To set the desired internal and external rotation position of the shoulder orthosis, slide the
abduction cushion along the hip.

5 Cleaning

Norice

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

| INFORMATION
To clean the 50A9, remove the foam cushion from the cover and only wash the cover.

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

3) Wash the orthosis in warm water at 30°C with standard mild detergent. Do not use fabric
softener. Rinse thoroughly.

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 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.

7.2 Liability

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

7.3 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2025-03-31

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d’utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses d'épaule Omo Immobil Sling 50A8 et Omo Immobil Sling, Abduction 50A9.

2 Utilisation conforme

2.1 Destination

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

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

2.2 Indications
L’indication est déterminée par le médecin.

Omo Immobil Sling 50A8

* Douleurs de I'épaule aigués et chroniques

»  Etats inflammatoires au niveau de I'épaule

* Capsulite rétractile de |I'épaule

* Luxation de I'articulation acromio-claviculaire
*  Omarthrose

* Fracture sous-capitale de la téte de I'humérus
e Luxation antérieure de I'épaule

* Lésion de Bankart

Omo Immobil Sling, abduction 50A9

* Douleurs de I'épaule aigués et chroniques

»  FEtats inflammatoires au niveau de I'épaule

* Lésions tendineuses du biceps et Iésions musculaires
* Luxation postérieure de I'épaule

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les troubles suivants requiérent la consultation d’'un médecin : lésions ou affections cutanées, in-
flammations, cicatrices exubérantes avec cedeme, rougeurs et échauffement excessif dans la
zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpli-
qués des parties molles éloignées du dispositif médical, troubles de la perception et de la circula-
tion dans la zone du bras et de la main.
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2.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans maximum.

2.5 Effets thérapeutiques

Omo Immobil Sling 50A8
L'orthese immobilise et soulage I'articulation de I'épaule en rotation interne grace a la fixation du
bras au corps. Elle soulage les douleurs.

Omo Immobil Sling, abduction 50A9
L'orthese immobilise et soulage I'articulation d'épaule en abduction a 15 ° grace a la fixation du
bras au corps. Elle soulage les douleurs.

3 Informations relatives a la sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

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

i

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

;

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

4 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d'utilisation.
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» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

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

vy

4.1 Sélection de la taille
1) Mesurez |I'écart entre le coude et les articulations métacarpophalangiennes.
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

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

/\ PRUDENCE

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

B

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

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

L'orthése d'épaule est livrée fermée et préte a étre essayée. Elle est utilisable des deux cotés et
préréglée pour le bras droit.

Ajustement de I'orthése 50A8 pour le c6té gauche du corps
Retirez la fermeture abdominale fixée au manchon de bras et procédez a une pose en symétrie
sur le c6té opposé a la méme position.

Réglage et pose de I’orthése 50A8

> Toutes les fermetures velcro de |'orthése sont ouvertes.

> Le patient se tient debout.

) Enfilez le bras dans le manchon et appliquez les fermetures velcro au niveau de I'avant-bras
ou du pouce (voirill. 1).

=

2) Posez la sangle d’épaule en diagonale sur I'épaule et et réglez-la (voir ill. 2).
3) Pour finir, fermez la sangle de taille (voir ill. 3).

4) Facultatif : raccourcissez les sangles.

5) Posez le rembourrage d'épaule dans la position souhaitée.

Ajustement de I'orthése 50A9 pour le c6té gauche du corps

1) Ouvrez la sangle de taille.

2) Détachez la cale d'abduction du manchon de bras et fixez-la en symétrie du c6té opposé au
moyen de la bande velcro double face (voir ill. 4).

3) Ouvrez la sangle d'épaule et inversez le sens de la fermeture.
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Réglage et pose de I’orthése 50A9

> Toutes les fermetures velcro de |'orthése sont ouvertes.

> Le patient se tient debout.

1) Enfilez le bras dans le manchon de bras en veillant a placer le coude dans le coin fermé de la
boucle de bras.

2) Positionnez le coussin de taille sur la hanche du cété du bras affecté en veillant a orienter

I'extrémité anatomique vers I'avant (voir ill. 5).

Réglez et fermez les fermetures velcro de I'avant-bras et du pouce (voir ill. 5).

Posez la sangle d'épaule en diagonale sur I'épaule réglez-la.

Réglez et fermez la sangle de taille (voir ill. 6).

Facultatif : raccourcissez les sangles.

Posez le rembourrage d’'épaule dans la position souhaitée.

Jegre

| INFORMATION

Pour régler I'orthése d'épaule sur la position souhaitée en rotation interne et externe, déplacez
le coussin d’abduction le long de la hanche.

5 Nettoyage

AVIS |

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

| INFORMATION

Pour nettoyer I'orthése 50A9, retirez le coussin de mousse de la housse et ne lavez que la
housse.

1) Fermez toutes les fermetures velcro.

2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

3) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.
N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

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

7 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

7.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.
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7.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-03-31

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento delle
ortesi di spalla Omo Immobil Sling 50A8 e Omo Immobil Sling, abduzione 50A9.

2 Uso conforme

2.1 Destinazione d'uso

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

50A8 Omo Immobil Sling

* Dolore acuto e cronico alla spalla

*  Stati infammatori nell'area della spalla
* Spalla congelata

* Lussazione acromion-claveare

*  Omartrosi

* Frattura subcapitale dell'omero

* Lussazione anteriore della spalla

* Lesione di Bankart

50A9 Omo Immobil Sling, abduzione

* Dolore acuto e cronico alla spalla

*  Stati infammatori nell'area della spalla

* Lesioni ai tendini del bicipite e lesioni muscolari
* Lussazione posteriore della spalla

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza dei seguenti sintomi &€ necessario consultare il medico: malattie/lesioni della pelle, in-
fiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in
cui & applicata I'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati,
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indipendentemente dall'area del corpo in cui e applicata |'ortesi; disturbi della sensibilita e circo-
latori nella regione del braccio e della mano.

2.4 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 2 anni.
2.5 Azione terapeutica

50A8 Omo Immobil Sling
L'ortesi immobilizza e scarica |'articolazione della spalla in intra-rotazione fissando il braccio al
corpo. Ha un effetto lenitivo.

50A9 Omo Immobil Sling, abduzione
L'ortesi immobilizza e scarica I'articolazione della spalla in abduzione a 15 ° fissando il braccio.
Ha un effetto lenitivo.

3 Informazioni relative alla sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

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

i

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

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

17



» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

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

vy

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la distanza dal gomito alle articolazioni metacarpo-falangee.
2) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

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

/\ CAUTELA

Contatto diretto tra epidermide e prodotto
Irritazioni della pelle dovute a sfregamento o formazione di sudore
» Non indossare il prodotto a diretto contatto con la pelle.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

L'ortesi di spalla viene consegnata chiusa e pronta per la prova. Puo essere applicata su entram-
bi i lati ed € pronta per |'applicazione sul braccio destro.

Adattamento del 50A8 alla parte sinistra del corpo
Rimuovere la chiusura addominale fissata sulla fascia reggibraccio e applicarla specularmente
nella stessa posizione sul lato opposto.

Regolazione e applicazione di 50A8

> Tutte le chiusure a velcro dell'ortesi sono aperte.

> |l paziente € in piedi.

) Inserire il braccio nell’apposita fascia e chiudere le chiusure a velcro sull’avambraccio e sul
pollice (v. fig. 1).

) Applicare la cintura per la spalla diagonalmente sulla spalla e regolarla (v. fig. 2).

) Chiudere la cintura per la vita (v. fig. 3).

) In alternativa: accorciare le cinture.

5) Portare I'imbottitura per la spalla alla posizione desiderata.

[

A ON

Adattamento del 50A9 alla parte sinistra del corpo

1) Aprire la cintura per la vita.

2) Allentare il cuneo di abduzione della fascia reggibraccio e fissarlo specularmente sul lato op-
posto tramite la chiusura a velcro doppia (v. fig. 4).

3) Aprire la cintura per la spalla e ruotarla in direzione di chiusura.
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Regolazione e applicazione di 50A9

> Tutte le chiusure a velcro dell'ortesi sono aperte.

> |l paziente €& in piedi.

1) Inserite il braccio nell’apposita fascia; il gomito deve trovarsi nell’angolo chiuso della fascia
reggibraccio.

2) Posizionare il cuscinetto addominale, con I'estremita anatomica rivolta in avanti, sul fianco del

braccio interessato (v. fig. 5).

Regolare e richiudere le chiusure a velcro sull'avambraccio e sul pollice (v. fig. 5).

Applicare la cintura per la spalla diagonalmente sulla spalla e regolarla.

Regolare e chiudere la cintura per la vita (v. fig. 6).

In alternativa: accorciare le cinture.

Portare I'imbottitura per la spalla alla posizione desiderata.

Jegre

| INFORMAZIONE

Per regolare la posizione dell'ortesi di spalla in rotazione esterna ed interna, spostare il cuscino
per abduzione lungo il fianco.

5 Pulizia

AWVISO |

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

| INFORMAZIONE

Per la pulizia del 50A9 rimuovere il cuscino in schiuma dal rivestimento e lavare solo il rivesti-
mento.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per biancheria.

3) Lavare l'ortesi a 30 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-
bidenti. Sciacquare con cura.

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

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

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

7.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

7.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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7.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2025-03-31

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de las ortesis de articulaciéon del hombro Omo Immobil Sling 50A8 y Omo Immo-
bil Sling de abduccién 50A9.

2 Uso previsto

2.1 Finalidad prevista

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones
El médico sera quien determine la indicacién.

Omo Immobil Sling 50A8

* Dolor agudo y crénico del hombro

* Estados de irritacion en la zona del hombro
*  Hombro congelado

e Luxacion de la articulacion acromioclavicular
e Omartrosis

* Fractura subcapital del hiumero

e Luxacion delantera del hombro

e Lesién de Bankart

Omo Immobil Sling de abduccién 50A9

* Dolor agudo y crénico del hombro

* Estados de irritacion en la zona del hombro

* Lesiones en los tendones y musculos del biceps
* Luxacién trasera del hombro

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.
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2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes molestias deberan consultar a su médico:
enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y so-
brecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona del brazo y de la mano.

2.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida Util maxima de 2 afios.
2.5 Modo de funcionamiento

Omo Immobil Sling 50A8
La értesis inmoviliza y descarga la articulacion del hombro en rotacién interna fijando el brazo al
cuerpo. De este modo alivia el dolor.

Omo Immobil Sling de abduccién 50A9
La ortesis inmoviliza y descarga la articulacion del hombro en posicion de abduccién de 15 ° fi-
jando el brazo. De este modo alivia el dolor.

3 Informacion relativa a la seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

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

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

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

INFORMACION

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

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

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

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

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida la distancia desde el codo hasta las articulaciones metacarpofalangicas.
2) Determine el tamafo de la ortesis (consulte la tabla de tallas).

4.2 Ajuste y colocacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacién incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

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

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios

Efecto limitado

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

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

La értesis de articulaciéon del hombro se suministra cerrada y lista para probar. Puede utilizarse a
ambos lados, aunque estd preajustada para el brazo derecho.

Adaptar la 50A8 para el lado izquierdo del cuerpo
Retire el cierre del vientre fijado al cabestrillo y coléquelo de forma simétrica en la misma posi-
cion del lado opuesto.

Ajustar y colocar la 50A8

> Todos los cierres de velcro de la 6rtesis estan despegados.

> El paciente debe estar de pie.

) Introduzca el brazo en el cabestrillo y pegue los velcros del antebrazo y del pulgar (véase
fig. 1).

Coloque el arnés para el hombro en diagonal sobre el hombro y ajistelo (véase fig. 2).

Cierre el cinturén (véase fig. 3).

Opcional: acorte las correas.

Coloque la almohadilla del hombro en la posicién deseada.

=

N



Adaptar la 50A9 para el lado izquierdo del cuerpo

1) Abra el cinturén.

2) Suelte la cufia de abduccion del cabestrillo y fijela firmemente de forma simétrica en el lado
opuesto con la cinta de velcro de doble cara (véase fig. 4).

3) Abra el arnés para el hombro y gire la direccién de cierre.

Ajustar y colocar la 50A9

> Todos los cierres de velcro de la 6rtesis estan despegados.

> El paciente debe estar de pie.

1) Introduzca el brazo en el cabestrillo situando el codo en la esquina cerrada.
Coloque el cojin de la cintura, con el extremo con forma anatémica orientado hacia delante,
en la cadera del brazo afectado (véase fig. 5).

Ajuste y pegue los velcros del antebrazo y del pulgar (véase fig. 5).
Coloque el arnés para el hombro en diagonal sobre el hombro y ajdstelo.
Ajuste y cierre el cinturén (véase fig. 6).

Opcional: acorte las correas.

Coloque la almohadilla del hombro en la posicién deseada.

Jegre N

| INFORMACION |

Para ajustar la posicién deseada de la ortesis de articulacion del hombro en rotacién interna y
externa, desplace el cojin de abduccién a lo largo de la cadera.

5 Limpieza

AVISO |

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

| INFORMACION
Para limpiar la 50A9, extraiga el cojin de espuma de la funda y lave solo la funda.

1) Pegue todos los cierres de velcro.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lavadora.

3) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente convencional para ropa
delicada. No use suavizante. Aclare con abundante agua.

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

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

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

7.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

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

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2025-03-31

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagédo
das odrteses de articulagdo de ombro Omo Immobil Sling 50A8 e Omo Immobil Sling de abducao
50A9.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade prevista

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

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

2.2 Indicacoes

A indicacéo é prescrita pelo médico.

50A8 Omo Immobil Sling

* Dor no ombro aguda e créonica

* Estados irritativos na regido dos ombros
* Capsulite adesiva ("Frozen Shoulder")

* Luxacéo da articulagdo acromioclavicular
*  Omartrose

* Fratura subcapital do tmero

* Luxacao anterior do ombro

* Lesdo de Bankart

50A9 Omo Immobil Sling de abducao

* Dor no ombro aguda e créonica

* Estados irritativos na regido dos ombros

* Lesdes musculares e tendinosas do biceps
* Luxacao posterior do ombro

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sado conhecidas.
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2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nos seguintes casos, é necessaria a consulta do médico: doengas/lesées cutaneas, inflamacées,
cicatrizes hipertréficas com inchacgo, eritemas e hipertermias na area do corpo tratada, disturbios
da drenagem linfatica — incluindo inchagos dos tecidos moles sem causa definida distalmente a
ortese; disturbios de sensibilidade e circulacao na regido do brago e da mao.

2.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 2 anos no maximo.
2.5 Modo de acao

50A8 Omo Immobil Sling
A ortese imobiliza e alivia a articulagao do ombro na rotagao interna através da fixacao do brago
ao corpo. Ela alivia a dor.

50A9 Omo Immobil Sling de abducao
A drtese imobiliza e alivia a articulagdo do ombro através da fixagcdo do brago em abdugao de
15 °. Ela alivia a dor.

3 Informacoes relacionadas a seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

| INDICACAO

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

| INDICACAO

Uso incorreto e alteracoes

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.
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4 Manuseio

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptacao/utilizagcdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacgao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

\AAA

4.1 Selecao do tamanho
1) Medir a distancia do cotovelo as articulagbes metacarpofalangeanas.
2) Determinar o tamanho da o6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Adaptacao e colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

/\ CUIDADO

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

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungéo limitada

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

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

A értese para articulagdo do ombro é fornecida fechada e pronta para prova. Ela pode ser utiliza-
da nos dois lados e esta pré-ajustada para o braco direito.

Adaptar a 50A8 para o lado esquerdo do corpo

Remover o fecho do abdome fixado a tipoia e colocar invertido no lado oposto, na mesma posi-

Gao.

Ajustar e colocar a 50A8

> Todos os fechos de velcro da ortese estdo abertos.

> O paciente encontra-se em pé.

) Colocar o braco na tipoia e fechar os fechos de velcro no antebrago e no polegar (veja a
fig. 1).

) Colocar o cinto de ombro diagonalmente sobre o ombro e ajusta-lo (veja a fig. 2).

) Fechar o cinto de cintura (veja a fig. 3).

) Opcionalmente: diminuir o comprimento dos cintos.

5) Colocar a almofada para ombro na posi¢do desejada.

=
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Adaptar a 50A9 para o lado esquerdo do corpo
1) Abrir o cinto de cintura.
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2) Soltar a cunha de abducgéo da tipoia e fixa-la de forma analoga no lado oposto com o velcro
dupla face (veja a fig. 4).
3) Abrir o cinto de ombro e mudar o sentido do fechamento.

Ajustar e colocar a 50A9

> Todos os fechos de velcro da értese estao abertos.

> O paciente encontra-se em pé.

1) Colocar o braco na tipoia, posicionando o cotovelo no canto fechado da tipoia.

2) Posicionar a almofada para cintura, com a extremidade de formato anatémico para a frente,
no quadril do bracgo afetado (veja a fig. 5).

3) Ajustar os fechos de velcro no antebraco e no polegar e fecha-los (veja a fig. 5).
4) Colocar o cinto de ombro diagonalmente sobre o ombro e ajusta-lo.

5) Ajustar o cinto de cintura e fecha-lo (veja a fig. 6).

6) Opcionalmente: diminuir o comprimento dos cintos.

7) Colocar a almofada para ombro na posi¢cdo desejada.

| INFORMACAO |

Para ajustar a posi¢do desejada da ortese para articulacdo de ombro na rotagéo interna ou ex-
terna, deslocar a almofada de abdugao ao longo do quadril.

5 Limpeza

INDICAGAO.

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

| INFORMACAO |
Para limpar a 50A9, tirar a almofada de espuma da capa e lavar somente a capa.

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

3) Lavar a 6rtese com agua a 30 °C e detergente suave comum. Nao utilizar amaciante. Enxa-
guar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacao solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

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

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

7.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

7.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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7.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-03-31

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
schouderorthesen Omo Immobil Sling 50A8 en Omo Immobil Sling, abductie 50A9.

2 Gebruiksdoel

2.1 Beoogd doeleind

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
De indicatie wordt gesteld door de arts.

50A8 Omo Immobil Sling

* Acute en chronische pijn in de schouder
* lrritaties van het schoudergebied

* Frozen shoulder

* Luxatie AC-gewricht

*  Omartrose

*  Subcapitale humerusfractuur

* Voorste schouderluxatie

* Bankart-letsel

50A9 Omo Immobil Sling, abductie

* Acute en chronische pijn in de schouder
* lrritaties van het schoudergebied

* Letsel van de bicepspezen en -spier

* Achterste schouderluxatie

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

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

2.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 2 jaar.
2.5 Werking

50A8 Omo Immobil Sling
De orthese immobiliseert en ontlast het schoudergewricht in de interne rotatie door de arm aan
het lichaam te fixeren. Dit verlicht de pijn.

50A9 Omo Immobil Sling, abductie
De orthese immobiliseert en ontlast het schoudergewricht in 15 ° abductie door de arm te fixeren.
Dit verlicht de pijn.

3 Veiligheidsinformatie

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

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

LETOP |

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

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 Maatkeuze
1) Meet de afstand van de elleboog tot aan het metacarpofalangeaal gewricht.
2) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

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

| A VOORZICHTIG

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

LETOP.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

De schouderorthese wordt gesloten en pasklaar geleverd. De orthese kan voor beide zijden wor-
den gebruikt, maar is bij aflevering ingesteld voor de rechterarm.

50A8 aanpassen voor de linkerzijde van het lichaam
Verwijder de aan de mitella bevestigde buiksluiting en plaats deze gespiegeld op de andere kant
in dezelfde positie.

50A8 instellen en aanbrengen

> Alle klittenbandsluitingen van de orthese zijn geopend.

> De patiént staat.

) Leg de arm in de mitella en sluit de klittenbandsluitingen voor de onderarm en de duim (zie
afb. 1).

) Leg de schouderriem diagonaal over de schouder en stel hem in (zie afb. 2).

) Sluit de tailleriem (zie afb. 3).

) Optioneel: kort de riemen in.

5) Breng de schoudervulling in de gewenste positie.

[

A ON

50A9 aanpassen voor de linkerzijde van het lichaam
1) Open de tailleriem.
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2) Maak de abductiewig van de mitella los en zet hem gespiegeld op de tegenoverliggende kant
met het tweezijdige klittenband vast (zie afb. 4).
3) Open de schouderriem en draai de sluitrichting om.

50A9 instellen en aanbrengen

> Alle klittenbandsluitingen van de orthese zijn geopend.

> De patiént staat.

1) Leg de arm in de mitella waarbij de elleboog in de gesloten hoek van de mitella ligt.

2) Positioneer het taillekussen met het anatomisch gevormde uiteinde naar voren boven de heup
aan de kant van de betroffen arm (zie afb. 5).

3) Stel de klittenbandsluitingen aan de onderarm en de duim in en sluit ze (zie afb. 5).
4) Leg de schouderriem diagonaal over de schouder en stel hem in.

5) Stel de tailleriem in en sluit hem (zie afb. 6).

6) Optioneel: kort de riemen in.

7) Breng de schoudervulling in de gewenste positie.

INFORMATIE

Verplaats het abductiekussen langs de heup om de gewenste positie van de schouderorthese
voor wat betreft interne en externe rotatie in te stellen.

5 Reiniging

§

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

INFORMATIE

Neem voor het reinigen van de 50A9 het schuimkussen uit de overtrek en was enkel de overtrek.

1) Alle klittenbandsluitingen sluiten.

2) Advies: gebruik een waszak of -net.

3) Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik geen wasverzachter.
Spoel het product goed uit.

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

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

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

7.1 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.

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

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2025-03-31

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvadnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| den héar bruksanvisningen far du viktig information om anpassning och patagning av axelledsor-
tosen Omo Immobil Sling 50A8 och Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsett édndamal

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer
Indikationen faststalls av lakare.

50A8 Omo Immobil Sling

e Akut och kronisk axelsmarta

e lrritationstillstdnd i axelomradet

e Frozen Shoulder

e AC-ledsluxation

¢ Axelartros

* Subkapitalfraktur pa humerus

¢ Framre axelluxation

e Bankart-skada

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
e Akut och kronisk axelsmarta

e lrritationstillstdnd i axelomradet

» Skador pa biceps eller bicepssenor
e Bakre axelluxation

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande besvar ar ett samtal med lakaren nédvéandigt: hudsjukdomar/-skador, inflammationer,
arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den férsorjda kroppsdelen, stor-
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ningar i lymfflédet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte ar i direkt kontakt med hjalp-
medlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i armen och handen.

2.4 Livslangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 2 ar.

2.5 Verkan

50A8 Omo Immobil Sling
Ortosen immobiliserar och avlastar axelleden vid inre rotation genom att armen fixeras mot krop-
pen. Den har smartlindrande verkan.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Ortosen immobiliserar och avlastar axelleden i 15 ° abduktion genom att armen fixeras mot krop-
pen. Den har smartlindrande verkan.

3 Sakerhetsinformation
3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

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

| ANVISNING |

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

ANVISNING.

Otillaten anvindning och férédndringar

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

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.
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» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

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

4.1 Val av storlek
1) Mat avstandet fran armbagen till metakarpofalangeallederna.
2) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

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

| A OBSERVERA

Direkt hudkontakt med produkten
Hudirritation till f6ljd av friktion eller svettning
» Bar inte produkten direkt mot huden.

| ANVISNING

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

Axelledsortosen levereras i stangt skick och &r klar for utprovning. Den kan anvandas pa bada si-
dorna och ar forinstalld for hoger arm.

Anpassa 50A8 for vanster kroppssida
Ta bort midjebandet fran mitellan och satt dit det spegelvant pa samma satt pa den motsatta si-
dan.

Stilla in och ta pa 50A8

> Alla kardborreforslutningar pa ortosen ar dppna.

> Patienten star upp.

) Lagg armen i mitellan och stang kardborreférslutningarna pa underarmen och vid tummen (se
bild 1).

[

2) Lagg axelremmen diagonalt dver axeln och stall in den (se bild 2).
3) Stang midjebéltet (se bild 3).

4) Valfritt: Korta baltena.

5) Flytta axelvadderingen till 6nskad plats.

Anpassa 50A9 for vanster kroppssida

1) Oppna midjebaltet.

2) Lossa abduktionskilen fran mitellan och sétt fast den spegelvant pa den motsatta sidan med
hjalp av den dubbelhaftande kardborreférslutningen (se bild 4).

3) Oppna axelremmen och vrid férslutningen.
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Stilla in och ta pa 50A9

> Alla kardborreférslutningar pa ortosen ar éppna.

> Patienten star upp.

1) Lé&gg armen i mitellan s& att armbagen ligger i mitellans stangda horn.

2) Placera midjekudden pa hoften vid den drabbade armen sa att den anatomiskt formade dnden
ar vand framat (se bild 5).

3) Stang kardborreforslutningarna pa underarmen och vid tummen (se bild 5).
4) Lagg axelremmen diagonalt dver axeln och stall in den.

5) Stall in midjebaltet och stéang det (se bild 6).

6) Valfritt: Korta baltena.

7) Flytta axelvadderingen till dnskad plats.

| INFORMATION

Stéll in axelledsortosens 6nskade inat- och utatrotation genom att skjuta abduktionskudden
langs hoften.

5 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

| INFORMATION
Ta ut skumkudden ur dverdraget och tvatta enbart 6verdraget nar du ska rengéra 50A9.

1) Stang alla kardborreférslutningar.

2) Rekommendation: Anvénd tvattpase eller tvattnat.

3) Tvatta ortosen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Anvand inte skoljmedel. Skolj
noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller varme
fran radiatorer).

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

7.2 Ansvar

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

7.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord

Dansk

INFORMATION

>
>
>

>

Dato for sidste opdatering: 2025-03-31
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-

anvisningerne.

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af skulderortoserne

Omo Immobil Sling 50A8 og Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Erklaeret formal
Ortosen méa kun anvendes til behandling af skulderen og er udelukkende beregnet til kontakt
med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer
Indikationer stilles af leegen.

50A8 Omo Immobil Sling

Akut og kronisk skuldersmerte
Irritationer i skulderomradet
Frozen Shoulder

AC-ledskred

Omarthrose

Subcapital humerusfraktur
Forreste skulderluksation
Bankart-leesion

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

Akut og kronisk skuldersmerte
Irritationer i skulderomradet
Skader pa bisepssener og muskler
Bagerste skulderluksation

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer
| tilfeelde af felgende lidelser kreeves en samtale med leegen: hudsygdomme/-skader; beteendel-
ser, ar med heaevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaf-
lob — ogsa uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjelpemidlet; fele- og
kredslebsforstyrrelser i armen og handen.

2.4 Levetid

Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 2 ar.
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2.5 Virkemade
50A8 Omo Immobil Sling

Ortosen immobiliserer og aflaster skulderleddet i indvendig rotation ved fiksering af armen til

kroppen. Den virker smertelindrende.
50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

Ortosen immobiliserer og aflaster skulderleddet i 15 ° aduktion ved fiksering af armen. Den virker

smertelindrende.

3 Sikkerhedsoplysninger

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

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

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

| BEM/AERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

4 Handtering

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

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en lzege, hvis
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4.1 Valg af storrelse
1) Mal afstanden fra albuen til fingergrundleddene.
2) Bestem ortose-starrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

/\ FORSIGTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritationer pa grund af friktion eller sveddannelse
» Anvend ikke produktet direkte p& huden.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

Skulderortosen leveres lukket og klar til afprevning. Den kan anvendes til begge sider og leveres
forudindstillet til hojre arm.

Tilpasning af 50A8 til venstre side
Fjern mavelukningen, som er fastgjort til armslyngen, og anbring den spejlvendt pa den modsatte
side i samme position.

Indstilling og anlaeggelse af 50A8

> Alle burrebandslukninger pa ortosen er abne.

> Patienten star ret op.

1) Leeg armen i slyngen og luk burrebandslukningerne pa underarmen og tommelfingeren (se
ill. 1).

) Leeg skulderselen diagonalt over skulderen og indstil den (se ill. 2).

) Luk taljeremmen (se ill. 3).

) Valgfrit: Afkort remmene.

) Bring skulderpuden i den enskede position.

a b 0N

Tilpasning af 50A9 til venstre side

1) Abn taljeremmen.

2) Lesn abduktionskilen fra armslyngen og seet den fast pa den modsatte side med det dobbelt-
sidede burreband (se ill. 4).

3) Abn skulderselen og drej lukningsretningen.

Indstilling og anlaeggelse af 50A9

> Alle burrebandslukninger pa ortosen er abne.

> Patienten star ret op.

1) Leeg armen i armslyngen, herved ligger albuen i armslyngens lukkede hjorne.

2) Placér taljepuden pa den bererte arms hofte, med den anatomisk formede ende fremad (se
ill. 5).

3) Indstil burrebandslukningerne pa underarmen og tommelfingeren og luk dem (se ill. 5).

4) Leeg skulderselen diagonalt over skulderen og indstil den.

5) Indstil og luk taljeremmen (se ill. 6).



6) Valgfrit: Afkort remmene.
7) Bring skulderpuden i den enskede position.

| INFORMATION
For at indstille skulderortosens snskede position i intern og ekstern rotation forskydes abduk-
tionspuden langs hoften.

5 Rengoring

| BEM/ERK

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

| INFORMATION
Til rengering af 50A9 fjernes skumpuden fra betraekket, og kun betraekket vaskes.

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask ortosen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel. Skyl
grundigt.

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

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

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

7.1 Lokale lovgivningsmeessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

7.2 Ansvar

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

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON
Dato for siste oppdatering: 2025-03-31
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pé skulderledd-
kortesene Omo Immobil Sling 50A8 og Omo Immobil Sling, abduksjon 50A9.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Formalsbestemmelse

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner
Indikasjonen fastsettes av legen.

50A8 Omo Immobil Sling

* Akutte og kroniske skuldersmerter
* Irritasjoner rundt skulderen

* Frossen skulder

* AC-leddluksasjon

¢ Omartrose

e Subkapital humerusfraktur

* Fremre skulderluksasjon

* Bankart-lesjon

50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon
* Akutte og kroniske skuldersmerter

* Irritasjoner rundt skulderen

* Bicepssene- og muskelskader

* Bakre skulderluksasjon

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved felgende plager skal lege konsulteres: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede
arr, radhet og overoppheting i den forsynte kroppsdelen, forstyrrelser i lymfeavlepet — ogsa uklare
bletvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet, taktile forstyrrelser og forstyrrelser i blod-
gjennomstremningen i armen og handen.

2.4 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 2 ar.

2.5 Virkemate

50A8 Omo Immobil Sling

Ortosen immobiliserer og avlaster skulderleddet i innadrotasjon ved & fiksere armen til kroppen.
Den har smertelindrende virkning.

50A9 Omo Immobil Sling, abduksjon

Ortosen immobiliserer og avlaster skulderleddet i 15 ° abduksjon ved a fiksere armen. Den har
smertelindrende virkning.
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3 Sikkerhetsrelatert informasjon

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

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

LES DETTE.

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

| LES DETTE |

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

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

4 Handtering

INFORMASION

Daglig bzeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

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

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

\AAA

4.1 Valg av storrelse
1) Mal avstanden fra albuen frem til fingrenes grunnledd.
2) Beregn ortosestorrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging
Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt
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| » Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

/\ FORSIKTIG

Direkte hudkontakt med produktet
Hudirritasjon grunnet gnidning eller svettedannelse
» Ikke bruk produktet direkte pa huden.

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

Skulderleddkortesen leveres lukket og klar til preving. Den kan brukes pa begge sider og er for-
handsinnstilt for den heyre armen.

Tilpasse 50A8 for venstre kroppsside
Ta av magefestet som er festet pa armslyngen og fest det speilvendt i samme posisjon pa motsatt
side.

Stille inn og legge pa 50A8

> Alle borrelasene pa ortosen er apne.

Brukeren star.

Legg armen i slyngen og lukk borreldsene pa underarmen og pa tommelen (se fig. 1).
Legg skulderbeltet diagonalt over skulderen og still det inn (se fig. 2).

Lukk midjebeltet (se fig. 3).

Valgfritt: Klipp til lengden pa remmene.

) Skulderpolstringen anbringes i ensket posisjon.

asLNEV

Tilpgsse 50A9 for venstre kroppsside

1) Apne midjebeltet.

2) Lesne abduksjonskilen fra armslyngen og fest den speilvendt pad motsatt side med det dob-
beltsidige borrelasbandet (se fig. 4).

3) Apne skulderbeltet og snu lukkeretningen.

Stille inn og legge pa 50A9

> Alle borrelasene pa ortosen er apne.

> Brukeren star.

1) Legg armen i armslyngen, derved ligger albuen i det lukkede hjernet av armslyngen.
2) Posisjoner midjeputen pé hoften til den bererte armen, med den anatomisk formede enden
vendt fremover (se fig. 5).

Still inn og lukk borrelasene pa underarmen og pa tommelen (se fig. 5).

Legg skulderbeltet diagonalt over skulderen og still det inn.

Still inn og lukk midjebeltet (se fig. 6).

Valgfritt: Klipp til lengden pa remmene.

Skulderpolstringen anbringes i ensket posisjon.

JeoaLr®

| INFORMASION

For a justere skulderleddkortesen til ensket posisjon i intern og ekstern rotasjon, forskyves ab-
duksjonsputen langs hoften.
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5 Rengjoring

LES DETTE

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

| INFORMASJON
For rengjering av 50A9 skal skumputen tas ut av trekket og kun trekket vaskes.

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

3) Vask ortosen i 30 °C varmt vann med et vanlig finvaskemiddel. Ikke bruk teymykner. Skyll go-
dt.

4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovns- eller radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

7.2 Ansvar

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

7.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-

ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2025-03-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Tasta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja olkanivelortoosien Omo Immobil Sling 50A8 ja Omo
Immobil Sling, abduktio 50A9 sovituksesta ja pukemisesta.
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2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan olkapédiortoosina ja yksinomaan kosketuksissa
vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot
Laakari toteaa indikaation.

50A8 Omo Immobil Sling

e Akuutti ja krooninen olkapaakipu

+  Arsytystilat olkapaan alueella

* Jaatynyt olkapaa

* AC-nivelen sijoiltaanmeno

* Olkapéaén artroosi

* Subkapitaalinen olkaluun murtuma

* Eteen suuntautuva olkapaan sijoiltaanmeno
* Bankartin vaurio

50A9 Omo Immobil Sling, abduktio

e Akuutti ja krooninen olkapaakipu

+  Arsytystilat olkapaan alueella

* Hauisjanteiden ja -lihasten loukkaantumiset
* Taakse suuntautuva olkapaéan sijoiltaanmeno

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien vaivojen kyseessa ollessa on kaannyttava ladkarin puoleen: ihosairaudet/-vammat,
tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja lii-
kalampoisyys, imunesteiden virtaushéiriot ja epéaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempa-
na apuvélineesta, tunto- ja verenkiertohairiét kasivarren ja kaden alueella.

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdén 2 vuotta.
2.5 Vaikutustapa

50A8 Omo Immobil Sling
Ortoosi immobilisoi olkanivelen ja keventda sen kuormitusta sisakierrossa kiinnittdmalla késivarren
kehoon. Se lievittaa kipua.

50A9 Omo Immobil Sling, abduktio
Ortoosi immobilisoi olkanivelen ja keventda sen kuormitusta 15 asteen abduktiossa kiinnittamalla
kasivarren. Se lievittaa kipua.

3 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote sdannollisesti.

/A HUOMIO

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

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

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

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on vélittdéméasti otettava yhteytta ladkariin, mikali han
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

>
>

4.1 Koon valinta
1) Mittaa etéisyys kyynarpaasta sormien tyviniveliin.
2) Maarittele ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

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

/A HUOMIO

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

| HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

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

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

Olkanivelortoosi toimitetaan suljettuna ja sovitusvalmiina. Sita voidaan kéyttad molemmin puolin.
Esiasetus on tehty oikealle kasivarrelle.

50A8:n sovitus vartalon vasemmalle puolelle
Poista kasivarsisilmukkaan kiinnitetty vatsalukko ja kiinnitd se peilikuvana vastakkaiselle puolelle
samaan paikkaan.

50A8:n saidtiminen ja asettaminen paikalleen

> Ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet on avattu.

> Potilas seisoo.

) Aseta kasivarsi silmukkaan ja sulje tarrakiinnitykset kasivarren ja peukalon kohdalta (katso
Kuva 1).

) Aseta olkahihna viistoon olan yli ja sdadéa olkahihna (katso Kuva 2).

) Sulje vyotarénauha (katso Kuva 3).

) Valinnaisesti: Lyhenna hihnoja/nauhoja.

) Siirrd olkapédapehmuste haluttuun asentoon.

=
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50A9:n sovitus vartalon vasemmalle puolelle

1) Avaa vyotardnauha.

2) Irrota abduktiokiila kasivarsisilmukasta ja kiinnita se peilikuvana vastakkaiselle puolelle kaksi-
puolisella tarranauhalla (katso Kuva 4).

3) Avaa olkahihna ja kdanna sulkusuunta.

50A9:n saidtiminen ja asettaminen paikalleen

> Ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet on avattu.

> Potilas seisoo.

1) Aseta kasivarsi kasivarsisilmukkaan, jolloin kyynarpaa sijaitsee kasivarsisilmukan suljetussa
nurkassa.

2) Paikoita vyotarotyyny (sen anatomisesti muotoiltu paaty eteenpdin osoittaen) kyseessa olevan
kasivarren puoleiseen lantioon (katso Kuva 5).

3) Saada tarrakiinnitykset kasivarren ja peukalon kohdalta ja sulje ne (katso Kuva 5).
4) Aseta olkahihna viistoon olan yli ja sdada olkahihna.

5) Saada ja sulje vyotaronauha (katso Kuva 6).

6) Valinnaisesti: Lyhenna hihnoja/nauhoja.

7) Siirra olkapaapehmuste haluttuun asentoon.

Siirra abduktiotyynya lantiota pitkin olkanivelortoosin halutun asennon saatamiseksi sisdisessa ja
ulkoisessa kierrossa.

5 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

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

Poista 50A9:n puhdistamista varten vaahtomuovityyny paallyksesta ja pese vain paallys.

1) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

2) Suositus: kayta pesupussia tai -verkkoa.

3) Pese ortoosi 30 °C:n lampoisessa vedessé tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienope-
suaineella. Ala kdyta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampopat-
terin 1ampo4a).

6 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaérédysten mukaisesti.

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

7.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

7.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2025-03-31

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzytkowania przekaze istotne informacje na temat dopasowania oraz naktadania ortezy
na ramie i bark Omo Immobil Sling 50A8 oraz Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9 z poduszka
odwodzaca.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Przewidziane zastosowanie

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania
Wskazania okresla lekarz.

Orteza na ramie i bark 50A8 Omo Immobil Sling

*  Ostry i przewlekly bél ramion oraz barku

* Podraznienia w okolicach barku

* Frozen Shoulder - Stan zapalny torebki stawu ramienno-topatkowego

* Zwichniecie stawu barkowo-obojczykowego

*  Omartroza

* Podgtéwkowe ztamanie szyjki kosci ramiennej (subcapitale humerusfraktur)
» Zwichnigcie przednie stawu barkowego

* Oderwanie obrabka stawowego od panewki

Orteza na ramie i bark z poduszka odwodzaca 50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
*  Ostry i przewlekly bél ramion oraz barku

* Podraznienia w okolicach barku

* Uszkodzenia Sciggien migénia dwugtowego oraz uszkodzenia migsni

* Zwichniecie tylne stawu barkowego

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Jezeli pojawig sie wymienione dolegliwoéci, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem: schorze-
nia/uszkodzenia skory, stany zapalne, przerosniete blizny z obrzmieniem, zaczerwienie i przegrza-
nie na odcinku ciata, do ktérego przylega orteza, zaburzenia w odptywie limfy - takze niewyjasnio-
ne obrzeki tkanek migkkich w obrebie dalszym ortezy, zaburzenia czucia i zaburzenia doptywu
krwi w obrebie ramienia i reki.

2.4 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 2 lata.
2.5 Dziatanie

Orteza na ramie i bark 50A8 Omo Immobil Sling
Orteza unieruchamia oraz odciaza staw barkowy w rotacji wewnetrznej poprzez podtrzymywanie
ramienia przy ciele. tagodzi bél.

Orteza na ramie i bark z poduszka odwodzaca 50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Orteza unieruchamia oraz odcigza staw barkowy w 15 ° odwiedzeniu poprzez podtrzymywanie
ramienia. tagodzi bél.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

4 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\AAA

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Zmierzy¢ odstep od tokcia do stawdw $roédreczno- paliczkowych.
2) Okresli¢ wielkos¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionos$nych i nerwéw wskutek nieprawidfowe-
go lub za ciasnego zaktadania

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

| A PRZESTROGA

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzyty lub uszkodzony.

Orteze stawu barkowego dostarcza sie zamknigta i gotowa do przymiarki. Mozna jg stosowac z
obu stron ciata, ale przy dostawie jest ustawiona do noszenia na prawym ramieniu.

Dostosowanie ortezy 50A8 do lewej strony ciata

Zdjac zapiecie na brzuchu zamocowane do temblaka i przymocowaé je w odbiciu lustrzanym po
przeciwnej stronie ciata w takiej samej pozyciji.

Regulacja i naktadanie ortezy 50A8

> Wszystkie zapiecia ortezy na rzepy sa otwarte.

> Pacjent stoi.

Wihozy¢ reke do temblaka i zapig¢ rzepy na przedramieniu oraz kciuku (patrz ilustr. 1).
Pas barkowy przetozy¢ po przekatnej przez bark i wyregulowaé (patrz ilustr. 2).
Zamkng¢ pas w talii (patrz ilustr. 3).

Opcjonalnie: Skrécic pasy.

5) Ustawi¢ poduszke barkowa w zgdanej pozyciji.

2o E

Dopasowanie ortezy 50A9 do lewej strony ciata

1) Otworzy¢ pas w talii.

2) Odpiac klin odwodzacy od temblaka i przymocowaé go dwustronng tasma na rzep w odbiciu
lustrzanym po drugiej stronie (patrz ilustr. 4).

3) Otworzy¢ pas barkowy i obréci¢ w kierunku zapiecia.

Regulacja i naktadanie ortezy 50A9

> Wszystkie zapigcia ortezy na rzepy sa otwarte.

> Pacjent stoi.

1) Wiozy¢ reke do temblaka w taki sposéb, zeby tokie¢ spoczywat w zamknietym narozniku tem-
blaka.

2) Poduszke w talii ustawi¢ na biodrze danego ramienia koncéwkg anatomiczng do przodu (patrz

ilustr. 5).

Ustawi¢ i zapig¢ rzepy na przedramieniu i kciuku (patrz ilustr. 5).

Przetozy¢ pas barkowy po przekatnej przez bark i wyregulowac.

Wyregulowac i zamkna¢ pas w talii (patrz ilustr. 6).

Opcjonalnie: Skrécic pasy.

Ustawi¢ poduszke barkowg w zgdanej pozycji.

INFORMACIJA

Aby ustawi¢ zadanag pozycje ortezy barkowej w rotacji wewnetrznej oraz zewnetrznej, nalezy
przesuna¢ poduszke odwodzaca wzdtuz biodra.

JeoaLr®

5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

50



INFORMACIJA

W celu wyczyszczenia ortezy 50A9 nalezy wyja¢ poduszke piankowa z pokrowca i wypraé tylko
pokrowiec.

1) Zapiac wszystkie rzepy.

2) Zalecenie: Uzy¢ woreczka lub siatki do prania.

3) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin delikatny-
ch. Nie uzywa¢ zmigkczacza. Dobrze wyptukaé.

4) Wysuszy¢ na $wiezym powietrzu. Unikac¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempe-
ratury (n p. nastonecznienie, ciepto z pieca lub kaloryferéw).

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

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

7.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

7.2 Odpowiedzialnosc¢

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

7.3 Zgodnosc¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2025-03-31

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznélatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ez a hasznalati Utmutaté fontos informacidkat tartalmaz az Omo Immobil Sling 50A8 és Omo Im-
mobil Sling Abduction 50A9 vallizlleti ortézis beigazitdsaval és felhelyezésével kapcsolatban.
2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
Az ortézis kizardlag a vall ortetikai ellatasara hasznalhatd, és kizarélag ép bérfelllettel vald
érintkezésre terveztik.

51



Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

A javallatot az orvos allitja be.

50A8 Omo Immobil Sling

*  Akut és kronikus vallfajdalom

* A \vall kornyékének ingerléses allapota
*  Merev vall

* AC izlletficam

e Avdllizlleti kopas

*  Subcapitalis felkarcsonttorés

* Elllsé vallficam

* Bankart sérilés

50A9 Omo Immobil Sling Abduction

*  Akut és kronikus vallfajdalom

* A \vall kornyékének ingerléses allapota
* Abicepszin- és izomsérilései

* Hatulso vallficam

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolit ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

A kovetkez6 panaszok esetén kérje ki az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyulladasok,
duzzadt, felnyilt sebek, bérpir és felmelegedés az ellatott testrészen; nyirokelfolyasi zavarok — tisz-
tazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is; érzékelési és vérellatasi zava-
rok a kar és a kéz terlletén.

2.4 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

2.5 Hatasmechanizmus

50A8 Omo Immobil Sling
Az ortézis a testhez rogziti a kart és a kar befelé forgatadsakor megakadalyozza a vallizillet mozga-
sat, ezaltal tehermentesiti azt. F4jdalomcsillapité hatasu.

50A9 Omo Immobil Sling Abduction
Az ortézis a testhez rogziti a kart és 15°-o0s tavolité izommozgas esetén megakadalyozza a vallizi-
let mozgasat, ezaltal tehermentesiti azt. Fajdalomcsillapité hatasu.

3 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| TUDNIVALO! | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

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

TUDNIVALO!

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

TUDNIVALO!

Szakszeriitlen hasznalat és moédositasok

Funkcidmodositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

4 Kezelése

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és dpolasanak tudnivaloit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

4.1 Méret kivalasztasa
1) Mérje le a kényokizillet és a tojasiziletek iziiletek k6z6tti tavolsagot.
2) Hatarozza meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas és felhelyezés

/A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomaési és szoritdsi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.
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A VIGYAZAT

A termék kozvetlen érintkezése a barrel
Dorzsolés vagy izzadas okozta bdrirritacio
» A terméket ne kdzvetlenll a b&rén viselje.

_TUDNIVALO!

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikodbképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

A véllizlleti ortézist zarva és prébakészen szallitjuk. Mindkét oldalon hasznalhato, gyarilag a jobb
karra allitjuk be.

50A8 - beigazitas a test bal oldalahoz
Vegye le a karfelkot6 hurokra er@sitett hasi zarat és az el6z6vel azonos helyzetben, de tikrozve he-
lyezze fel az ellenkezd oldalon.

Az 50A8 beallitasa és felhelyezése

> Az ortézis valamennyi tépdzarja nyitva van.

> A beteg 4ll.

1) Helyezze a kart a hurokba, és zarja 6ssze az alkaron és a hlvelykujjon 1évé tépGzarakat (lasd
ezt az abrat: 1).

Helyezze a véllhevedert keresztben a vallra és allitsa be (lasd ezt az abrat: 2).

Csatolja 6ssze a derékpantot (lasd ezt az abrat: 3).

Opcionalisan: vagja méretre a hevedereket.

Tegye a vallparnakat a kivant helyzetbe.

g

50A9 - beigazitas a test bal oldalahoz

1) Nyissa ki a derékpantot.

2) Vegye le a tavolitdé éket a karhurokrol, és a kétoldalas tép6zar segitségével rogzitse tikrozve
az ellenkezé oldalon (lasd ezt az abrat: 4).

3) Nyissa ki a vallhevedert és forditsa el a reteszelés iranyat.

Az 50A9 beallitasa és felhelyezése

> Az ortézis valamennyi tépdzarja nyitva van.

> A beteg 4ll.

1) Helyezze a kart a karhurokba, a konyokizilet a karhurok zart sarkaban legyen.

2) A derékparnakat helyezze Ugy az érintett kar fel6li csipdre, hogy anatémiailag kialakitott végiik
el6re nézzen (lasd ezt az abrat: 5).

3) Allitsa be és zarja 6ssze az alkaron, valamint a hivelykujjon 1év6 tépdzarakat (lasd ezt az
abrat: 5).

4) Helyezze a véllhevedert keresztben a véllra és dllitsa be.

5) Allitsa be és csatolja 6ssze a derékpantot (lasd ezt az abrat: 6).

6) Opcionalisan: vagja méretre a hevedereket.

7) Tegye a vallparnakat a kivant helyzetbe.

INFORMACIO

A befelé és kifelé forgatasnal a vallizlleti ortézis legkedvezdbb helyzetének bedllitdsa érdekében
tolja el a csipd mentén a tavolité parnakat.
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5 Tisztitas

TUDNIVALO!

A nem megdfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongalddasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

INFORMACIO

Az 50A09 tisztitdasahoz vegye ki a huzatbdl a habszivacs parnakat és csak a huzatot mossa ki.

1) Zarja le az 6sszes tép6zarat.

2) Javaslat: hasznaljon mosdzsékot vagy -halot.

3) Az ortézist 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosdszerrel mos-
sa. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alaposan.

4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg f(it6-
test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya alad esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben taldlhatok a
felhasznal6 orszag hivatalos nyelvén.

7.2 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

7.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Europai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szélé
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalardél.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2025-03-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ramennich ortéz Omo
Immobil Sling 50A8 a Omo Immobil Sling, Abduction 50A9.

2 Zamyslené pouziti

2.1 Urceny ucel

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

Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace
Indikaci musi stanovit Iékar.

50A8 Omo Immobil Sling

e Akutni a chronicka bolest ramene

» Stavy podrazdéni v oblasti ramene

* Syndrom zmrzlého ramene

* Dislokace akromioklavikularniho kloubu
e Omartroza

* Subkapitalni zZlomenina humeru

* Predniluxace ramene

* Bankartova léze

50A9 Omo Immobil Sling, Abduction
e Akutni a chronicka bolest ramene

» Stavy podrazdéni v oblasti ramene

* Poranéni svalu a Slachy bicepsu

* Zadniluxace ramene

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich obtiZich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni kize, zané-
ty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odto-
ku lymfy — v€etné otoku mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti paze a ruky.

2.4 Provozni zivotnost
Produkt je navrzen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

2.5 Funkce

50A8 Omo Immobil Sling
Ortéza imobilizuje a odlehcuje ramenni kloub ve vnitini rotaci fixaci paze k télu. Zmirfiuje bolest.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduction
Ortéza imobilizuje a odlehcéuje ramenni kloub fixaci paze v abdukci 15 °. Zmirfiuje bolest.

3 Bezpecnostni informace

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpec&im nehody a poranéni.
|UPOZORNEN | Varovani pred moznym technickym poskozenim.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zzhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarfite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavuijte tento produkt plsobeni oleji, prostiedki a roztok obsahujicich tuky a kyseliny.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouzZivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

4 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho nosSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

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

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

\AA A A

4.1 Vybér velikosti
1) Zmérte vzdalenost od loketniho kloubu k metakarpofalangedalnimu kloubu.
2) Urcete velikost ortézy (viz velikostni tabulka).

4.2 Nastaveni a nasazeni

$patné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni muze zplsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervi
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

Primy kontakt pokozky s produktem
Podrazdéni pokozky vlivem treni a tvorby potu
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| » Nenoste produkt pfimo na pokozce.

| UPOZORNENI |

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

Ramenni ortéza je dodavana zapnutd a ve stavu pripraveném k vyzkouseni. Lze ji pouzit obou-
stranné a je prednastavena pro pravou pazi.

Prizpusobeni 50A8 pro levou stranu téla

Odepnéte bfisni zip upevnény na paznim dilu a umistéte ho zrcadlové do stejné polohy na proti-
lehlé strané.

Nastaveni a nasazeni 50A8

> VSechny suché zipy ortézy jsou rozepnuté.

Pacient stoji.

Vlozte pazi do pazniho dilu a zapnéte suché zipy na predlokti a na palci (viz obr. 1).
PoloZte ramenni zavés diagonalné pres rameno a nastavte ho (viz obr. 2).

Zapnéte trupovy pas (viz obr. 3).

Volitelné: Zkrafte pasy.

Uvedte ramenni polstrovani do pozadované polohy.

SgreNEYV

Pfizpusobeni 50A9 pro levou stranu téla

1) Rozepnéte trupovy pas.

2) Uvolnéte abdukéni klin z pazniho dilu a pfipnéte jej zrcadlové na protilehlou stranu pomoci
pasku s oboustrannym suchym zipem (viz obr. 4).

3) Rozepnéte ramenni zavés a otocte orientaci zapinani.

Nastaveni a nasazeni 50A9

> V3Sechny suché zipy ortézy jsou rozepnuté.

> Pacient stoji.

1) Vlozte pazi do pazniho dilu, tak aby loketni kloub dosedal v uzavieném rohu pazniho dilu.
2) Trupovy polstafek umistéte na bok postizené paze tak, aby anatomicky tvarovany konec smé-
foval vpred (viz obr. 5).

Nastavte suché zipy na predlokti a také na palci a zapnéte je (viz obr. 5).

PoloZte ramenni zavés diagonalné pres rameno a nastavte jej.

Nastavte a zapnéte trupovy pas (viz obr. 6).

Volitelné: Zkrafte pasy.

Uvedte ramenni polstrovani do pozadované polohy.

INFORMACE

Pro nastaveni pozadované polohy ramenni ortézy do vnitini a zevni rotace posouvejte abdukcni
polstarek podél boku.

JeoaLr®

5 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.
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INFORMACE

Pro vycisténi 50A9 vyjméte z potahu pénovy polstarek a vyperte jen potah.

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Nepouzivejte
zmékcovadla (avivaz). Dikladné vymachejte.

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

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

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

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZzivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.3 CE shoda
Produkt splriiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE lze stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2025-03-31

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoza za zglob ra-
mena Omo Immobil Sling 50A8 i Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 Namjenska uporaba

2.1 Namjena

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju ramena te isklju€ivo za kontakt sa zdra-
vom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.
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2.2 Indikacije

Indikaciju postavlja lijecnik.

50A8 Omo Immobil Sling

e Akutni i kroni¢ni bolovi u ramenima
* Nadrazenost u podrucju ramena
e Smrznuto rame

* Razdvajanje AC zgloba

*  Omartroza

* Subkapitalna fraktura humerusa
* Prednja luksacija ramena

* Bankartova lezija

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
e Akutni i kroni¢ni bolovi u ramenima
* Nadrazenost u podrucju ramena

* Otzljede tetive i misica bicepsa

* Straznja luksacija ramena

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljede¢ih tegoba nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koze, upale,
izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu
limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cir-
kulacije u podrucju ruke i Sake.

2.4 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najviSe 2 godine.
2.5 Nacin djelovanja

50A8 Omo Immobil Sling
Ortoza fiksiranjem ruke na tijelu imobilizira i rastereéuje zglob ramena u unutarnjoj rotaciji. Djeluje
na ublaZavanje bolova.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Ortoza fiksiranjem ruke imobilizira i rasterecuje zglob ramena u abdukciji od 15 °. Djeluje na
ublazavanje bolova.

3 Sigurnosne informacije

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciS¢enje

NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.
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Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od oStecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zZara ili drugih izvora topline.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.

 NAPOMENA

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promijene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju€ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestruéne promjene proizvoda.

4 Rukovanje

INFORMACIJA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku €im na sebi utvrdi neobi¢ne pro-
mjene (npr. povecanje smetnji).

\ A A A

4.1 Odabir veli¢ine
1) Izmjerite razmak od lakta do osnovnih zglobova prstiju.
2) Odredite velicinu ortoze (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili preévrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih toCaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili pre€vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

Izravan dodir koZe s proizvodom
Nadrazenost koze uslijed trenja ili znojenja
» Proizvod nemojte nositi izravno na kozi.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oste¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili osteéen.
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Ortoza za zglob ramena isporucuje se zatvorena i spremna za probu. MoZe se upotrebljavati na
objema stranama, a unaprijed je namjestena za desnu ruku.

Prilagodba modela 50A8 za lijevu stranu tijela
Abdominalni zapor uévrscen na petlji za ruku uklonite pa zrcalno postavite u isti poloZaj na drugoj
strani.

Namjestanje i postavljanje modela 50A8
> Otvoreni su svi CiCci ortoze.
> Pacijent stoji.

1) Ruku polozite u petlju pa zatvorite Cicke na podlaktici i palcu (vidi sl. 1).
2) Pojas za rame dijagonalno poloZite preko ramena i namjestite (vidi sl. 2).
3) Zatvorite pojas za struk (vidi sl. 3).

4) Opcija: Skratite pojaseve.

5) Jastucic¢ za rame postavite u Zeljeni polozaj.

Prilagodba modela 50A9 za lijevu stranu tijela

1) Otvorite pojas za struk.

2) Abdukcijski klin otpustite s petlje za ruku pa ga s pomocu obostranog Cicka zrcalno ucvrstite
na suprotnoj strani (vidi sl. 4).

3) Pojas za rame otvorite i okrenite prema zaporu.

Namjestanje i postavljanje modela 50A9

> Otvoreni su svi Cicci ortoze.

> Pacijent stoji.

1) Ruku stavite u petlju za ruku, pri ¢emu lakat leZi u zatvorenom kutu petlje za ruku.

2) Jastuci¢ za struk s anatomski oblikovanim krajem okrenutim prema naprijed pozicionirajte na
strane doti¢ne ruke (vidi sl. 5).

3) Cicke namjestite na podlakticu i palac pa zatvorite (vidi sl. 5).
4) Pojas za rame dijagonalno poloZite preko ramena i namjestite.
5) Namjestite i zatvorite pojas za struk (vidi sl. 6).

6) Opcija: Skratite pojaseve.

7) Jastuci¢ za rame postavite u Zeljeni polozaj.

INFORMACLA

Za namjestanje Zeljenog poloZaja ortoze za zglob ramena u unutarnju i vanjsku rotaciju abdukcij-
ski jastuci¢ pomicite duz strana.

5 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za cCis¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

INFORMACUA

Za CiS¢enje modela 50A9 jastuCi¢ od pjene izvadite iz navlake i operite samo navlaku.

1) Zatvorite sve cicke.

2) Preporuka: koristite se vrecicom ili mreZicom za pranje.

3) Ortozu perite ruéno vodom zagrijanom na 30 °C i uobi¢ajenim blagim deterdZzentom. Nemojte
rabiti omeksiva¢. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. sunceva zracenja,
vrucine pecnice ili radijatora).
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6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

7.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

7.2 Odgovornost

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

7.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 Uvod Slovenséina

INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2025-03-31

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in upostevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AAA

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in namescanje ortoz ramen-
skega sklepa Omo Immobil Sling 50A8 in Omo Immobil Sling, abdukcija 50A9.

2 Namenska uporaba

2.1 Predvideni namen

Ortozo je treba uporabljati izklju€éno za ortoti¢no oskrbo ramena in izkljuéno za stik z neposko-
dovano koZzo.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije
Zdravnik dolo¢i indikacijo.

50A8 Omo Immobil Sling

* Akutna in kroni¢na bole¢ina ramena
* DraZenje na podroCju ramen

* Zamrznjena rama (frozen shoulder)
*  Zvin AC sklepa

¢ Omartroza

* Subkapitalni zliom humerusa

*  Sprednji izpah ramena

* Bankartova lezija
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50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija
e Akutna in kroni¢na bolecina ramena
* DraZenje na podroc¢ju ramen

* Poskodbe tetive in misice bicepsa

* Zadnji izpah ramena

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru tezav, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z zdravnikom: bolezni/po-
Skodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z oteklinami, rdecina in pregrevanje v oskrbovanem
predelu telesa; motnje limfnega pretoka — tudi nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo dru-
gje kot pripomocek; motnje obcutenja in prekrvavitve v predelu rok in dlani.

2.4 Zivljenjska doba
Izdelek je zasnovan za Zivljenjsko dobo najvec 2 leti.

2.5 Nacin delovanja

50A8 Omo Immobil Sling

Ortoza imobilizira in razbremeni ramenski sklep v notranji rotaciji s fiksacijo roke na telo. Ortoza
blazi bolecine.

50A9 Omo Immobil Sling, abdukcija

Ortoza imobilizira in razbremeni ramenski sklep v 15 ° abdukciji s fiksacijo roke na telo. Ortoza
blazi bolecine.

3 Varnostne informacije

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
EE Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢iS¢enje
DraZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

Stik z vroc¢ino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost Skode na izdelku
» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

OBVESTILO.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline
Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala
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» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vsebujejo mascobe in ki-
sline.

OBVESTILO.

Nepravilna uporaba in spremembe

Spremembe ali izguba funkcije ter poskodbe izdelka

» lzdelek uporabljajte skrbno in samo za predviden namen uporabe.
» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.

4 Ravnanje

INFORMACLA

Zdravnik praviloma dolo¢i dnevni ¢as noSenja in obdobje uporabe.

Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno osebje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenavadne spremembe (npr.
vedno vec tezav).

\AA A A

4.1 Izbiranje velikosti
1) lzmerite razdaljo od komolca do osnovnih sklepov prstov.
2) Dolocite velikost ortoze (glej preglednico velikosti).

4.2 Prilagajanje in namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev
Lokalne sledi pritiska ali zoZenja na oZilju in Zivcih zaradi nepravilne ali pretesne namestitve
» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

Neposredni stik koze z izdelkom
Drazenje koZe zaradi drgnjenja ali potenja
» lzdelka ne nosite neposredno na kozi.

OBVESTILO

Uporaba obrabljenega ali poskodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali poSkodovan.
» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

Ortoza za ramenski sklep je ob dostavi zaprta in pripravljena za pomerjanje. Ortoza se lahko upo-
rabi obojestransko in je ob dobavi nastavljena za uporabo na desni roki.

Prilagoditev 50A8 za levo stran telesa
Odstranite trebusno zapiralo, pritrjeno na opornici za roko, in ga zrcalno namestite v istem polo-
Zaju na nasprotni strani.

Nastavitev in namestitev 50A8

> Vsa sprijemalna zapirala ortoze so odprta.

> Bolnik stoji.

1) Roko speljite v opornico in zaprite sprijemalna zapirala za podlahet in za palec (glej sliko 1).
2) Ramenski pas polozite diagonalno ¢ez ramo in ga nastavite (glej sliko 2).
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3) Spnite trebusni pas (glej sliko 3).
4) lzbirno: Pasove skrajsajte.
5) Ramensko blazino premaknite v Zelen polozaj.

Prilagoditev 50A9 za levo stran telesa

1) Odprite trebusni pas.

2) Sprostite abdukcijsko zagozdo z opornice za roko in jo z dvostranskim sprijemalnim zapiralom
zrcalno pritrdite na nasprotni strani (glej sliko 4).

3) Odpnite ramenski pas in zavrtite njegovo smer zapiranja.

Nastavitev in namestitev 50A9

> Vsa sprijemalna zapirala ortoze so odprta.

> Bolnik stoji.

1) Roko polozZite v opornico za roko, komolec mora biti v zaprtem kotu opornice za roko.

2) Blazino za pas namestite ob kolk prizadete roke, pri c¢emer mora anatomsko oblikovan konec
gledati naprej (glej sliko 5).

3) Nastavite in zaprite spijemalna zapirala na podlakti in palcu (glej sliko 5).
4) Ramenski pas poloZite diagonalno ¢ez ramo in ga nastavite.

5) Nastavite in spnite trebusni pas (glej sliko 6).

6) lzbirno: Pasove skrajsajte.

7) Ramensko blazino premaknite v Zelen polozaj.

INFORMACLA

Da nastavite Zeleni poloZaj ortoze za ramenski sklep za interno in eksterno rotacijo, lahko abduk-
cijsko blazino premikate vzdolz kolka.

5 Ciséenje

OBVESTILO

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

INFORMACUA

Za cCis¢enje 50A9 odstranite penasto blazino s prevleke in operite samo prevleko.

1) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

2) Priporocilo: uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

3) Ortozo operite v 30 °C topli vodi z obicajnim sredstvom za pranje obcutljivega perila. Ne upo-
rabljajte mehcalca. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega sevanja, toplote iz peci
ali grelnikov).

6 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

7 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

7.1 Lokalni pravni napotki

Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so navedeni pod tem poglav-
jem v uradnem jeziku zadevne drzave.
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7.2 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili vtem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

7.3 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 OVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2025-03-31

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauc¢te do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje déleZité informacie o prispbésobovani a nasadzovani ortéz ra-
menného klbu Omo Immobil Sling 50A8 a Omo Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Ucel uréenia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortotické oSetrovanie ramena a je uréena vyhradne na kon-
takt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie
Indikéciu stanovuje lekar.

50A8 Omo Immobil Sling

* Akutna a chronicka bolest ramena

* Drazdivé stavy v oblasti ramena

* Frozen Shoulder

+  Akromioklavikularne vykibenie

e Omartréza

* Subkapitélna zlomenina ramennej kosti
*  Predné luxacia ramena

* Bankartova lézia

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
* Akutna a chronicka bolest ramena

* Drazdivé stavy v oblasti ramena

* Poranenia Sliach a svalov bicepsu

e Zadna luxacia ramena

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absoluatne kontraindikacie
Nie sU zname.

67



2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich faZzkostiach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sc¢ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych Casti tela vzdialenych od pomdcky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti predlaktia a ruky.

2.4 Zivotnost

Vyrobok je dimenzovany na zZivotnost maximalne 2 roky.
2.5 Sposob ucinku

50A8 Omo Immobil Sling

bolest.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Ortéza imobilizuje a odlah&uje ramenny klb v 15 ° abdukcii fixdciou ramena. Zmierfiuje bolest.

3 Informacie tykajice sa bezpecnosti

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohiiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

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

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

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.
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4 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

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

\AAA

4.1 Vyber velkosti .
1) Odmerajte vzdialenost od lakfa az k metakarpofalangealnym klbom.
2) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Priamy kontakt koze s vyrobkom
Podrazdenia koze v doésledku trenia alebo tvorenia potu
» Vyrobok nenoste priamo na kozi.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena dcinnost

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

Ortéza ramenného kibu sa dodava zapnuta a pripravena na vyskisanie. MozZe sa pouzit na oboch
stranach a je prednastavend na pravé rameno.

Prisposobenie 50A8 na l'avi stranu tela
Odstrante brusny uzaver upevneny k zavesu ruky a v rovnakej polohe zrkadlovo pripojte na proti-
[ahlej strane.

Nastavenie a nasadenie 50A8

> VSetky suché zipsy ortézy su rozopnuté.

Pacient stoji.

VloZte rameno do zavesu a zapnite suché zipsy na predlaktie a tiez na palec (vid obr. 1).
Prevlecte zaves ramena diagonalne cez rameno a nastavte ho (vid obr. 2).

Zapnite driekovy pas (vid obr. 3).

Volitel'né: skratte pasy.

Uvedte ramenné polstrovanie do poZadovanej polohy.

LN EV

Prisposobenie 50A9 na l'ava stranu tela

1) Rozopnite driekovy pas.

2) Uvolnite abdukény klin zavesu ramena a na protilahlej strane ho zrkadlovo upevnite obojstran-
nym suchym zipsom (vid obr. 4).

3) Rozopnite ramenny pas a otoCte smer uzaveru.
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Nastavenie a nasadenie 50A9

> VSetky suché zipsy ortézy su rozopnuté.

> Pacient stoji.

1) Vlozte rameno do zavesu ramena, laket pritom leZi v uzavretom rohu zavesu ramena.

2) Umiestnite driekovy vankus, s anatomicky tvarovanym koncom dopredu, na bok postihnutého
ramena (vid obr. 5).

3) Nastavte a zapnite suché zipsy na predlakti a tiez na palci (vid obr. 5).
4) Prevlecte ramenny pas diagondlne cez rameno a nastavte ho.

5) Nastavte a zapnite driekovy pas (vid obr. 6).

6) Volitel'né: skratte pasy.

7) Uvedte ramenné polstrovanie do pozadovanej polohy.

INFORMACIA

Pre nastavenie pozadovanej polohy ortézy ramenného kibu v internej a externej rotécii postvajte
abdukény vankus pozdlz boku.

5 Cistenie

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

INFORMACIA

Na cCistenie 50A9 vyberte penovy vankds z potahu a operte iba potah.

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Ortézu perte v teplej vode zohriatej na 30 °C bezne dostupnym jemnym pracim prostriedkom.
Nepouzivajte avivazny prostriedok. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine¢nému Zziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu [isit.

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny poutzitia.

7.2 Rucenie

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

7.3 Zhoda s CE ;
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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1 NMpearosop Boarapcku eank

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2025-03-31

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nsta 3a 6esonacHocCT.

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapsainte Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUSI opraH BbB Balata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C Npopykta, ocobeHo 3a BolaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHue.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsiHe Ha opTe-
3ute 3a pameHHa ctaa Omo Immobil Sling 50A8 1 Omo Immobil Sling 50A9 3a abaykuus.

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 NpepHa3HauyeHue

OpTe3aTa Cce 1u3non3ea eAUNHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha pamMoTo 1 e npeaHa3Ha4YeHa e AUHCTBEHO
3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3nons3esa B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHuUATa.

2.2 Noka3aHus
MokasaHusATa ce onpegensr ot nekap.

Omo Immobil Sling 50A8

*  Ocrtpa v XxpoHW4Ha Gonka B paMoTo

* Bwb3naneHus B obnactra Ha pamoTo

*  CuHApPOM Ha 3aMpBb3HANOTO paMo

* Jlykcaumus Ha akpoMuoKiaBvKynapHara ctaBa
*  Owmaptposa

* Cy6kanuTtanHa ¢pakTtypa Ha xymepyca

» [pegHa nykcauus Ha pamMoTo

e Jlesusa Ha Baxkapt

Omo Immobil Sling 50A9 3a a6aykuus

*  Ocrtpa v xpoHun4Ha Gonka B paMoTo

* Bwb3naneHus B obnactra Ha pamoTo

* HapaHsBaHus Ha cyxoxunmeto u myckyna Ha 6uuenca
* 3apHa nykcaums Ha pamoTo

2.3 NMpoTuBOonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpwv nocoyeHuTe nNo-gony onnaksaHns e HeobxoAMMa KOHCynTauus ¢ nekaps: sabonasaHus/Hapa-
HABaHMS Ha Koxarta, Bb3naneHus, nogytm 6enesun c oTouu, 3a4epBsaBaHUS U 3aTOMISHUS B noaje-
Xaiata Ha JledeHue 4acT Ha TAoTO; YBpeXAaHus B pPesyntaT Ha M3TUYaHe Ha NnMeHa TEYHOCT,
CbLO U HeoBMYANHO OTMYaHE HA MEKWUTEe TbKaHW, OTAANEYEHM OT 30HATa Ha TANO0TO, HA KOATO ce
nocTaBsi OPTONEAMYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapylleHns u cnabo kpbBoopocsiBaHe B obnacTra Ha
pbkarta u kutkara.
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2.4 Cpok Ha ekcnnoaTauus
CpoKbT Ha ekcnioatauus Ha NpoaykTa € Makc. 2 FOAUHM.
2.5 MpuHuMn Ha aencTeme

Omo Immobil Sling 50A8
Oprtesara o6e3aBnxBa 1 pasTtoBapBa pamMeHHaTa cTaBa BbB BbTPeLlLHa poTauus 4ypes ukcupaHe
Ha pbkata kKbM Ts0T0. ChLo Taka obnekyaBa bonkara.

Omo Immobil Sling 50A9 3a a6aykuus
OprtesaTa 06e3aBMXBa M pasToBapBa paMeHHata cTaBa B abaykuusa 15 ° upes pukcupaHe Ha pbk-
aTa. Coblo Taka obnek4yasa 6onkara.

3 Undpopmauusa 3a 6esonacHocTTa

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

/A BHUMAHUE Mpenynpexnasa 3a Bb3MOXHU ONACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsABaH-
ns.
| YKA3AHME | MpenynpexnaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUHECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yka3aHusa 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3NON3BaHe OT APYrU NMNLLA U HEAOCTAaTbYHO NOYUCTBaHE

KoxHu pasapasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMU Unu H$eKLUM nopaamn apasssBaHe ¢ MUKpo6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT efHO JnLe.

» [loynctBaiTe NpoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap WM oroH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. U3rapsiHus) U ONacHOCT OT MOBPEAM Ha NPOAYyKTa
» [lpbxTe npoaykTa Aaney oT OTKPUT OMbH, Xap WU APYrin U3TOYHWULM Ha TOM/MHA.

YKA3AHVE

KoHTakT ¢ npenapartu, cbAabpXalyu MasHUHU WU KUCENIMHU, Macna, MeXJIeMU U IoCUo-

HU

HepocratbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha GyHKLMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsinTe npoaykta B KOHTaKT C npenapatu, CbAbpXally MasHWHU WA KUCENUHU, Ma-
cna, MexsieMu 1 NOCUOHMU.

VKA3AHVE

HenpaBunHa ynotrpe6a u nusmeHeHus

NameHeHus, pecn. 3aryba Ha GyHKLMM, KAKTO U NOBPEAM Ha NPoayKTa
» lI3nonsBaiiTe NpoAyKTa BHUMATENHO M CaMO MO NpeAHasHayveHwue.
» He n3BbpluBaKiTe HANPABOMEPHWN U3MEHEHNS MO MPOAYKTa.
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4 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExepHeBHata NPOAB/KMTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuofa 3a W3Mon3BaHe Ce ONpeaensT no
npaBuIIo OT NeKyBallus fekap.

» [MbpBOHaYanHoTO HanacsaHe u ynotpeba Ha npogykTa TpsibBa Aa Ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
annduumpaHy cneumanmcTu.

» O6scHeTe Ha nauveHTa Kak aa 6opasu 1 Kak fa ce rpuxu 3a npoaykra.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpPCK He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
OBU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHN NPOMEHH (Hamp. HapacTBaHe Ha ornyakBaHuaTa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) Vamepete pascTosiHMETO OT NaKkbTs 40 MeTakaprodanaHreasHute CTasu.
2) YcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesata (BuX Tabnuuarta c pasmepure).

4.2 HanacBaHe U NnocTaBsiHe

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo WU nNpeKaneHo CTerHaTto nocraesiHe

""lyBCTBO 3a HaTUCK N NPUTUCKaHE Ha KPBbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBuWiHO UK NpeKasieHOo CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuUIHO NOCTaBAHE U NPaBUJTHO NOJIOXKEHNE Ha NPOoAyKTa.

| A BHUMAHUE

AlMpeKTeH KOHTAKT Ha KoXaTa C NpoAyKTa
PaspnpasHeHune Ha Koxarta nopaau TpyYeHe Uiy 3anoTsaBaHe
» He HoceTe npoaykTa AMPEKTHO BbPXY KoXara.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» [lposepsiBaiiTe nNpoaykTa nNpeau Bcsika ynotpe6a 3a npaBuaHO GyHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHe
¥ noBpeay.

» He nsnonsgaite NpoayKT, KOUTO BeYe He GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH UV MOBPeaeH.

Oprte3ara 3a pameHHa CTaBa Cce [0CTaBs 3aTBOpeHa W rotoea 3a npo6a. Moxe ga ce nanonssa u
3a ABeTe CTpaHu, HO e NpeBapUTesIHO HACTPOEeHa 3a AsicHaTa pbka.

HanacBaHe Ha 50A8 3a naBaTa cTpaHa Ha TANOTO
Carnerte 3akonyankara 3a Kopema OT NpeBpb3KaTa Ha pbkaTta U s NocTaBeTe OrfieAasnHo B cbliata
NMo3unuus OT CpeLLlynonoxHaTa cTpaHa.

PerynupaHe u nocraBsHe Ha 50A8

> Bcwuykn 3akonyanku BefKpo Ha opTesarta ca OTBOPEHU.

> [lauueHTbT e B M3NpaBeHO NooXeHue.

) TMocTaBeTe pbkaTa B npeBpb3kata U 3aTBOpPETE 3aKOM4YankuTe BENKPO Ha pbKaTa Ao Nlakats u
Ha naneua (Bux ¢ur. 1).

) Cnoxete 1 perynupanTte KonaHa 3a paMmoTo AuaroHasHo npes pamMoTo (BUxX ¢ur. 2).

) 3akonuarite konaHa Ha TanusTa (Bux ¢éur. 3).

) Onumsa: CkbceTe KonaHuTe.

5) Harnacete nognnbHkaTa Ha paMoTO B XeflaHaTta Nno3unuus.

[

A ON

HanacBaHe Ha 50A9 3a naBarta cTpaHa Ha TANOTO
1) OrtBopeTe KonaHa Ha TanuaTa.

73



2) OcBsob6ogete abayKUMOHHNUS KVMH OT NPeBpb3KaTta Ha pbKaTta W ro 3akonyamnre orfefanHo ot
CpeLlynosioxHarta cTpaHa ¢ AByCTpaHHaTa BenKpo fieHTta (Bux ¢ur. 4).
3) OrtBoperte KonaHa 3a pamMoTo 1 0GbpHETE NOCoKaTa My Ha 3aKomnyaBaHe.

PerynupaHe u noctaBsiHe Ha 50A9

> Bcuyku 3akonyanku Beskpo Ha opTesata ca OTBOPEHMU.

> naLI,VIeHTbT € B U3npaBeHO MNoJioXeHune.

1) MocTtasete pPbKaTta B nNpeBpb3Kata, Kato BHMMaBaTe NaKbTAT Aa JierHe B 3aTBOPEHUA brb/l Ha
npespb3KaTa.

2) |-|O3VILI,I/10HVIpaI7ITe Bb3rnaBHMYKaTa 3a Tanusata Ha xbiboka Ha 3acerHarara PbKa C aHaTOMU4HO
opopmeHus kpal Hanpes (Bux ¢ur. 5).

3) Perynupaiite 3akonyankuTte BeNKPO Ha pbkata [0 NakbTd U Ha naneua, cief Koeto r 3ako-
nyante (Bux ¢ur. 5).

4) CnoxeTe KonaHa 3a paMoTO AVaroHanHo Npe3 paMoTo W ro perynnpanTe.

5) Perynupaite KonaHa Ha Tanusita 1 ro sakondamnte (Bux ¢ur. 6).

6) Onuus: Ckbcete KonaHure.

7) Harnacete nognnabHkata Ha pamMoTo B XenaHata nosuuus.

| MHOOPMALLS |

3a pa HacTpouTe XXenaHarta Mo3uuMsa Ha opTesaTta 3a paMeHHa CTaBa BbB BbHLUHA WM BbTpeLlHa
poTaumsi, Moxe fa namectute abaykuMoHHaTa Bb3riaBHUYKaA MO NPOABLIKEHNE Ha Xbnboka.

5 MouncreaHe

YKA3AHVE

U3non3BaHe Ha HenoAXoASLLYM NOYUCTBALLLM NpenapaTn
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLYM NpenapaTu
» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ ofo6peHn NoYncTBaLlLM Npenaparu.

| MFHOOPMALLUS |

3a nouuncteaHe Ha 50A9 n3BaAeTe AyHanpeHoBaTta Bb3rNaBHUYKA OT Kaibda U M3nepere camo
Kanboa.

1) 3aTBOpeTe BCUYKM 3aKONYasiK1 BESIKPO.

2) [Mpenopbka: ManonseawTe Topbuyka Unn Mpexuyka sa npaHe.

3) [Meperte optesata B Tonna Boga 30 °C c npenapart 3a ¢puHU TbKaHW OT TbproeckaTa Mpexa. He
n3nonsBarnTe oMekoTUTeNu. VMannakHete gobpe.

4) OcraBeTe fa U3CbXHe Ha Bb3pyx. /36arearite AMPEKTHO M3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CibHLe, NeYKN U pagnatopw).

6 N3xBbpnsiHe KaTto oTnaabk
V3xBbpnsiTe NpoaykTa Kato 0Tnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HAaLMOHaNHW pasnopenbu.

7 MpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHN yCnoBuAa ca Nog4YMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyuma.

7.1 MecTHM NnpaBHU YKa3aHuUs
I'IpaBHaTa VIHd)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTEJIHO B OTAEe/IHUTe CTpaHU, Ce HamMmupa nopg tasu
rnasa Ha oduuManHng es3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

74



7.2 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoanTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce U3MNO0J3Ba CMopes, ONncaHnaTa U UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITeJ'IHT HE HOCU OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U MO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHue Ha npoaykra.

7.3 CE cvoTBeTCTBUE
MpopykTeT n3nbaHsBa usnckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauLMHCKUTE M3penus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa Gble nsTterneHa ot yebcainta Ha NponsBoauTens.

1 Onso6z Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2025-03-31

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu Omo Immobil Sling 50A8 ve Omo Immobil Sling, Abdiiksiyon 50A9 omuz eklemi
ortezinin uyarlanmasi ve takilmasi konusunda size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Amacina uygun kullanim

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

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

2.2 Endikasyonlar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

50A8 Omo Immobil Sling

Akut ve kronik omuz agrisi
*  Omuz alaninda tahris eden durumlar
* Frozen Shoulder (Donuk omuz sendromu)
* AC eklem c¢ikigi
*  Omuz artrozu
*  Subkapital humerus fraktiri
+  Onomuzgikigi
* Bankart lezyonu
50A9 Omo Immobil Sling, Abdiiksiyon
*  Akut ve kronik omuz agrisi
*  Omuz alaninda tahris eden durumlar
* Biseps tendon ve kas sakatlanmalari
*  Arka omuz cikigi

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor
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2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden sikayetlerde doktor ile gorisilmesi gerekir: Ortezin bulundugu yerde deri hastaliklari
ve yaralanmis yerler, iltihapl gorintiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf
drenaj bozukluklari — kolda ve elde ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlik-
ler, dolagim ve duyu bozukluklari.

2.4 Kullanim omrii
Bu Grin maksimum 2 yil kullanim émri igin tasarlanmistir.

2.5 Etki sekli

50A8 Omo Immobil Sling
Ortez, kolu viicuda sabitleyerek omuz ekleminde hareketi engeller ve i¢ rotasyonda rahatlatir. Agr
azaltici bir etki s6z konusudur.

50A9 Omo Immobil Sling, Abdiiksiyon
Ortez, kolu viicuda sabitleyerek omuz ekleminde hareketi engeller ve 15 ° abdiiksiyonda rahatlatir.
Agri azaltici bir etki s6z konusudur.

3 Giivenlige iliskin bilgiler
3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yarq]anma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Urlinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

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

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.




4 Kullanim

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiimalidir.

Hastayi Grinin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

\AAA

4.1 Ebadin secilmesi
1) Dirsek ile parmak kok eklemleri arasindaki mesafeyi 6lgiin.
2) Ortez ebadini belirleyin (Beden tablosuna bakiniz).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

Uriiniin ciltle dogrudan temasi
Sirtinme veya terleme nedeniyle cildin tahrig olmasi
» Urind dogrudan cildinizin Uzerine yerlestirmeyiniz.

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Omuz eklemi ortezi kapali konumda ve denemeye hazir sekilde teslim edilir. Ortez iki tarafta da
kullanabilir ve 6n ayari sag kola gére yapilmistir.

50A8 sol viicut yonii icin uyarlama
Kol askisinda sabitlenmis olan karin baglantisi ¢ikariimali ve aynadaki aksi gibi diger tarafta ayni
konuma takilmahdir.

50A8 ayarlama ve takma

> Ortezin tum velkro baglantilari agik.

> Hasta ayakta durur.

) Kol askiya yerlestiriimeli ve alt kol ile basparmaktaki velkro baglantilari kapatiimahdir (bkz.
Sek. 1).

[

2) Omuz kemeri ¢apraz olarak omzun Uzerinden gegirilmeli ve ayarlanmali (bkz. Sek. 2).
3) Bel kemeri kapatiimalidir (bkz. Sek. 3).

4) Opsiyonel: Kemerler kisaltiimahdir.

5) Omuz destekleri istenen pozisyona getirilmelidir.

50A9 sol viicut yonii icin uyarlama

1) Bel kemeri acilmalidir.

2) Abdiksiyon kamasi, kol askisindan cikarilmali ve aynadaki aksi gibi diger tarafta ¢ift yonli
velkro bant ile sabitlenmelidir (bkz. Sek. 4).
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3) Omuz kemeri agilmali ve kilit yoni dondurilmelidir.

50A9 ayarlama ve takma

> Ortezin tim velkro baglantilar agik.

> Hasta ayakta durur.

1) Kol, kol askisina yerlestirilirken dirsek, kol askisinin kapali késesinde olmalidir.

2) Bel minderi anatomik sekilli ucu 6ne gelecek sekilde ilgili kolun bel kismina konumlandiriimali-
dir (bkz. Sek. 5).

) Alt kol ile bagparmaktaki velkro baglantilari ayarlanmali ve kapatiimalidir (bkz. Sek. 5).
) Omuz kemeri ¢apraz olarak omzun tzerinden gegcirilmeli ve ayarlanmalidir.

5) Bel kemeri ayarlanmali ve kapatiimalidir (bkz. Sek. 6).

) Opsiyonel: Kemerler kisaltiimalidir.

) Omuz destekleri istenen pozisyona getirilmelidir.

Omuz eklemi ortezinin istenen pozisyonu, i¢ ve dis rotasyona ayarlanmasi igin abdiksiyon min-
deri kalga boyunca kaydiriimahdir.

5 Temizleme

i

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

50A9 Urlinlnin temizlenmesi igin siinger yastik, kiliftan gikarilmali ve sadece kilif ytkanmalidir.

1) Tum velkro baglantilar kapatin.

2) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullaniimalidir.

3) Ortez 30 °C sicakligindaki suda, piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak yikanmalid-
ir. Yumusatici kullaniimamalidir. lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isitici)
maruz birakmayin.

6 imha etme
Urln ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gosterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gerceklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

7.2 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o&zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.
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7.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2025-03-31

» MeAeTioTE IPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv amod Tn XPAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOCEETE
T umtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov Xpnotn yia tv acdair xpron Tou mpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV 1} TIpokluPouv
TipoPAApaTa.

» EvnpepwVeTE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodlo popéa tng Xwpeag oag yia kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He To TIPOIdV, OiwG o TeEpiMTwon emdeivwong NG KATAoTaong tng
vyeiag.

»  DuAd&te 1o apov €yypado.

211G odnyieg xpriong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on twv vapBnkwv akivntomoinong wpouv Omo Immobil Sling 50A8 kat Omo Immobil Sling ana-
YWYIKAG akwvntomoinong 50A9.

2 Evdedelypévn xpnon

2.1 MpoBAemtépevn xpaon

H 6pbwon mpoopiletal amokAEOTIKA yia Xpron otnv opOwTiKr armokatdotacn Tou WHOoU Kalt
ATMOKAELOTIKA yla TNV eTtadn He LYLEG OEPHA.

H 6pBwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tiq evOeiEeLg.

2.2 Evdeitelg
H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPo.

50A8 Omo Immobil Sling

*  O&Ug kat XpovLog TIOVOG OTOV WHO

*  EpeBiopoli otnv meploxn tou WHoU

*  TMaywpévog wpog

*  EEapOpnpa akpwpiokAedikAg dpbpwong

*  ApBpitida Tou Wpou

*  Ymokepalikd kdtaypa Bpaxiéviouv ootol

*  TMpdobia eEdpbpwon wpou

* BAA4Pn Bankart

50A9 Omo Immobil Sling ataywywknig akwvntomoinong
*  O&Ug kat XpovLog TIOVOG OTOV WHO

*  EpeBiopoli otnv meploxn tou WHoU

*  Tpavpatiopoi tevoviwy dikeddlou kat LUiKoi Tpavpatiopol
*  OmioBia e§apOpwon wpov

2.3 Avtevdcigelg

2.3.1 AtoAuTEG avtevdei&elg
Kapia yvwortn.
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2.3.2 ZxeTIKEG avTeVOEiELg

MNa 1ig akdloubeg evoxAnoelg amaltteital ouvevwonaon He Tov Latpo: depUaTkEG TTabnoelg/ Tpau-
patiopoi, epeblopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpdtnta kar avfnuévn Beppokpacia oto Tdoyov
HEPOG TOU OWHATOG, dlaTtapaxeg AepUPLkAG PONG — akopn Kat adtdyvwota oANATA TWV LAAAK®WY
Hopiwv pakpld amd 1o epappoopévo Pondbntikd péoo, dlatapaxég evaiodnoiag kal alpdTwong
oTnV TEPLoXn Tou Bpayiova kat Tou XepLou.

2.4 Auapkela {wng

To Tipoidv €xel oxedlaotei pe péylotn didpketa (wNG 2 ETWV.

2.5 TpéTmog dpdong

50A8 Omo Immobil Sling

H 6pBwon akwvntomolei kat amopoptiCel TNV ApOpwOoN TOU WHOU OE ECWTEPLKN TIEPLOTPOPT HECW
G otabepotoinong tou Bpayiova oto ocwpa. AvakoudiCet amd Tov Tdvo.

50A9 Omo Immobil Sling ataywywkng akwvntomoinong

H épBwon akiwvnromolei kat amopopTtiCel TNV ApBpwon tou wpov ot B€on anaywyng 15 ° péow
NG otabepotoinong tou Bpayiova oto ocwpa. AvakoudiCet amd Tov Tévo.

3 MAnpodopieg tov adopolv TV acdaisia

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mposidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyALATOC KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia Tlav TEOKANCH TEXVIKGOV {nuLmy.

3.2 Mevikég uTtodeifelg aodaleiag

Emtavayxpnoyiomoinon og aGAAa dtopa Kat avemapkng Kabaplopog

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCePATWY 1 LOAOVOEWY AOYW HOAUOHATIKWY TIAPAYOVTWY
» To mpoidv eTTpémeTaL VA XPNOLoTIolEiTaL pdvo o€ €va ATOO.

» KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia n pwtia
KivBuvog tpavpatiopo (1. x. eykadpata) kat kivduvog ipokAnong Cnpi®v oto Tipoidv
» Awatnpeite 1o IPOIGY pakpld and yupvh dAdya, kautd onpeia f AAeg TinyEg Oeppdtntag.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Atapng i 6§vng cvotaong, Aadia, ahowdpég kat AocLov
Avemtapkng otabeporoinon Adyw amwAeLlag AEIToUPYIKWY LOLOTATWY TOU LALKOU
» Mnv ekBétete To TIPOIdV Oe pEoa Mimapnq 1 6Evng ovotaong, Addia, aloldpég kat Aoatodv.

EIAOMIOIHSH |

Avop00630En Xxpron Kat HETATPOTIEG

Nertoupytkég HeTaPOAEG 1 amwAela NG AelToupylkoTnTag Kal {npég oto Tpoidv
»  XPnOLUOTIOLEITE TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV HOVO YLa TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.
»  Mnv ekteleite akaTAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.
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4 Xeplopog

NMAHPO®OPIEZ

» H kabnuepivn didpkela xpnong kat To xpovikd didotnua tng Bepaneiag kabopiCovtal katd
kavova amnd Tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TorofETnon Tov TPoidvTog Tipémel va dieEdyetal pévo amo e&et-
OLKEVUHEVO TIPOOWTILKO.

» Evnuepwvete tov acBevi yla 10 owotd Xelplopd kat In epovtida Tou Tpoidvrog.

» Evnuepwvete Tov acbevr] 411, O€ TIEPITITWON TIOL TIAPATNPAOEL ACLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAfoewv), mpémel va avalntioetl apéowg évav tatpo.

4.1 ETudoyn peyéOoug

1) Metpnote tnv andotaon amod Tov ayk®va €wg TIG HeTakapTiopalayylkég apOpwaoelg Twv da-
KTOAWV.

2) YmoMoyiote 10 péyebog Tng 6pBwong (BA. Tiivaka peyebwv).

4.2 NMpoocapupoyn Kat Torto0Etnon

Eocdalpévn | ToAD odikTh ToTtOOETNON

Totikr) doknon Tiieong kat cupTtieon SlepXOHEVWY alpodOpwy ayyeiwv kat velpwv AOyw eodal-
HEVNG 1) TIOAD OdLKTAG TOoTIOBETNONG

» AwaodpariCete TNV 0pbM ToTI0BETNON KAl EDAPHOYH TOU TIPOIdVTOG.

Apeon sntadn TOL TTPOIGVTOG HE TO dEpHa
Aeppatikog epebiopodg Aoyw TpIPAG 1 edidpwong
» Mnv dopdrte 1o poidv amevbeiag mavw oto déppa.

EIAOMIOIHSH |

XpRon mtpoidvtog Ttov tapovotalel pOopég N {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete 10 TIPOidv Tiptv amd KABe xpron yia v Kain Asttovpyia Tou, Tuxov pBopég kat In-
HLEG.

» 2TapaTAoTE va XPnolgotoleite éva Tpoidv To otoio dev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel
$Bopéq 1 Tnuies.

O vépbnkag akwnroroinong wpouv dtatifetal kKAeLoTOG Kal EToLpog yia dokipr. Mmopei va xpnot-

potonBei kat oTig dUo TAeLPEG Kal dlaTiBetal pubpuLopévog yia to de&i dkpo.

Mpooappoyn 50A8 yia tnv aplotepn MAsvpa

Avoifte Tov 0eTpa KOIALAG TIoU eival oTEPEWEVOG OToV vapOnka kat TotrofeTAoTe Tov otnv dla

0€on otnv avtiBetn MAeupa.

P0Ouion kat tomoOstnon 50A8

> 'OMot ot detnpeg BEAkpO NG 6pOBwong eival avoltoi.

> O aoBevig otéketal 6pOLoC.

) TomoBetrote Tov Ppayiova otov vapbnka kal KAeioTe Toug deTpeg 01O avTiPpdylo Kal aTov
avtixelpa (BA. eik. 1).

[

2) TomoBetnote kat pubpiote Tov LHAvTa WHOUL dtaywvia Tavw amd Tov Wpo (BA. ek, 2).
3) Aodaliote Tov lpdvta péong (BA. €. 3).

4) Npoaipetika: KéPte toug lpdvrec.

5) TomoBetnote To pa&hapdkt Opov otnv embupntr O€on.
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Mpooappoyn 50A9 yia tnv aplotepn TtAsupa

1) Avoi€te Tov pdvta péong.

2) Abote T odrva anaywyng amnod tov vapOnka Kal OTEPEWOTE TNV OTNV AvTiOeTN TIAEUPA pE KO-
ANtk Tawvia SimAng dUng (BA. eik. 4).

3) Avoite Tov IpAvTa MPOUL Kal avTioTpEPTe Tov OETAPA.

P06Ouion kat tomtoétnon 50A9

> ‘OMot ot detnpeg BEAkpo NG 6pBwong eival avolyToi.

> O aoBevig otéketal 6pOLoc.

1) TomobBetrioTe TOV Ppayiova oTov vapbnka, SlaTNPEWVIAG TOV AYK®OVA OTNV KAELOTH ywvia Tou

vapOnka.

2) TomoBetnote 10 Ha&AapdKL HEONG HE TNV AVATOWIKY AKPN TIPOG TA UTIPOOTA OTNV TIAEUPA TOU
Tpavpatiopévou Bpayiova (BA. eik. 5).

) PuBpiote kat aodaliote Toug deTripeg PEAKPO 0TO avTLBpdxLo Kat otov avtixelpa (PA. €ik. 5).

) TomoBetrote kal puONIoTE TOV LLAVTA WHOUL dlaywvia TIAvVe atd Tov WHO.

) PuBpiote kat aobaliote tov tpdvta péong (BA. k. 6).

) Mpoatpetika: Kodte toug tpdvteg.

7) TomoBetnote 10 pa§hapdkt ®pov otnv embupntr B€on.

o0~ W

| TAHPO®OPIES |

lNa va puBpioete Tov vapbnka akwntotoinong wpov otnv emibuunt 6€on wg TPog TNV EoWTE-
PLKN Kal eEWTEPLKN TIEPLOTPODT, LETATOTIOTE TO HAEIAAPL aTaywYAG KATd HAKOG Tou TIAEUPOU.

5 Ka@aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwv KadapLoTIKWV
®Oopd Tou TPOoIGVTOG AGYW XPNOLHOTIONONG AKATAMNAWY KaBapLOTIKWV
» KabBapilete 1o poidv povo pe Tta eyKeKpLpéva KaBapLoTikA.

| TAHPO®OPIES

lMNa Tov kaBaplopod tng 6pbwong 50A9, Bydite 10 adppwdeg pagiddpt amd tn OAkn kat TAlveTe
povo tn Onkn.

1) Keiote dAoug Toug detrpeg PEAKpPO.

2) X0otaon: Xpnotpomoleite odko 1 8ixTu TTAVCILATOG.

3) [MAévete TNV 6pOwon pe Ceotd vepd otoug 30 °C, xpnolpomolwvTag éva Ao, Kowvd amoppu-
TIavTiké Tou epmopiov. Mnv xpnotpotoleite paraktikd. ZemAOveTe KaAdA.

4) Adnote va oteyvwoel. Artopelyete TNV dpeon €kBeon oe TiNyEg BeppdtnTag (m.x. NALaKnA akTi-
voPolAia, BeppdtnTa amnd dolvpvoug Kal BepUaAVTIKA CWUATA).

6 ATtoppudn

ATioppimTeTE TO TIPOIOV CUUPWVA LE TIG LoXVOUOEG EOVIKEG DlaTA&eLg.

7 Nojlkég umtodeigelg
‘O)ot ot vopikoi 6pol euTtiTTouV 0TO €KAOTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

7.1 TOTUKEG VOULKEG LTTIODEIEELG
Nopikég vmodei€elg, ot omoieg epappolfovial ATOKAEIOTIKA O CUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPLAQL-
Bdvovtal og autr TNV EvOTNTA OTNV ETIHONKN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPAC TOU XPNOTN.
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7.2 EvO0vn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, edpooov TO TIPOIGV ¥pPnoLpoTIoLEiTal TUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev euBivetal yia Cnuiég, ot
otoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddou, £8ikéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

7.3 Zuppopodwon CE
To mpoidv mAnpoi Tig amattioelg touv kavoviopol (EE) 2017/745 yia 1a atpotexvoAloyikd
mpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival diabéoipn yia Afdn otov 1oTATOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

1 NpepucnoBue Pyccknit

| MFHOOPMALMS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2025-03-31

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENUA CriefyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
61t04aTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe NoNb30BATENIO MHCTPYKTaX HA NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKAU NpoGAeMbl MM BONPOCH KacatefibHO usaenuvs, obpaliantecs K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaxnoMm cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AeNneM, B YaCTHOCTU 06 yXyALeHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballein cTpa-
HbI.

» XpaHuTe AaHHbIA OOKYMEHT.

B naHHOM pykoBoACTBe MO NPUMEHEHWIO NPeACcTaBneHa BaxHas nHpopMaLms, Kacawwascs nos-
FOHKM W UCMONb30BaHUs opTe30B Ans nneveBoro cyctasa Omo Immobil Sling 50A8 1 Omo
Immobil Sling, Abduktion 50A9.

2 Acnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 LleneBoe Ha3HaYeHue

OpTe3 cnepyetr npuMeHAaTb UCKNIOYUTEJIbHO B LieNsdx opTe3npoBaHua nneya ToJibKo npu ycnosumn
OTCYTCTBUA nospex(,u,eHmFl KOXM B 0611aCTV ee KOHTaKTa C n3gennem.

V|3p,enwe O0J1KHO NCNO/1b30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

2.2 NMoka3zaHus
nOKa3aHI/I9| onpependarTca Bpa4oMm.

50A8 Omo Immobil Sling

*  Octpble 1 xpoHnyeckre 6onu B obnactu nneva
* bBonesble cuHapombl B 06nacTtu nneva

*  CuHApOM «3aMOPOXEHHOrOo nneva»

* Pa3spbiB akpoMuanibHO-KOHMHHOrO cycTaBa

*  OwmapTpos

* CybkanuTtanbHbll NEPENOM NIEYEBON KOCTU

* [lepepHuin BbIBUX Nneya

* [MospexpeHune BaHkapTa

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion

*  Octpble 1 xpoHnyeckre 6onu B obnactu nneva
* bBonesble cuHapombl B 06nacTtu nneva

* [loBpexaeHVs CyxOXUnUs AByrnaBoi MbiLULLbl Me4a U CamMOW MblLLLbI
e 3apHui BbIBMX Nieya
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2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbie NPOTUBONOKa3aHUsA
He naBsectHbl.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUsA

[Mpu HMxXenepeyncneHHbix xanobax HeobxoanMa KOHCYNbTaUuUs C BPa4yoM: KOXHble 3aboneBaHusi
N MOBPEXAEHNS KOXHOFO MOKPOBa, BOCMasMNTENbHblE NMPOLECCHl, NPUNyXWne Wwpambl, aputema u
runeprepmMusi B 061acTu HanoXeHust U3Aenusi, HapylleHre MMGOooTTOKa, a TakKe HesiCHble npu-
MyX10CTU MSFKMX TKaHen, HaxoasLmMecs BHe HenmoCcpeACcTBEHHON 6IM30CTU C MECTOM MCMOJb30Ba-
HUSI 3NV, HapyLUEHWUS YYBCTBUTENIbHOCTU 1 KPOBOOBOpaLLeHWst B 061aCTV PyKU U KUCTW.

2.4 Cpok cnyx6bl
M3pnenune paccuntaHo Ha cpok cnyx6bl He gonblue 2 neT.

2.5 MpuHuun pencreus

50A8 Omo Immobil Sling
Oprtes obecneynBaeT MMMOGUM3ALMIO NIIEYEBOrO CycTaBa U pa3rpy3ky ero BHyTPEHHEW poTauuu
nytem ¢pukcauun pyku Ha Tynosue. OpTte3 ymeHbluaeT 601€BOM CUHAPOM.

50A9 Omo Immobil Sling, Abduktion
Oprtes obecneynBaeT MMMOGMIM3aLMIO MIEYEBOro CycTaBa U ero pasrpysky C YrjioMm OTBEAEeHUs
15 ° nytem ¢pukcauum pyku. OpTes ymeHbLuaeT 6071€BON CUHAPOM.

3 BaxHas ana 6e3zonacHocTu uHpopmaums

3.1 3HaueHue npeaynpexpaaloLwWwmux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o0 BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Wan nosny4ye-
HUSI TPABM.

[ 77771 TMpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHUSX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus ans Apyrux NauMeHTOB U HepAOCTaTOYHas TMrMeHu-
yeckas o6paboTka

Paap,pa)KeHMe KOXW, BOBHUKHOBEHWNE 3K3eM UIn VIH¢)eKLI,I/IVI BCneacTBme 3apaxeHna Mmkpoopra-
HU3mMmamu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONLKO AJ1S OAHOMO NaumeHTa.

» PerynapHo ynctute nspenve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TemnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAaMeTamMu UAn OrHeM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3nenus

» Vispenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCUBHOIO Te-
MI0BOrO U3My4YeHUs.

KoHTtakT C XKUpOo- U KUcnotTocoaepxawummm cpeacreamu, macnamMmu, massMmu M JIoCbOHa-
MU
HepocrtatouHas ctabunumsauus Bcreacteme norepu CBOWCTB marepuana
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» He nopgseprante nsgenvie BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIIOTOCOAEPXALLMX CPEeACTB, Maces, ma-
3el U NOCbOHOB.

HeHapnexaliee ncnonbsoBaHme n UsMeHeHUs

M3meHeHne unu ytpata GyHKLMI, a Takxe NoBpexAeHne nsnenus

» Crepyet ncnonb3osatb U3aenne TONbKO MO Ha3HAYeHUIO 1 06paLLaTbCs C HUM akKypaTHO.

» BHeceHne n3MeHeHWI, U3HavYaNbHO He MpPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMEN WU3Aenus, He Ao-
nyckaeTtcs.

4 Cnoco6 obpalueHus c NpoayKToM

| MFHOOPMALLUS |

» [1pooomKnUTENbHOCTb €XEAHEBHOMO HOLLEHUS N3enus, a Takxke obLLMIN CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KaK Npasuio, Bpa4yoMm.

» [lepBuyHasi npMMepKa 1 NOATOHKa U3AENNS AOJIKHbI BbIMOJHATHCS TOMIbKO KBAIMPULMPOBAH-
HbIM MePCOHAaNIOM.

» [IpouHCTPYKTUPYWiTE NauMeHTa o npaBuiax obpalleHus C U3fesMem 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6patnTe BHMMaHWe NauMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMenJIMTeNlbHo 06paTUTLCA K Bpauy
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TNMB0 HeOBbI4HbIX U3MEHEHWI (HanpUMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
1) 3amepwuTb paccTosiHWe OT JIOKTS A0 NACTHO-(GANaHroBbiX CyCTaBOB.
2) Onpepenutb pasmep opTtesa (cM. Tabnvuy pasmepos).

4.2 NoaroHka u HaaeBaHue usgenus

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe Ha/l0XXeHue Ui CJIMWLKOM Tyroe 3atarupaHue msgenus

JlokanbHOe cpaBnnBaHUE MATKUX TKaHewn n pPacnonoXeHHbIX nob6nmsoctu KPOBEHOCHbIX COCyn0B
M HEepPBOB B pe3y/ibTate HenpaBUJIbHOIro NONOXEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHua nsgenma
> I'IpOBepre npaBnbHOCTb NpuUneraHna U nocagku n3nenvs.

| A BHUMAHUE

HenocpepcTBeHHbIN KOHTAKT U3A,ENUs C KoXen
PasppaxeHune Koxu BCNeacTsme TpeHus uiv notoobpasosaHms
» He HapeBaviTe usgenne HeNoCpeacTBEHHO Ha rosoe Teno.

WUcnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO WY NOBPEXAEHHOTO U3Aenus

OrpaHunyeHHoe gencreune

> Kaxabii pas nepes MCnosb30BaHWEM U3AENWsS HeoBXOAMMO BbIMOJHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexaten paboTbl, HaNMYNA NPU3HAKOB M3HOCA M NOBPEXAEHUN.

» He ucnonbayiite NpoayKT B Cly4ae ero HeWcCrnpaBHOCTU, HANMYUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
MpU NOBPEXAEHNN.

OpTes pnis nnevyeBoro cycraBa MOCTaBASETCA B 3aCTErHYTOM COCTOSIHUM W FOTOB K BbIMOJIHEHMIO
nepsu4Holn npumepkn. OpTe3 MOXHO MCNONb30BaTb C 06enx CTOPOH, B COCTOSIHUM MOCTaBKW OH
OTPErynMpoBaH A9 UCNOMb30BaHWs Ha NPaBol pyKe.
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MoproHka optesa 50A8 gns ucnonb3oBaHUSA Ha JIEBOW CTOPOHE
y,ﬂ,aJ’IVITb 3aKpenneHHyo Ha netie Ana pyku nepegHtolo 3acCTexKy M CMOHTUPOBaTb aHalOrm4HbiM
06pasomM Ha NPOTUBOMOSIOXKHON CTOPOHE, 3aKPENVB B TAKOM Xe MOSIOXKEeHUN.

PerynupoBka n HanoxeHue optesa 50A8

> Bce 3acTexku-nunyyku opresa oTKpbITbI.

> [lauueHTt cTouT.

) omecTutb pyKy B MeTo 1 3aKpbiTb 3aCTEXKWU-UNYYKU Ha Mpeanneydbe U GonbWOoM nanbLe
(cm. puc. 1).

) neyeBol pemMeHb PacmnoNioXuTb AUaroHasbHO YePes Meyvo 1 OTperyaMpoBatb (CM. puc. 2).

) 3acTerHyTb NOSICHON peMeHb (CM. puc. 3).

) ONUMOHANBbHO: YKOPOTUTL PEMHU.

5) OtperynnpoBatb pacrnonoXeHne NIe4eBON NoAyLIEYKH.

=

A OON

MoproHka optesa 50A9 gnsa cnonb3oBaHUSA Ha JIEBOW CTOPOHE

1) OTKpbITb NOSICHOW PeMeHb.

2) AGAYKLUMOHHBIN KINH CHATb C METAN 418 PYKU U aHaNorMyHbiM 06pasoM CMOHTUPOBATL Ha Npo-
TUBOMOJIOXHOW CTOPOHE, MPOYHO 3aKPENWB Ero ABYCTOPOHHEW NIEHTON-NUMYYKON (CM. puc. 4).

3) OTKpbITb NIEYEBON PEMEHb U Pa3BEPHYTb HanNpaBneHne GUKCUPOBaHUS.

PerynupoBka n HanoxeHue optesa 50A9

> Bce 3actexkun-nuny4ku opresa oTKpbIThl.

> [laumeHT cTouT.

1) TMomecTuTb pyKy B NeTnio, NPy 3TOM JIOKOTb HAXOAUTCS B 3aKPbITOM Yrosike NeTiv 4is pyku.

2) Haknanky Ha Tanuio pasMecTuUTb Ha CTOPOHE OpPTE3NPOBaHUS, NPUIOXUB K Beapy aHaToOMuye-
CKU OTGOPMOBaHHOW CTOPOHON Briepes, (CM. puc. 5).

3) OrtperynupoBatb 3aCTeXKU-TMMY4KN Ha Npeanneybe, a Takke Ha 6onblioM nanble 1 3acTer-
HYTb 1x (cM. puc. 5).

4) TlneyeBol peMeHb PaCMONOXMUTb ANAroHaabHO Yepe3 NIeYvo U OTPEryIMpoBaTh.
5) OrtperynvpoBartb 1 3aCTerHyTb NOSCHOW peMeHb (CM. puc. 6).

6) OnuMOHaNbHO: yKOPOTUTb PEMHMU.

7) OtperynupoBaTb pacrnonoXeHue nne4eBon NoayLLIEYKM.

| MFHOOPMALLUS |

[ns perynupoBky opTesa s NIEYEBOro cycrtaBa C y4eToM TpebyeMol BeIMYUHbI BHYTPEHHEN U
HapyXHOW poTauun cnepyet CMecTUTb abayKLMOHHYI0 HaknaaKy Boonb 6eapa.

5 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMX YUCTALLLUX CPEACTB
MospexaeHne npoaykTa BCIeACTBME UCMONIb30BAHUS HEMOAXOASLLMX YACTALLMX CPEACTB
» [1ns 04NCTKM NPOAYyKTa UCMONb3YNTe TONIbKO AOMNYLIEHHbIE YACTSLLME CPEACTBa.

| MFHOOPMALLUS |

[ns ouncTkn optesa 50A9 n3Beyb NOPONOHOBYIO BKNaAKy U3 dexna. CTupaTtb MOXHO TONIbKO Ye-
Xor.

) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-TUMYHKH.

) Pekomenpaums: ncnonb3oBaTtb MeLIOK UK CETKY A8 CTUPKW.

) Ctupatb usgenue npu temnepatype 30 °C, ncnonb3ys o6bl4HOE MSAFKOE MOKLLEE CPEACTBO.
He ncnonb3oBatb KOHAULMOHEP A1 Genbs. XOpoLLo Nponosiockats.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopgepratb BO3AENCTBUIO BBICOKMX TEMMNepaTyp (Hanpumep, npsmbie

COJTHEeYHbIe Ny4u, TEMNO OT KYXOHHbIX NANUT UNK Gatapen oTonneHus).
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6 YTunusauus

YTunusauma usnenus ocylecTBnsieTCs B COOTBETCTBMU C MNPEANUCaHWAMMU, AENCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCMNonb30oBaHWa U3aenus.

7 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, NoaTOMy 3TV yKasaHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

7.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHUs

[MpaBoBble ykasaHusi, KOTOPblE HAXOASAT CBOE NMPWMEHEHUS UCKIIOYUTENbHO B OTAENbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rnaBoun Ha rocygapCtBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOUJ,eI‘/JI CTpaHbl, B KOTO-
poV ncnonbayetcs usgenue.

7.2 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun n3genve I/ICI'IOﬂbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OnMMCaHNAMU U yKa3avaM|/|, npueeaeHHbIMM B AAaHHOM ,D,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEGPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,EI,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUM UIN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUWN N3OENNSA.

7.3 CootBetcTBMe cTaHaapTtam EC
[aHHoe n3penue oteevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLUHCKUX U3AENUSX.
Heknapaumio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiiTe Npou3BOAUTENS.
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