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ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS
COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER
FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE:

The intended user should be a licensed medical professional, the patient or the patient’s
caregiver. The user should be able to read, understand and be physically capable of
performing the directions, warnings and cautions in the information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS: Soft-tissue strains; Anterior shoulder dislocation;
Posterior shoulder dislocation; Non or minimally displaced proximal humerus fractures;
Low-grade AC-Joint dislocations; Non or minimally displaced clavicle fractures; Brachial
plexus injuries or other paralytic or neurologic injuries to the upper extremity; Pectoral
tendon rupture and distal biceps rupture; Rotator cuff repairs; Bankart and capsular
shift procedures; Bone block or Latarjet reconstructions for anterior shoulder instability;
Shoulder replacement CRIF or ORIF of proximal humerus fractures; AC-Joint stabilization
of acute and chronic; AC-Joint instabilities; Proximal biceps tenodesis, SLAP-Repairs;
ORIF clavicle fractures; reverse shoulder arthroplasty; Humeral shaft fractures; Scapular

fractures; SC joint separation, UCL recon of the elbow and other elbow fracture indications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
Providing immobilization or controlled movement of the limb or body segment.
CONTRAINDICATIONS: None

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

If you have skin disorders/injuries in the relevant part of the body, the product should be
fitted and worn only after consultation with a medical professional.

Do not use over open wounds.

If pain, swelling, changes in sensation or other unusual reactions occur while using this
product, you should contact your doctor immediately.

Do not use this device if it was damaged and/or packaging has been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising
due to usage of this device.

COMPONENTS:

A. WAIST BELT B. ADJUSTMENTS

Al. Belt Closure B1. AB Buttons
A2. Belt Adjustment Strap B2.IR/ER Button
A3. Bridge Wing B3. IR/ER Dial
A4. Bridge Adjustment Tab B4. Hand Support
AS. Front Panel B5. Forearm Section
ARMBRACE B6. Brace Lock
A6. Rigid Frame OPTIONAL ACCESSORIES (INCLUDED)
A7. Bicep Strap 1. Armsling Strap
A8. Forearm Strap 2. Wrist Pad

A9. Hand Strap

SIZING: Measure patient’s waist circumference 1" (2.5cm) above belly button.

SIZE CIRCUMFERENTIAL MEASUREMENT

Universal 24" - 45" (61 - 114cm)

“For waist sizes 46" - 60" (114-152 cm), adhere BRIDGE WING EXTENSION.

SIZING THE WAIST BELT:

1. To make WAIST BELT larger, reposition BRIDGE ADJUSTMENT TAB towards the end
of BRIDGE WING. To make WAIST BELT smaller, reposition BRIDGE ADJUSTMENT TAB
closer to BELT CLOSURE.

2. For petite patients, remove BRIDGE ADJUSTMENT and BRIDGE WING entirely.
Reapply BELT ADJUSTMENT STRAP to the WAIST BELT.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA:
Przygotowanie ortezy: Nalezy przygotowac orteze, otwierajac ZAKLADKE DO ZAPINANIA PASA.

Zaktadanie ortezy:

1. Owingc PAS wokdt talii i zamocowac ZAPIECIE PASA do PANELU PRZEDNIEGO.
Upewnic sie, ze ZAPIECIE PASA jest wysrodkowane na PANELU PRZEDNIM. ORTEZA
powinna by¢ utozona tak, zeby dolna czes¢ SZTYWNE) RAMY spoczywata ok. 1-2 CALE
nad pepkiem, a STABILIZATOR RAMIENIA byt ustawiony w linii barku (Rysunek C).

2. Za pomocg PASKA DO REGULAC]I PASA zacisng¢ PAS wokot talii (Rysunek D).

3. Aby zamocowac STABILIZATOR RAMIENIA, nalezy zapia¢ ZAKLADKE DO ZAPINANIA
PASKA OBEJMUJACEGO BICEPS. Aby zacisna¢ pasek, nalezy przetozy¢ pasek do
regulacji obejmujacy biceps wokét bicepsa (Rysunek E).

4. Powtdrzy¢ czynnos¢ 3 dla PASKOW NA PRZEDRAMIE i DLON.

INFORMACJE DOTYCZACE MODYFIKACJI ORTEZY: (MOGA JE PRZEPROWADZAC
WYLACZNIE LICENCJONOWANI PRACOWNICY StUZBY ZDROWIA)

#Zmiana kqta odwodzenia: \Wcisna¢ oba PRZYCISKI AB jednoczednie. Wyregulowaé PANEL
w krokach co 15° do chwili, gdy osiagniety zostanie zgdany kat. Zwolni¢ przyciski. Upewnic¢
sie, ze oba przyciski wysunety sie na zewnatrz i zablokowaty na miejscu (Rysunek F).

* Zmiana kqta wewnetrznego/zewnetrznego: \Wciskajagc PRZYCISK IR/ER, obroci¢

TARCZE IR/ER (Rysunek G) w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek
zegara do momentu poluzowania na tyle, aby mozliwe byto obrécenie STABILIZATORA
RAMIENIA pod odpowiednim katem. Dokreci¢ TARCZE, obracajac jg w kierunku zgodnym
z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, aby zablokowac orteze nieruchomo.

* Zmiana wy Sci ortezy na temblaku: \Wciskajac PRZYCISK IR/ER, obréci¢ TARCZE, IR/ER
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara do momentu poluzowania
na tyle, aby mozliwe byto przemieszczenie STABILIZATORA RAMIENIA w gore lub w dot
na PANELU do uzyskania odpowiedniej pozycji (Rysunek G). Dokreci¢ TARCZE, obracajac
ja w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, aby zablokowac orteze
nieruchomo.

Podparcie dtoni: Roztozy¢ PODPARCIE DEONI, aby uzyskaé odpowiednig pozycje

i podparcie dtoni (Rysunek H). Aby dopasowanie byto wygodniejsze, wygia¢ dolng czesé
PODPARCIA DLONI, by pasowata do dolnej czesci dtoni. UWAGA: Natozy¢ opcjonalng
PODKLADKE POD NADGARSTEK, jeéli to konieczne.

Wyprost i zgiecie tokcia - opcja 1: Wycofa¢ PODPARCIE DEONI do STABILIZATORA
RAMIENIA, az PODPARCIE DLONI zetknie sie z CZESCIA PRZEDRAMIENNA. Swobodnie
zginac i prostowac przedramie. UWAGA: Jesli zamocowana jest opcjonalna PODKLADKA
POD NADGARSTEK, nalezy ja zdja¢.

Wyprost i zgiecie tokcia - opcja 2: Aby prostowac i zginac tokie¢ w celu wykonywania ¢wiczen
z pojedynczym ruchem, nalezy przesuna¢ BLOKADE ORTEZY w strone nadgarstka, aby ja
odblokowac. Prostowac i zginac tokie¢. Orteza zablokuje sie w potozeniu pod katem 90°.

Opcjonalny pasek temblaka: Zamocowac koncowke paska ze sprzaczka do przedniej czesci
PASA powyzej ZAKLADKI DO ZAPINANIA PASA. Przeprowadzi¢ drugi koniec paska skosnie
przez klatke piersiowg i zamocowac z tytu do PASA w poblizu przyciskow AB (Rysunek I).

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA: Przed czyszczeniem nalezy oddzieli¢ komponenty sztywne
od miekkich.

m Prac recznie w wodzie (30°C) z mydtem. Suszy¢ na powietrzu.

MATERIALY: Nylon, aluminium, stal nierdzewna, drut stalowy pokrywany cynkiem,
miedzZ, przedza nylonowa, pianka poliuretanowa, silikon, materiaty epoksydowe,
poliuretan

GWARANCJA: W przypadku ujawnienia wad materiatowych lub wykonawczych w okresie
szesciu miesiecy od daty sprzedazy firma DJO, LLC naprawi lub wymieni w catosci lub

w czesci dany egzemplarz oraz akcesoria. W zakresie, w jakim warunki niniejszej gwarancji
nie sg spojne z przepisami miejscowymi, zastosowanie maja przepisy miejscowe.

TYLKO NA RECEPTE.

WYLACZNIE DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA

@ PRODUKT NIE ZAWIERA LATEKSU NATURALNEGO.

UWAGA: MIMO IZ DOLOZONO WSZELKICH STARAN | ZASTOSOWANO NAJNOWOCZESNIEJSZE
TECHNIKI, ABY UZYSKAC MAKSYMALNA ZGODNOSC DZIALANIA, WYTRZYMALOSCI,
TRWALOSCI | KOMFORTU, NIE MOZNA ZAGWARANTOWAC, ZE STOSOWANIE TEGO
PRODUKTU POZWOLI UNIKNAC URAZU.
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APPLICATION INFORMATION:

Preparing the brace: Prepare brace by opening the BELT CLOSURE TAB.

Applying brace:

1. Wrap WAIST BELT around waist and attach BELT CLOSURE to FRONT PANEL.
Ensure BELT CLOSURE is centered on FRONT PANEL. The BRACE should be situated
with lower portion of RIGID FRAME sitting approx. 1 -2" above belly button and
ARMBRACE aligned with shoulder. (Figure C)

2. Using BELT ADJUSTMENT STRAP, pull strap across waist to tighten WAIST BELT.
(Figure D)

3. To secure ARMBRACE, adhere BICEP CLOSURE TAB. To tighten, pull bicep
adjustment strap across bicep. (Figure E)

4. Repeat Step 3 for FOREARM and HAND STRAPS.

BRACE MODIFICATION INFORMATION: (TO BE PERFORMED BY A LICENSED MEDICAL
PROFESSIONAL ONLY)

“Change abduction angle: Push in both AB BUTTONS at the same time. Adjust PANEL by
15° increments until appropriate angle is achieved. Release buttons. Ensure both buttons
are retracted outward and clicked into position. (Figure F)

“Change internal / external angle: While depressing IR/ER BUTTON, twist IR/ER DIAL
(Figure G) counter-clockwise until loose enough to rotate ARMBRACE to appropriate
angle. Retighten DIAL by twisting clockwise to lock brace into position.

“Change armsling brace height: While depressing the IR/ER BUTTON, twist IR/ER DIAL
counter-clockwise until loose enough to move ARMBRACE up or down the PANEL until
appropriate position is achieved. (Figure G) Retighten DIAL by twisting clockwise to lock
brace into position.

Hand support: Extend HAND SUPPORT to achieve proper hand position and support.
(Figure H) For a more comfortable fit, bend lower portion of HAND SUPPORT to fit lower
palm. NOTE: Apply optional WRIST PAD, if needed.

Elbow extension and flexion - Option 1: Retract HAND SUPPORT back into ARMBRACE
until HAND SUPPORT contacts FOREARM SECTION. Freely flex and extend lower arm.
NOTE: If optional WRIST PAD is attached, remove.

Elbow extension and flexion - Option 2: To extend and flex elbow for singular motion
exercises, push BRACE LOCK toward wrist to unlock. Extend and flex elbow. Brace will
lock into position at 9o°.

Optional armsling strap: Adhere strap end with buckle onto front of WAIST BELT above
BELT CLOSURE TAB. Secure remaining strap end across chest and adhere to rear opposite
side of WAIST BELT adjacent to AB buttons. (Figure I)

CLEANING INSTRUCTIONS: Separate the rigid components from the soft goods prior
to cleaning.

m Hand wash in water (86°F/30°C) using soap. Air dry.

MATERIAL CONTENTS: Nylon, Aluminum, Stainless Steel, Zinc coated steel wire, Copper,
Nylon woven, Polyurethane Foam, Silicone, Epoxy, Polyurethane

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and its accessories for
material or workmanship defects for a period of six months from the date of sale. To the
extent the terms of this warranty are inconsistent with local regulations, the provisions of
such local regulations will apply.

RX ONLY.
FOR SINGLE PATIENT USE ONLY

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO
OBTAIN THE MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND
COMFORT, THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED THROUGH THE USE OF
THIS PRODUCT.




ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR ESTAS INSTRUCCIONES
COMPLETA Y DETENIDAMENTE. EL USO CORRECTO ES FUNDAMENTAL PARA EL
FUNCIONAMIENTO APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO:

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del
paciente. El usuario debe poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las
instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

USO PREVISTO/INDICACIONES: Distensiones de tejidos blandos; luxacién del hombro
anterior; luxacién del hombro posterior; fracturas del hiimero proximal sin desplazamiento o con
desplazamiento minimo; luxaciones de la articulacion AC de bajo grado; fracturas de clavicula
sin desplazamiento o con desplazamiento minimo; lesiones del plexo braquial u otras lesiones de
paralisis o neurolégicas en la extremidad superior; rotura del tendén pectoral y ruptura distal del
biceps; reparaciones del manguito de rotacién; procedimientos de cambio de Bankart y capsular;
reconstrucciones de bloqueo 6seo o Latarjet por inestabilidad del hombro anterior; artroplastia
de hombro CRIF o ORIF de fracturas del himero proximal; estabilizacién de la articulacién AC en
sintomas agudos y crénicos; inestabilidades en la articulacién AC; tenodesis del biceps proximal,
reparaciones SLAP; fracturas de clavicula ORIF; artroplastia de hombro inversa; fracturas de la
porcion humeral; fracturas escapulares, separacion de la articulacion SC, reconstruccion UCL del
codo y otras indicaciones en caso de fractura del codo.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:
Proporcionar inmovilizacién o movimiento controlado a la extremidad o segmento corporal.
CONTRAINDICACIONES: Ninguna

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Si tiene trastornos o lesiones cutaneas en la parte relevante del cuerpo, el producto debe
colocarse y usarse solo después de consultar con un profesional médico.

No debe aplicarse sobre heridas abiertas.

Si sufre algun dolor, inflamacion, cambios de sensibilidad o cualquier otra reaccién poco
frecuente al utilizar este producto, péngase en contacto con su médico inmediatamente.
No utilice el dispositivo si esta dafiado o el empaque esta abierto.

NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente en caso de un incidente grave
que surja debido al uso de este dispositivo.

COMPONENTES:
A.CINTURON B. AJUSTES
Al. CIERRE del cinturén Bl. Botones AB
A2. CORREA de ajuste B2. Botén RI/RE
A3. Seccion del puente B3. Mando RI/RE
A4. Lengleta de ajuste del puente B4. Soporte para la mano
AS. Panel delantero B5. Seccion del antebrazo
ORTESIS PARA EL BRAZO B6. Bloqueo de la ortesis
A6. Bastidor rigido ACCESORIOS OPCIONALES (INCLUIDOS)
A7. Correa para el biceps 1. Correa del cabestrillo
A8. Correa del antebrazo 2. Almohadilla para la muneca

A9. Correa para la mano

TAMANO: Mida la circunferencia de la cintura del paciente 2,5 cm por encima del ombligo.

TAMANO MEDIDA DE LA CIRCUNFERENCIA

Universal 61-114cm

*Para tallas de cintura de 114 - 152 cm, adhiera LA EXTENSION DE LA SECCION DEL PUENTE.

SELECCION DEL TAMANO DEL CINTURON:

1. Para agrandar EL CINTURON, recoloque la LENGUETA DE AJUSTE DEL PUENTE hacia el
extremo de la SECCION DEL PUENTE. Para reducir el CINTURON, recoloque la LENGUETA
DE AJUSTE DEL PUENTE acercandola al CIERRE DEL CINTURON.

2. Enel caso de pacientes de pequefio tamafo, quite por completo el AJUSTE DEL PUENTE y
la SECCION DEL PUENTE. Vuelva a colocar la CORREA DE AJUSTE DEL CINTURON en la
CORREA DEL CINTURON.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION:
Preparacién de la ortesis: Prepare la ortesis abriendo la LENGUETA DE CIERRE DEL CINTURON.



Colocacién de la ortesis:

1. Envuelva el cinturdn alrededor de la cintura y coloque el CIERRE DE LA CORREA en el
PANEL DELANTERO. Asegurese de que EL CIERRE DEL CINTURON esté centrado en PANEL
DELANTERO. La ORTESIS debe estar situada con la parte inferior del BASTIDOR RIGIDO
situada a aproximadamente 2,54 - 5 cm por encima del ombligo y la ORTESIS PARA EL
BRAZO alineada con el hombro. (Figura C)

2. Usando la CORREA DE AJUSTE DEL CINTURON, tire de la correa sobre la cintura para
apretar el CINTURON. (Figura D)

3. Para fijar la ORTESIS PARA EL BRAZO, adhiera la LENGUETA DE CIERRE DEL BICEPS. Para
apretar, tire de la correa de ajuste del biceps sobre el biceps. (Figura E)

4. Repita el paso 3 para las correas del ANTEBRAZO y de la MANO.

INFORMACION SOBRE LA MODIFICACION DE LA ORTESIS: (ESTE PROCEDIMIENTO SOLO
DEBE REALIZARLO PERSONAL MEDICO TITULADO)

“Cambiar el dngulo de aduccién: Presione los dos BOTONES AB al mismo tiempo. Ajuste el PANEL
en incrementos de 15° hasta conseguir el angulo adecuado. Botones de liberacion. Aseglrese de
que ambos botones estén retraidos hacia fuera y encajados en su posicion. (Figura F)

“Cambiar el dngulo interno/externo: Mientras presiona el BOTON RI/RE, gire el MANDO RI/RE
(Figura G) en el sentido antihorario hasta que esté lo suficientemente suelto como para rotar la
ORTESIS PARA EL BRAZO al angulo adecuado. Vuelva a presionar el MANDO mientras gira en
sentido horario para bloquear la ortesis en su posicion.

“Cambiar la altura del cabestrillo: Mientras presiona el BOTON RI/RE, gire el MANDO RI/RE en el
sentido antihorario hasta que esté lo suficientemente suelto como para poder mover la ORTESIS
PARA EL BRAZO hacia arriba o hacia abajo del PANEL hasta lograr la posicién adecuada. (Figura
G) Vuelva a presionar el MANDO mientras gira en sentido horario para bloquear la ortesis en su
posicion.

Soporte para la mano: Extienda el SOPORTE PARA LA MANO para obtener una posicion y apoyo
adecuados para la mano. (Figura H) Para un ajuste mas comodo, doble la parte inferior del
SOPORTE PARA LA MANO para que ajuste la palma inferior. NOTA: Si fuera necesario, coloque la
ALMOHADILLA PARA LA MUNECA opcional.

Extension y flexion del codo - Opcién 1: Retraiga el SOPORTE PARA LA MANO hacia la ORTESIS
PARA EL BRAZO hasta que el SOPORTE PARA LA MANO entre en contacto con la SECCION
DEL ANTEBRAZO. Flexione y extienda libremente la parte inferior del brazo. NOTA: Si la
ALMOHADILLA PARA LA MUNECA opcional esta colocada, quitela.

Extension y flexién del codo - Opcién 2: Para extender y flexionar el codo en ejercicios de
movimiento singular, presione el BLOQUEO DE LA ORTESIS hacia la mufieca para desbloquearlo.
Extienda y flexione el codo. La ortesis se bloqueara en la posicién de 90°.

Correa del cabestrillo opcional: Una el extremo de la correa con la hebilla en la parte delantera del
CINTURON por encima de la LENGUETA DE CIERRE DEL CINTURON. Fije el otro extremo de la
correa sobre el pecho y Gnalo al lado opuesto del CINTURON, junto a los botones AB. (Figura 1)

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: Separe los componentes rigidos de los blandos antes de
limpiarlos.

m Lavelos a mano con agua (30 °C) y jabon. Déjelos secar al aire.
MATERIAL DE LAS PARTES: Nylon, aluminio, acero inoxidable, alambre de acero recubierto de
zinc, cobre, nylon tejido, espuma de poliuretano, silicona, epoxi, poliuretano

GARANTIA: DJO, LLC reparara o sustituira toda la unidad o parte de ella y sus accesorios en caso
de material defectuoso o fallos en la mano de obra durante el plazo de seis meses a partir de

la fecha de venta. Si los términos de esta garantia son incompatibles con la normativa local, se
aplicaran las disposiciones de la normativa local.

SOLO CON RECETA MEDICA.

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS POSIBLES CON LAS TECNICAS MAS
MODERNAS PARA OBTENER LA COMPATIBILIDAD MAXIMA DE LA FUNCION, RESISTENCIA,
DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO EXISTE GARANTIA ALGUNA DE QUE SE EVITARAN LESIONES
DURANTE EL EMPLEO DE ESTE PRODUCTO.




DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DER KNIEORTHESE BITTE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG
SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE EINWANDFREIE FUNKTION DES PRODUKTES IST
NUR BEI RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist fiir zugelassene medizinische Fachkrdfte, Patienten oder Pflegekrafte des
Patienten bestimmt. Der Benutzer sollte in der Lage sein, die Anweisungen, Warnhinweise
und Vorsichtshinweise in den Gebrauchsanweisung zu lesen, zu verstehen und korperlich
auszuflihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: Zerrungen des Weichgewebes; vordere
Schulterdislokation; hintere Schulterdislokation; nicht oder minimal dislozierte Fraktur
des proximalen Humerus; geringfligige Dislokation des AC-Gelenks; nicht oder minimal
dislozierte Schlisselbeinfraktur; Verletzung des Armgeflechts oder andere paralytische
oder neurologische Verletzungen der oberen Extremitdten; Ruptur der Pectoralissehne
und Ruptur des distalen Bizeps; Reparatur der Rotatorenmanschette; Bankart- und
Kapselshift-Eingriffe; Knochenblock- oder Latarjet-Rekonstruktion bei Schulterinstabilitdt;
CRIF- oder ORIF-Verfahren zum Schultergelenkersatz bei Fraktur des proximal Humerus;
Stabilisierung des AC-Gelenks bei akuter oder chronischer Instabilitat des AC-Gelenks;
proximale Bizeps-Tenodese; SLAP-Reparaturen; ORIF-Verfahren bei Schllisselbeinfraktur;
inverse Schulterarthroplastik; Fraktur des Humerusschafts; Skapulafraktur; Separation des
SC-Gelenks, UCL-Rekonstruktion des Ellbogens und andere Ellenbogenfrakturen.

LEISTUNGSMERKMALE:

Zur Immobilisierung oder kontrollierten Bewegung der Extremitdt oder des
Korpersegments.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Bei Hauterkrankungen/-verletzungen an der betreffenden Kdrperstelle sollte das
Produkt nur nach Ricksprache mit einem Arzt angepasst und getragen werden.
Nicht auf offenen Wunden verwenden.

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen,
Empfindungsanderungen oder andere ungewohnliche Reaktionen auftreten, nehmen
Sie bitte sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf.

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung
gedffnet wurde.

HINWEIS: Wenden Sie sich im Fall eines schwerwiegenden Vorfalls, der sich aus der
Verwendung dieses Produktes ergeben sollte, an den Hersteller und die zustdandige
Behorde.

KOMPONENTEN:
A. HUFTGURT B. ANPASSUNG
Al Gurtverschluss B1. AB-Knopfe
A2. Anpassungsband des Gurts B2. IR/ER-Knopf
A3. Steg B3. IR/ER-Einstellrad
A4. Anpassungslasche des Stegs B4. Handstlitze
AS. Vorderteil B5. Unterarmstiitze
B6. Arretierung der Unterarmauflage
ARMORTHESE der Orthese
A6. Rahmen OPTIONALES ZUBEHOR (BEILIEGEND)
A7. Oberarmgurt 1. Armschlingengurt
A8. Unterarmgurt 2. Handgelenkspolster

A9. Handgurt

GROSSEN: Den Hiiftumfang des Patienten 2,5 cm iiber dem Bauchnabel messen.

GROSSE GEMESSENER HUFTUMFANG

Universal 61-114cm

“Bei einem Hiftumfang von 114 - 152 cm bitte die STEGVERLANGERUNG anbringen.

GROSSENANPASSUNG DES HUFTGURTS:

1. Um den HUFTGURT zu vergroRern, die ANPASSUNGSLASCHE DES STEGS
gegen Ende des STEGS positionieren. Um den HUFTGURT zu verkleinern, die
ANPASSUNGSLASCHE DES STEGS naher am GURTVERSCHLUSS positionieren.

2. Beisehr zierlichen Patienten konnen die Anpassungslasche des Stegs und der
STEG ganzlich entfernt werden. Das ANPASSUNGSBAND DES GURTS erneut am
HUFTGURT anbringen.



GEBRAUCHSANLEITUNG:
Vorbereitung der Orthese: Die Orthese durch Offnen des GURTVERSCHLUSSES vorbereiten.

ANLEGEN DER ORTHESE:

1. Den HUFTGURT um die Hufte legen und den GURTVERSCHLUSS am VORDERTEIL
befestigen. Sicherstellen, dass der GURTVERSCHLUSS mittig am VORDERTEIL sitzt.
Die ORTHESE sollte so positioniert sein, dass sich der untere Teil des RAHMENS etwa
2,5 - 5 cm Uber dem Bauchnabel befindet und die ARMORTHESE mit der Schulter
ausgerichtet ist. (Abbildung C)

2. Das ANPASSUNGSBAND DES GURTS iber die Hiifte ziehen, um den HUFTGURT zu
straffen. (Abbildung D)

3. Um die ARMORTHESE zu sichern, den OBERARM-KLETTVERSCHLUSS anbringen.
Den Bizeps-Anpassungsgurt zum Straffen Uiber den Bizeps ziehen. (Abbildung E)

4. Schritt 3 mit dem UNTERARMGURT und dem HANDGURT wiederholen.

INFORMATION ZUR ANDERUNG DER ORTHESE: (DARF NUR VON MEDIZINISCHEM
FACHPERSONAL DURCHGEFUHRT WERDEN)

“A des Abdukti inkels: Auf beide AB-KNOPFE gleichzeitig driicken. Das
VORDERTEIL in 15°-Schritten verstellen, bis der angemessene Winkel erreicht ist. Die
Kndpfe loslassen. Sicherstellen, dass beide Knopfe erneut herausstehen und eingerastet
sind. (Abbildung F)

“Anpassen des internen / externen Winkels: Den IR/ER-KNOPF gedriickt halten und
gleichzeitig die IR/ER-DREHSCHEIBE (Abbildung G) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen,
bis die ARMORTHESE locker genug ist, um sie in den angemessenen Winkel zu drehen.
Die DREHSCHEIBE durch Drehen im Uhrzeigersinn wieder anziehen, um die Orthese in
der Position zu fixieren.

“Anpassen der Hohe der Armschlingen-Orthese: Den IR/ER-KNOPF gedriickt halten
und gleichzeitig die IR/ER-DREHSCHEIBE entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis
die ARMORTHESE locker genug ist, um sie am VORDERTEIL nach oben und unten zu
bewegen, bis die angemessene Position erreicht ist. (Abbildung G) Die DREHSCHEIBE
durch Drehen im Uhrzeigersinn wieder anziehen, um die Orthese in der Position zu
fixieren.

Handstiitze: Die HANDSTUTZE ausfahren, um die gewinschte Position und
Unterstlitzung der Hand zu erzielen. (Abbildung H) Um einen besseren Sitz zu erzielen,
den unteren Teil der HANDSTUTZE so biegen, dass er sich an die untere Handfldche
anpasst. HINWEIS: Bei Bedarf das optionale HANDGELENKSPOLSTER anbringen.

Strecken und Beugen des Armes - Option 1: Die HANDSTUTZE zuriick in die ARMORTHESE
schieben, bis die HANDSTUTZE den UNTERARMABSCHNITT bertihrt. Den Unterarm nach
Belieben beugen und strecken. HINWEIS: Ist das optionale HANDGELENKSPOLSTER
angebracht, dieses bitte entfernen.

Strecken und Beugen des Armes - Option 2: Um den Ellbogen zur Durchfiihrung von
Bewegungstibungen zu beugen und zu strecken, den ORTHESENVERSCHLUSSKNOPF
zum Offnen in Richtung Handgelenk schieben. Den Ellbogen beugen und strecken. Die
Orthese rastet in der 90°-Position ein.

Optionaler Armschlingengurt: Das Gurtende mit der Schnalle vorne am HUFTGURT uber
der VERSCHLUSSLASCHE DES GURTS befestigen. Das andere Gurtende Uber die Brust
ziehen und an der gegentiberliegenden Seite des HUFTGURTS neben den AB-Kndpfen
befestigen. (Abbildung I)

REINIGUNGSHINWEISE: VVor dem Reinigen die festen Komponenten von den Textilteilen
trennen.

Per Hand mit Wasser (30 °C) und einem milden Reinigungsmittel waschen.
An der Luft trocknen lassen.

VERWENDETE MATERIALIEN: Nylon, Aluminium, Edelstahl, verzinkter Stahldraht,
Kupfer, Nylon-Faser, Polyurethanschaum, Silikon, Epoxid, Polyurethan

GEWAHRLEISTUNG: DJO, LLC gewéhrleistet bei Material- oder Herstellungsdefekten
die Reparatur bzw. den Austausch des vollstandigen Produkts oder eines Teils des
Produkts und aller zugehorigen Zubehorteile flr einen Zeitraum von sechs Monaten

ab dem Verkaufsdatum. Falls und insoweit die Bedingungen dieser Gewahrleistung
nicht den ortlichen Bestimmungen entsprechen, gelten die Vorschriften dieser ortlichen
Bestimmungen.

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.
NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM PATIENTEN BESTIMMT

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

HINWEIS: OBWOHL ALLE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN WURDEN, UNTER EINSATZ
MODERNSTER VERFAHREN MAXIMALE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, FESTIGKEIT,
HALTBARKEIT UND OPTIMALEM SITZ ZU ERZIELEN, KANN KEINE GARANTIE GEGEBEN WERDEN,
DASS DURCH DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS VERLETZUNGEN VERMIEDEN WERDEN KONNEN.
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ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI.
LA CORRETTA APPLICAZIONE E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER UN BUON
FUNZIONAMENTO.

PROFILO DELL'UTENTE:

Il prodotto e destinato a essere utilizzato da medici professionisti autorizzati, dal

paziente o dal caregiver del paziente. L'utente deve poter leggere, comprendere ed essere
fisicamente in grado di rispettare tutte le indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite
nelle istruzioni per l'uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI: distorsioni dei tessuti molli; dislocazione della spalla
anteriore; dislocazione della spalla posteriore; fratture dell'omero prossimale non
dislocate o con dislocazione minima; dislocazioni dell'articolazione acromion-clavicolare
di basso grado; fratture della clavicola non dislocate o con dislocazione minima; lesioni del
plesso brachiale o altre lesioni neurologiche o paralitiche dell'estremita superiore; rottura
del tendine del grande pettorale e rottura del bicipite distale; riparazioni della cuffia dei
rotatori; interventi di riparazione di Bankart o di spostamenti capsulari; ricostruzioni con
tecnica di Latarjet o blocco osseo per instabilita anteriore della spalla; sostituzione della
spalla con riduzione chiusa con fissazione interna (CRIF) o riduzione aperta con fissazione
interna (ORIF) di fratture dell'omero prossimale; stabilizzazione dell'articolazione
acromion-clavicolare per instabilita acute e croniche; tenodesi del bicipite prossimale,
riparazioni di lesioni SLAP; riduzione aperta con fissazione interna di fratture della
clavicola; artroplastica inversa della spalla; fratture diafisarie dell'omero; fratture della
scapola; lussazioni dell'articolazione sterno-clavicolare, ricostruzioni dell'LCU del gomito e
altre indicazioni di frattura del gomito.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:
Fornisce immobilizzazione o movimento controllato dell'arto o del segmento del corpo.
CONTROINDICAZIONI: nessuna

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

« Se si verificano disturbi/lesioni cutanee nella parte del corpo interessata, il prodotto
deve essere applicato e indossato solo dopo aver consultato un medico.

» Non usare su ferite aperte.

* Qualora si avvertano dolore, gonfiori, modifiche nelle sensazioni o qualsiasi reazione
inconsueta nel corso dell'uso di questo prodotto, rivolgersi immediatamente al medico
curante.

» Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato e/o se la confezione é stata aperta.

NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in caso di gravi incidenti dovuti
all'uso di questo dispositivo.

COMPONENTI:

A.CINTURA PER | FIANCHI B. ELEMENTI DI REGOLAZIONE
Al Chiusura della cintura Bl. Pulsanti AB
A2. Fascia regolabile della cintura B2. Pulsante IR/ER
A3. Fascia addominale B3. Manopola IR/ER
A4. Linguetta di regolazione B4. Supporto per la mano
AS. Pannello frontale B5. Sezione dell'avambraccio

TUTORE PER IL BRACCIO B6. Bloccaggio del tutore

A6. Telaio rigido ACCESSORI OPZIONALI (INCLUSI)
A7. Cinghia per il bicipite 1. Fascia di supporto per tutore
A8. Cinghia per 'avambraccio 2. Cuscinetto per il polso

A9. Cinghia per la mano

MISURA: misurare la circonferenza addominale del paziente 2,5 cm sopra I'ombelico.

TAGLIA MISURA DELLA CIRCONFERENZA

Universale 61-114cm

*“Per circonferenze di 114 — 152 cm servirsi del'lESTENSIONE PER FASCIA ADDOMINALE.

REGOLAZIONE DELLA CINTURA PER | FIANCHI:

1. Perallargare la CINTURA PER | FIANCH], spostare la LINGUETTA DI REGOLAZIONE
verso l'estremita della FASCIA ADDOMINALE. Per stringere la CINTURA PER | FIANCHI,
awvicinare la LINGUETTA DI REGOLAZIONE alla CHIUSURA DELLA CINTURA.

2. In caso di pazienti minuti, rimuovere del tutto la LINGUETTA DI REGOLAZIONE e
la FASCIA ADDOMINALE. Riapplicare la FASCIA REGOLABILE DELLA CINTURA alla
CINTURA PER | FIANCHI.

INFORMAZIONI SULL'APPLICAZIONE:

Preparazione del tutore: preparare il tutore aprendo la LINGUETTA DI CHIUSURA DELLA
CINTURA.



Applicazione del tutore:

1. Allacciare la CINTURA PER | FIANCHI attorno alla vita e attaccare la CHIUSURA
DELLA CINTURA al PANNELLO FRONTALE. Assicurarsi che la CHIUSURA DELLA
CINTURA sia centrata sul PANNELLO FRONTALE. Il TUTORE deve essere posizionato
con la parte inferiore del TELAIO RIGIDO a circa 2,5 - 5 cm sopra I'ombelico e con il
TUTORE PER IL BRACCIO allineato alla spalla (Figura C).

2. Tirare la FASCIA REGOLABILE DELLA CINTURA per stringere la CINTURA PER
| FIANCHI (Figura D).

3. Perfissare il TUTORE PER IL BRACCIO, chiudere la LINGUETTA DI CHIUSURA PER IL
BICIPITE. Per stringerlo, tirare la cinghia di regolazione del bicipite (Figura E).

4. Ripetere il passaggio 3 per le CINGHIE PER L'AVAMBRACCIO e PER LA MANO.

INFORMAZIONI SULLE MODIFICHE AL TUTORE: (DA EFFETTUARSI ESCLUSIVAMENTE
DA PARTE DI PERSONALE MEDICO QUALIFICATO)

“Maodifica dell'angolo di abduzione: premere entrambi i PULSANTI AB contemporaneamente.
Regolare il PANNELLO di 15° alla volta fino a raggiungere I'angolo adeguato. A questo punto
rilasciare i pulsanti. Assicurarsi che entrambi i pulsanti siano in posizione di rilascio completo
e innestati in posizione (Figura F).

“Modifica dell'angolo interno/esterno: tenendo premuto il PULSANTE IR/ER, ruotare la
MANOPOLA IR/ER (Figura G) in senso antiorario fino ad allentarla in misura sufficiente
a ruotare il TUTORE PER IL BRACCIO dell'angolo adeguato. Stringere nuovamente la
MANOPOLA girandola in senso orario per bloccare il tutore in posizione.

“Modifica dell'altezza della fascia di supporto per tutore: tenendo premuto il
PULSANTE IR/ER, ruotare la MANOPOLA IR/ER in senso antiorario fino ad allentarla
in misura sufficiente a spostare verso l'alto o verso il basso il TUTORE PER IL BRACCIO
rispetto al PANNELLO nella posizione desiderata (Figura G). Stringere nuovamente la
MANOPOLA girandola in senso orario per bloccare il tutore in posizione.

Supporto per la mano: estendere il SUPPORTO PER LA MANO fino a raggiungere la
posizione corretta della mano e del supporto (Figura H). Per una maggiore comodita,
piegare la parte inferiore del SUPPORTO PER LA MANO per adattarla al palmo inferiore.
NOTA: se necessario, applicare il CUSCINETTO PER IL POLSO opzionale.

Estensione e flessione del gomito - Opzione 1: ritrarre il SUPPORTO PER LA MANO nel
TUTORE PER IL BRACCIO fino a che il SUPPORTO PER LA MANO tocca la SEZIONE
DELL'AVAMBRACCIO. A questo punto, flettere e stendere la porzione inferiore del braccio
liberamente. NOTA: se il CUSCINETTO PER IL POLSO opzionale & in uso, rimuoverlo.

Estensione e flessione del gomito - Opzione 2: per stendere e flettere il gomito in esercizi
di movimento singolo, spingere il BLOCCAGGIO DEL TUTORE verso il polso per sbloccarlo.
Stendere e flettere il gomito. Il tutore si blocchera in posizione a 90°.

Fascia di supporto per tutore opzionale: attaccare I'estremita della fascia con la fibbia al
lato anteriore della CINTURA PER | FIANCHI sopra la LINGUETTA DI CHIUSURA DELLA
CINTURA. Facendo passare la fascia attorno al petto, fissarne l'altra estremita sul lato
posteriore opposto della CINTURA PER | FIANCHI vicino ai pulsanti AB (Figura I).

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: prima della pulizia separare i componenti rigidi da quelli
morbidi.

m Lavare a mano in acqua (30 °C) con sapone. Lasciare asciugare all‘aria.

COMPOSIZIONE DEL MATERIALE: nylon, alluminio, acciaio inossidabile, filo d'acciaio
zincato, rame, nylon tessuto, schiuma di poliuretano, silicone, resina epossidica, poliuretano

GARANZIA: DJO, LLC si impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i componenti
del dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali rinvenuti
entro sei mesi dalla data di acquisto. Nella misura in cui i termini della presente garanzia
non risultino conformi alle normative locali, risulteranno applicabili le disposizioni di
queste ultime.

SOLO SU PRESCRIZIONE.
PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON L'IMPIEGO DI TECNICHE
D'’AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN PRODOTTO CHE OFFRA IL MASSIMO DELLA
FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA, DURATA E BENESSERE, NON VIENE DATA ALCUNA GARANZIA
CHE L'USO DI TALE PRODOTTO POSSA PREVENIRE LESIONI.
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FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS SUIVANTES AVANT
D'UTILISER LE DISPOSITIF. UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST INDISPENSABLE AU
BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR VISE :

Le produit s'adresse a un professionnel de santé agréé, au patient ou a I'aide-soignant
du patient. L'utilisateur doit étre capable de lire et de comprendre I'ensemble des
instructions, avertissements et précautions qui figurent dans le mode d'emploi, et étre
physiquement apte a les respecter.

UTILISATION/INDICATIONS : Lésions des tissus mous ; dislocation de I'épaule
antérieure ; dislocation de I'épaule postérieure ; fractures non déplacées ou minimalement
déplacées de I'humérus proximal ; dislocations de l'articulation AC de bas grade ; fractures
de la clavicule non déplacées ou minimalement déplacées ; Iésions du plexus brachial

ou autres Iésions paralysantes ou neurologiques de I'extrémité supérieure ; rupture du
tendon pectoral et du biceps distal ; réparation de la coiffe des rotateurs ; procédures de
Bankart et de déviation capsulaire ; reconstructions a I'aide de blocs osseux ou opération
de Latarjet en cas d'instabilité de I'épaule ; prothése de I'épaule, réduction fermée avec
fixation interne ou réduction ouverte avec fixation interne des fractures de I'humérus
proximal ; stabilisation de I'articulation AC en cas de douleur aigué ou chronique ;
instabilités de I'articulation AC ; ténodése du biceps proximal, réparations des lésions
SLAP ; réduction ouverte avec fixation interne des fractures de la clavicule ; arthroplastie
inversée de I'épaule ; fractures de la diaphyse humérale ; fractures scapulaires ; séparation
de l'articulation SC, reconstruction du ligament collatéral ulnaire du coude et autres
indications pour les fractures du coude.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

Procure une immobilisation ou un mouvement contrélé du membre ou du segment
corporel.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

En cas de troubles/lésions cutanés dans la partie concernée du corps, le produit ne doit
étre mis en place et porté qu'apres consultation d'un professionnel de santé.

Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.

En cas de douleur, d'enflure, d'altération de la sensation ou d'autres réactions anormales
lors de I'utilisation de ce produit, contacter immédiatement un médecin.

» Ne pas utiliser ce dispositif s'il a é&té endommagé et/ou si 'emballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et I'autorité compétente en cas d'incident grave
découlant de I'utilisation de ce dispositif.

COMPOSANTS :

A. CEINTURE B. REGLAGES

Al. Fermeture de la ceinture

A2. Sangle de réglage de la ceinture
A3. Support latéral

A4. Languette d'ajustement du support
AS5. Panneau avant

B1. Boutons AB

B2. Bouton IR/ER

B3. Molette IR/ER

B4. Support de la main
B5. Partie de I'avant-bras

ECHARPE DE BRAS
A6. Armature rigide
A7.Sangle de biceps
A8.Sangle de l'avant-bras

B6. Verrouillage de l'orthése
ACCESSOIRES EN OPTION (INCLUS)
1. Sangle de I'écharpe de bras
2. Coussinet du poignet
A9. Sangle de la main

DIMENSIONNEMENT DU DISPOSITIF : Mesurer le tour de taille du patient 2,5 cm
au-dessus du nomobril.

TAILLE TOUR DE TAILLE

Universel 61-114cm

* Pour les tours de taille compris entre 114 et 152 cm, utiliser LEXTENSION DU SUPPORT

LATERAL.

DIMENSIONNEMENT DE LA CEINTURE :

1. Pour agrandir la CEINTURE, repositionner la LANGUETTE D’AJUSTEMENT DU SUPPORT
vers l'extrémité du SUPPORT LATERAL. Pour rétrécir la CEINTURE, rapprocher la
LANGUETTE D'’AJUSTEMENT DU SUPPORT de la FERMETURE DE LA CEINTURE.

2. Pour les patients de petite taille, retirer la section D'AJUSTEMENT DU SUPPORT et
le SUPPORT LATERAL. Remettre la SANGLE DE REGLAGE DE LA CEINTURE sur la
CEINTURE.
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INFORMATIONS CONCERNANT L'APPLICATION :

Préparation de I'orthése : Préparer I'orthése en ouvrant la LANGUETTE DE FERMETURE
DE LA CEINTURE.

Mise en place de I'orthése :

1. Positionner la CEINTURE autour de la taille et attacher la FERMETURE DE LA
CEINTURE au PANNEAU AVANT. S'assurer que la FERMETURE DE LA CEINTURE se
trouve bien au centre du PANNEAU AVANT. LARMATURE RIGIDE de 'ORTHESE doit
se trouver environ 2,5 a 5 cm au-dessus du nombril, et LECHARPE DE BRAS doit étre
alignée avec I'épaule. (Figure C)

2. Alaide de la SANGLE DE REGLAGE DE LA CEINTURE, tirer sur la sangle vers
I'extérieur puis l'intérieur pour serrer la CEINTURE. (Figure D)

3. Pour fixer LECHARPE DE BRAS, fermer la LANGUETTE DE FERMETURE DU BICEPS.
Pour serrer, tirer sur la sangle de réglage du biceps puis I'appliquer horizontalement
sur le biceps. (Figure E)

4. Répéter I'étape 3 pour 'AVANT-BRAS et les SANGLES DE LA MAIN.

INFORMATIONS RELATIVES A LA MODIFICATION DE L'ORTHESE : (LA MODIFICATION
DOIT ETRE EFFECTUEE UNIQUEMENT PAR UN PROFESSIONNEL MEDICAL AGREE)

“Maodifier I'angle d’abduction : appuyer sur les deux BOUTONS AB en méme temps. Régler
le PANNEAU par incréments de 15° jusqu'a obtenir I'angle approprié. Relacher les boutons.
S'assurer que les deux boutons sont enfoncés et tournés vers I'extérieur. (Figure F)

“Maodifier I'angle interne/externe : tout en appuyant sur le BOUTON IR/ER, faire tourner
la MOLETTE IR/ER (Figure G) dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'elle soit suffisamment
lache pour faire pivoter LECHARPE DE BRAS a I'angle voulu. Serrer a nouveau la
MOLETTE en la faisant tourner dans le sens horaire pour verrouiller I'orthése en position.

*Modifier la hauteur de I'orthése de I'écharpe : tout en appuyant sur le BOUTON IR/ER,
faire tourner la MOLETTE IR/ER dans le sens anti-horaire jusqu'a ce qu'elle soit
suffisamment lache pour que LECHARPE DE BRAS puisse &tre déplacée de haut en bas
sur le PANNEAU et atteindre la position voulue. (Figure G) Serrer a nouveau la MOLETTE
en la faisant tourner dans le sens horaire pour verrouiller I'orthése en position.

Support de la main : étendre le SUPPORT DE LA MAIN jusqu'a la position et au niveau de
soutien voulus. (Figure H) Plier la partie inférieure du SUPPORT DE LA MAIN afin qu'il
s'adapte au bas de la paume pour un confort accru. REMARQUE : mettre en place le
COUSSINET DE POIGNET si nécessaire.

Extension et flexion du coude - Option 1: rentrer le SUPPORT DE LA MAIN dans
L'ECHARPE DE BRAS jusqu'a ce qu'il soit en contact avec la PARTIE DE LAVANT-BRAS.
Plier et étendre librement I'avant-bras. REMARQUE : oter le COUSSINET DE POIGNET en
option s'il est attaché.

Extension et flexion du coude - Option 2 : pour étendre et plier le coude dans le cadre
d'exercices de mouvement particuliers, pousser le VERROU DE L'ORTHESE vers le poignet
pour le déverrouiller. Etendre et plier le coude. L'orthése se verrouillera a un angle de 90°.

Sangle de I'écharpe de bras en option : appliquer I'extrémité de la sangle avec la boucle
sur la partie avant de la CEINTURE au-dessus de la LANGUETTE D'AJUSTEMENT DE
LA CEINTURE. Fixer la sangle restante en bandouliére et appliquer sur I'arriére du coté

opposé de la CEINTURE adjacent aux boutons AB. (Figure 1)

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE : séparer les composants rigides des éléments mous
avant le lavage.

m Laver a la main a I'eau (30 °C) et au savon. Laisser sécher a l'air libre.

COMPOSITION DES MATERIAUX : nylon, aluminium, acier inoxydable, fil en acier
recouvert de zinc, cuivre, tissage en nylon, mousse de polyuréthane, silicone, époxy,
polyuréthane

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie de I'unité ainsi que ses
accessoires en cas de défaut matériel ou de fabrication pendant une période de six mois a
compter de la date d'achat. Si les conditions de cette garantie sont incompatibles avec la
réglementation locale, les dispositions des réglementations locales s'appliquent.

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT.
A USAGE SUR UN SEUL PATIENT

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR
LE NIVEAU MAXIMAL DE COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE ET
DE CONFORT, IL N'EST PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENNE TOUTE
BLESSURE.
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NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING AANDACHTIG EN VOLLEDIG DOOR
VOORDAT U DIT INSTRUMENT GEBRUIKT. JUIST GEBRUIK IS BELANGRIJK VOOR
EEN GOEDE WERKING VAN HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL:

De beoogde gebruiker moet een bevoegde medische professional, de patiént of de
zorgverlener van de patiént zijn. De gebruiker moet in staat zijn om aanwijzingen,
waarschuwingen en aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing te lezen, te begrijpen en
fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: Wekedelenletsel; anterieure schouderluxatie;
posterieure schouderluxatie; niet of minimaal verschoven proximale humerusfractuur,
laaggradige luxaties van het AC-gewricht; niet of minimaal verschoven claviculafracturen;
letsel aan de plexus brachialis of andere paralytische of neurologische letsels aan de
bovenste extremiteiten; ruptuur van de pectorale pees en distale bicepspeesruptuur;
herstel rotator cuff; Bankart-operatie en capsulaire verschuivingsprocedures; botblokje/
massa of Latarjet-procedure/reconstructie voor anterieure schouderinstabiliteit;
schoudervervanging CRIF of ORIF bij proximale humerusfractuur; AC-gewrichtsstabilisatie
van acute en chronische AC-gewrichtsinstabiliteiten; proximale biceps-tenodese,
SLAP-repairs; ORIF bij claviculafracturen; omgekeerde schouderprothese; humerale
schachtfracturen; scapulaire fracturen; SC-gewrichtsseparatie, UCL-reconstructie van de
elleboog en andere indicaties bij een elleboogfractuur.

PRESTATIEKENMERKEN:

Zorgt voor immobilisatie of gecontroleerde beweging van de ledemaat of het
lichaamsdeel.

CONTRA-INDICATIES: Geen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Als u huidaandoeningen/-letsels in het betreffende deel van het lichaam hebt, mag

het product alleen worden aangebracht en gedragen na overleg met een medische
professional.

Niet gebruiken op open wonden.

Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u pijn, zwelling, gevoelsveranderingen of
andere ongebruikelijke reacties ondervindt terwijl u dit product gebruikt.

Gebruik dit hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of als de verpakking geopend is.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in geval van
een ernstig incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

COMPONENTEN:

A. TAILLEGORDEL B. AFSTELLINGEN

Al. Gordelsluiting B1. AB-knoppen
A2. Gordelaanpassingsbandje B2. IR/ER-Knoppen
A3. Verbindingsdeel B3. IR/ER-afstelknop
A4. Verbindingsverstelling B4. Handsteun
AS5. Voorpaneel B5. Onderarmdeel

ARMBRACE B6. Bracesluiting
A6. Stijf frame OPTIONELE ACCESSOIRES (INBEGREPEN)
A7. Bicepsband 1. Mitellaband
A8. Onderarmband 2. Polsbeschermer

A9. Handband

MAATBEPALING: Meet de tailleomtrek van de patiént 2,5 cm boven de navel.

MAAT OMTREKMETING

Universeel 61-114 cm

“Bevestig bij taillematen van 114 - 152 cm de VERBINDINGSDEELVERLENGING.

MAAK DE TAILLEGORDEL OP MAAT:

1. De TAILLEGORDEL groter maken: verplaats de VERBINDINGSVERSTELLING naar het
eind van het VERBINDINGSDEEL. De TAILLEGORDEL kleiner maken: verplaats de
VERBINDINGSVERSTELLING dichter naar de GORDELSLUITING.

2. Verwijder bij tengere patiénten de VERBINDINGSVERSTELLING en het
VERBINDINGSDEEL helemaal. Bevestig de GORDELAANPASSINGSBANDJES opnieuw
aan de TAILLEGORDEL.

INFORMATIE OVER HET AANBRENGEN:
Voorbereiding van de brace: Bereid de brace voor door de GORDELSLUITING te openen.
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De brace aanbrengen:

1. Doe de TAILLEGORDEL om uw taille en bevestig de GORDELSLUITING aan het
VOORPANEEL. Zorg dat de GORDELSLUITING in het midden van het VOORPANEEL
zit. De BRACE moet zo geplaatst zijn dat het onderste deel van het STIJVE FRAME
zich ongeveer 2,5 - 5 cm boven de navel bevindt en de ARMBRACE op één lijn ligt
met de schouder. (Afbeelding C)

2. De GORDELAANPASSINGSBANDJES gebruiken: trek de bandjes bij de taille aan om
de TAILLEGORDEL strakker te maken. (Afbeelding D)

3. Zet de BICEPSSLUITING vast om de ARMBRACE vast te maken. Trek de
bicepsaanpassingsband over de biceps om deze strakker te maken. (Afbeelding E)

4. Herhaal Stap 3 voor de ONDERARM- en HANDBANDEN.

INFORMATIE VOOR BIJSTELLING VAN DE BRACE: (DIT MAG UITSLUITEND DOOR
GEDIPLOMEERD MEDISCH PERSONEEL WORDEN UITGEVOERD)

“De abductiehoek veranderen: Druk beide AB-KNOPPEN tegelijkertijd in. Stel het PANEEL
in stappen van 15° bij totdat de juiste hoek is bereikt. Laat de knoppen los. Zorg ervoor dat
beide knoppen uitgetrokken zijn en in positie zijn geklikt. (Afbeelding F)

“De interne/externe hoek veranderen: Terwijl u de IR/ER-KNOP indrukt, draait u de
IR/ER-AFSTELKNOP (Afbeelding G) tegen de klok in, totdat deze los genoeg is om de
ARMBRACE naar een geschikte hoek te draaien. Draai de AFSTELKNOP weer vast door
deze met de klok mee te draaien om de brace in positie vast te maken.

“De hoogte van de brace in de mitella veranderen: Terwijl u de IR/ER-KNOP indrukt, draait
u de IR/ER-AFSTELKNOP tegen de klok in, totdat deze los genoeg is om de ARMBRACE
op en neer te bewegen over het PANEEL tot een geschikte positie is bereikt.

(Afbeelding G) Draai de AFSTELKNOP weer vast door deze met de klok mee te draaien
om de brace in positie vast te maken.

Handsteun: Verleng de HANDSTEUN om een juiste handpositie en ondersteuning

te bereiken. (Afbeelding H) Buig het onderste deel van de HANDSTEUN voor een
comfortabelere pasvorm voor de onderkant van de palm. OPMERKING: Gebruik zo nodig
de optionele POLSBESCHERMING.

Elleboogverlenging en -flexie - Optie 1: Trek de HANDSTEUN terug in de ARMBRACE tot
de HANDSTEUN contact maakt met het ONDERARMDEEL. Buig en strek de onderarm
vrijelijk. OPMERKING: Verwijder de optionele POLSBESCHERMING als deze bevestigd is.

Elleboogverlenging en -flexie - Optie 2: Als u de elleboog voor afzonderlijke oefeningen
wilt strekken en buigen, duw dan de BRACESLUITING naar de pols om het slot te openen.
Strek en buig de elleboog. De brace klikt vast in een positie op 90°.

Optionele mitellaband: Bevestig het uiteinde van de band met de gesp aan de voorkant
van de TAILLEGORDEL boven de GORDELSLUITING. Maak het resterende deel van de
band vast over de borst en bevestig het aan de achterkant van de tegenoverliggende zijde
van de TAILLEGORDEL naast de AB-knoppen. (Afbeelding I)

INSTRUCTIES VOOR REINIGING: Scheid vo6r de reiniging de stijve onderdelen van de
zachte.

m Met de hand wassen in water (30 °C) met zeep. Aan de lucht laten drogen.

MATERIAAL: Nylon, aluminium, roestvrij staal, staaldraad met zinklaag, koper, geweven
nylon, polyurethaanschuim, silicone, epoxy, polyurethaan

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na de verkoopdatum
het product en de bijbehorende accessoires geheel of gedeeltelijk repareren of vervangen
als materiaal- of fabricagefouten geconstateerd worden. Als de garantievoorwaarden

in strijd zijn met de plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende
plaatselijke wetgeving.

UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS.
UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BI) EEN PATIENT

@ BEVAT GEEN NATUURLIJK RUBBERLATEX.

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE
TECHNIEKEN OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN
COMFORT TE VERKRIJGEN, IS ER GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN VOORKOMEN
DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.
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PORTUGUES (PORTUGAL)

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE E COM
CUIDADO AS SEGUINTES INSTRUGOES. A APLICAGAO CORRECTA E VITAL AO
FUNCIONAMENTO CORRECTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO:

O utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o paciente ou o
prestador de cuidados do paciente. O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser
fisicamente capaz de seguir as instrugoes, adverténcias e cuidados mencionados nas
informagdes de utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES: distenses do tecido mole; luxagao anterior do
ombro; luxacao posterior do ombro; fracturas proximais do imero nao deslocadas ou
minimamente deslocadas; luxacdes da articulacdo AC de baixo grau; fracturas da clavicula
nao deslocadas ou minimamente deslocadas; lesdes do plexo braquial ou outras lesoes
paraliticas ou neurolégicas na extremidade superior; rotura do tendao do peitoral e
rotura do bicipite distal; reparagdes da coifa dos rotadores; procedimentos de Bankart e
tensionamento capsular; reconstrucdes de Latarjet ou bloqueio 6sseo para instabilidade
anterior do ombro; reducao fechada e fixagao interna ou reducao aberta e fixacao interna
de substituicao do ombro de fracturas proximais do Umero; estabilizacdo da articulacao
AC em casos agudos e crénicos; instabilidades da articulacdo AC; tenodese do bicipite
proximal, reparagdes SLAP; reducao aberta e fixagao interna de fracturas da clavicula;
artroplastia reversa do ombro; fracturas da diafise umeral; fracturas escapulares;
separagao da articulagao EC, reconstrucao do ligamento colateral ulnar do cotovelo e
outras indicagdes de fracturas do cotovelo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
Assegurar a imobilizagao ou o movimento controlado do membro ou segmento do corpo.
CONTRA-INDICAGOES: nenhuma

ADVERTENCIAS E PRECAUCGES:

Se tem doengas de pele/lesdes na parte do corpo relevante, o produto deve ser
ajustado e usado apenas apds consulta com um profissional médico.

Nao aplique sobre feridas abertas.

Em caso de dor, inchago, mudancas de sensibilidade ou outras reaccoes anormais
durante a utilizagao deste produto, deve contactar imediatamente o seu médico.

Nao utilize este dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.

NOTA: contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um incidente grave
resultante da utilizagao deste dispositivo.

COMPONENTES:
A. FAIXA PARA A CINTURA B. AJUSTES

Al. Fecho da faixa Bl. Botoes AB
A2.Tira de ajuste da faixa B2. Botao IR/ER
A3. Aba de ligacdo B3. Botdo rotativo IR/ER
A4. Patilha de ajuste da ligacao B4. Apoio da mao
AS. Painel dianteiro BS. Seccao do antebraco

SUPORTE PARA O BRACO B6. Bloqueio do suporte
A6. Estrutura rigida ACESSORIOS OPCIONAIS (INCLUIDOS)
A7. Tira para o biceps 1. Tira para suspensao braquial
A8.Tira para o antebraco 2. Almofada de pulso

A9. Tira para a mao

DIMENSIONAMENTO: meca a circunferéncia da cintura do paciente 2,5 cm acima do
umbigo.

TAMANHO MEDIGCAO CIRCUNFERENCIAL

Universal 61-114cm

“Para tamanhos da cintura de 114 - 152 cm, utilize a EXTENSAO COM ABA DE LIGACAO.

DIMENSIONAMENTO DA FAIXA PARA A CINTURA:

1. Para alargar a FAIXA PARA A CINTURA, reposicione a PATILHA DE AJUSTE DA
LIGACAO na direccdo da extremidade da ABA DE LIGACAO. Para apertar a FAIXA
PARA A CINTURA, reposicione a PATILHA DE AJUSTE DA LIGACAO aproximando-a
do FECHO DA FAIXA.

2. Para pacientes pequenos, remova completamente o AJUSTE DA LIGACAO e a ABA DE
LIGACAO. Volte a aplicar a TIRA DE AJUSTE DA FAIXA na FAIXA PARA A CINTURA.

INFORMAGOES SOBRE A APLICACAO:

Preparar o suporte: para preparar o suporte, abra a PATILHA DE FECHO DA FAIXA.
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Aplicar o suporte:

1. Passe a FAIXA PARA A CINTURA a volta da cintura e encaixe o FECHO DA FAIXA
no PAINEL DIANTEIRO. Certifique-se de que o FECHO DA FAIXA esta centrado no
PAINEL DIANTEIRO. O SUPORTE deve ficar posicionado de forma a que a parte
inferior da ESTRUTURA RIGIDA fique colocada aproximadamente 2,5 - 5 cm acima
do umbigo e o SUPORTE PARA O BRACO fique alinhado com o ombro. (Figura C)

2. Utilizando a TIRA DE AJUSTE DA FAIXA, puxe a tira ao longo da cintura para apertar
a FAIXA PARA A CINTURA. (Figura D)

3. Para prender o SUPORTE PARA O BRAGO, aplique a PATILHA DE FECHO DO BICEPS.
Para apertar, puxe a tira de ajuste do biceps ao longo do biceps. (Figura E)

4. Repita o Passo 3 para as TIRAS DO ANTEBRAGO e da MAO.

INFORMAGOES SOBRE MODIFICAGCOES AO SUPORTE: (APENAS DEVE SER REALIZADO
POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO)

“Alterar o dngulo de abdugdo: empurre ambos os BOTOES AB para dentro ao mesmo
tempo. Ajuste o PAINEL em incrementos de 15° até se obter o angulo apropriado. Liberte
os botdes. Certifique-se de que ambos os botdes ficam retraidos para fora e encaixados
na devida posicao. (Figura F)

“Alterar o dngulo interno/externo: ao mesmo tempo que pressiona o BOTAO IR/ER, rode
0 BOTAO ROTATIVO IR/ER (Figura G) para a esquerda até existir uma folga suficiente
para rodar o SUPORTE PARA O BRACO para o angulo apropriado. Volte a apertar o
BOTAO ROTATIVO, rodando para a direita para fixar o suporte na devida posicao.

*Alterar a altura do suporte da suspensdo braquial: a0 mesmo tempo que pressiona

0 BOTAO IR/ER, rode 0 BOTAO ROTATIVO IR/ER para a esquerda até existir uma folga
suficiente para mover o SUPORTE PARA O BRACO para cima ou para baixo do PAINEL
até se obter a posicao apropriada. (Figura G) Volte a apertar o BOTAO ROTATIVO,
rodando para a direita para fixar o suporte na devida posicao.

Apoio da mdo: estenda o APOIO DA MAO até alcancar a posicao e suporte apropriados
da mao. (Figura H) Para um ajuste mais confortavel, dobre a parte inferior do APOIO
DA MAO para se ajustar a parte inferior da palma. NOTA: se for necessario, aplique a
ALMOFADA DE PULSO opcional.

Extensdo e flexdo do cotovelo - Opgdo 1: retraia 0 APOIO DA MAO para tras na direc¢do do
SUPORTE PARA O BRAGO até que o APOIO DA MAO entre em contacto com a SECCAO
DO ANTEBRACO. Dobre e estique livremente a parte inferior do brago. NOTA: se estiver
colocada a ALMOFADA DE PULSO opcional, retire-a.

Extensdo e flexdo do cotovelo - Opcdo 2: para esticar e dobrar o cotovelo para exercicios
de movimento individuais, empurre 0 BLOQUEIO DO SUPORTE na direccao do pulso para
desbloquear. Estique e dobre o cotovelo. O suporte ird bloquear na posicao de 90°.

Tira opcional para suspensdo braquial: fixe a extremidade da tira com o fecho na parte
dianteira da FAIXA PARA A CINTURA por cima da PATILHA DE FECHO DA FAIXA. Prenda
a extremidade restante da tira a volta do peito e fixe ao lado oposto traseiro da FAIXA
PARA A CINTURA, junto aos botdes AB. (Figura I)

INSTRUCOES DE LIMPEZA: separe 0s componentes rigidos dos materiais maleaveis
antes de limpar.

m Lave a mao com agua (30 °C) e sabao. Deixe secar ao ar.

COMPOSIGCAO DO MATERIAL: nylon, aluminio, ago inoxidavel, fio de ago com
revestimento de zinco, cobre, tecido de nylon, espuma de poliuretano, silicone, epéxi,
poliuretano

GARANTIA: a DJO, LLC ir& reparar ou substituir parcial ou totalmente a unidade e os
respectivos acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo
de seis meses a partir da data da venda. Caso os termos da presente garantia nao estejam
em consonancia com os regulamentos locais, devem prevalecer as disposicdes desses
regulamentos locais.

SUJEITO A RECEITA MEDICA.
PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORGOS EM TERMOS DE TECNICAS PARA
SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNGAO, FORGA, DURABILIDADE E CONFORTO,
NAO GARANTIMOS QUE NAO OCORRERAO LESOES COM A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
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PORTUGUES (BRASIL)

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA ATENTAMENTE TODAS ESTAS
INSTRUGOES. A COLOCAGAO CORRETA E FUNDAMENTAL PARA O
FUNCIONAMENTO ADEQUADO DESTE PRODUTO.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO:

O usuario pretendido é um profissional médico licenciado, o paciente ou o cuidador
do paciente. O usudrio deve ser capaz de ler, compreender e ser fisicamente capaz de
executar todas as instrucdes, avisos e precaucdes fornecidas nas informacdes de uso.

USO PREVISTO E INDICACOES: Distensdes do tecido mole; deslocamento anterior

do ombro; deslocamento posterior do ombro; fraturas proximais do iGmero nao ou
minimamente deslocadas; luxacoes de baixo grau da articulagao acromioclavicular;
fraturas da clavicula ndo ou minimamente deslocadas; lesdes do plexo braquial ou
outras lesdes paraliticas ou neurolégicas da extremidade superior; ruptura do tendao
peitoral e ruptura distal do biceps; reparos do manguito rotador; procedimentos de
Bankart e de desvio capsular; bloco ésseo ou reconstrucdes de Latarjet para instabilidade
anterior do ombro; RFFI de substituicao do ombro ou RAFI das fraturas proximais do
Gmero; estabilizacdo aguda e cronica da articulagdo acromioclavicular; instabilidades

da articulagao acromioclavicular; tenodese proximal do biceps, reparos SLAP; RAFI para
fraturas da clavicula; artroplastia reversa do ombro; fraturas do eixo umeral; fraturas
escapulares; separacao da articulagao esternoclavicular, reconstru¢ao do LCU do cotovelo
e outras indicacdes para fratura do cotovelo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Proporciona imobilizacdo ou controle do movimento de membros ou segmentos do
corpo.

CONTRAINDICACOES: Nenhuma

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES:

Caso vocé tenha problemas/feridas de pele em uma parte relevante do corpo, o
produto deve ser colocado e aplicado apenas apds consulta com um profissional da
salde.

Nao use sobre feridas abertas.

Se vocé sentir dor, inchago, alteracdes da sensibilidade ou qualquer outra reagao
incomum durante o uso deste produto, consulte imediatamente o seu médico.

» Nao use este dispositivo caso esteja danificado e/ou a embalagem estiver violada.

OBSERVACAO: Entre em contato com o fabricante e com a autoridade competente em
caso de incidente grave decorrido do uso deste dispositivo.

COMPONENTES:
A.CINTA B. AJUSTES
Al. Fecho da cinta Bl. Botdes AB
A2. Faixa de ajuste da cinta B2. Botao IR/ER
A3. Ala da ponte B3. Controle giratério IR/ER
A4. Aba de ajuste da ponte B4. Suporte da mao
AS. Painel frontal B5. Se¢ao do antebrago
SUPORTE DO BRACO B6. Trava do suporte
A6. Estrutura rigida ACESSORIOS OPCIONAIS (INCLUIDOS)
A7. Faixa para biceps 1. Faixa para tipoia do braco
A8. Faixa para antebraco 2. Almofada para punho

A9. Faixa para mao

AJUSTE DO TAMANHO: Meca a circunferéncia da cintura do paciente 2,5 cm (1 pol.)
acima do umbigo.

TAMANHO MEDICAO CIRCUNFERENCIAL

Universal 61-114 cm

“Para os tamanhos de cintura de 114-152 cm, prenda a EXTENSAO DA ALA DA PONTE.

AJUSTE DO TAMANHO DA CINTA:

1. Para aumentar a CINTA, reposicione a ABA DE AJUSTE DA PONTE em direcao a
extremidade da ALA DA PONTE. Para diminuir a CINTA, reposicione a ABA DE
AJUSTE DA PONTE mais perto do FECHO DA CINTA.

2. Para pacientes pequenos, remova totalmente o AJUSTE DA PONTE e a ALA DA
PONTE. Recoloque a FAIXA DE AJUSTE DA CINTA na CINTA.

INSTRUGCOES PARA COLOCACAO:
Preparacdo do suporte: Prepare o suporte abrindo a ABA DO FECHO DA CINTA.
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Colocacdo do suporte:

1. Coloque a CINTA em torno da cintura e encaixe o FECHO DA CINTA no PAINEL
FRONTAL. Certifique-se de que o FECHO DA CINTA esteja centralizado no PAINEL
FRONTAL. O SUPORTE deve estar localizado com a parte inferior da ESTRUTURA
RIGIDA apoiada a aproximadamente 2,5-5 cm (1-2 pol.) acima do umbigo e o
SUPORTE DO BRACO alinhado ao ombro. (Figura C)

2. Usando a FAIXA DE AJUSTE DA CINTA, puxe a faixa ao longo da cintura para apertar
a CINTA. (Figura D)

3. Para fixar o SUPORTE DO BRAGO, prenda a ABA DO FECHO DO BICEPS. Para
apertar, puxe a faixa de ajuste do biceps ao longo do biceps. (Figura E)

4. Repita a Etapa 3 para as FAIXAS PARA ANTEBRACO e MAO.

INFORMACOES SOBRE A MODIFICACAO DO SUPORTE: (DEVE SER REALIZADA APENAS
POR UM PROFISSIONAL MEDICO LICENCIADO)

“Alteracdo no dngulo de abducdo: Pressione os dois BOTOES AB ao mesmo tempo.
Ajuste o PAINEL em incrementos de 15° até atingir o angulo apropriado. Solte os botdes.
Certifique-se de que ambos os botdes estejam protraidos para fora e encaixados na
posicao. (Figura F)

“Alteracdo no dngulo interno/externo: Enquanto pressiona o BOTAO IR/ER, gire o
CONTROLE GIRATORIO IR/ER (Figura G) no sentido anti-horario até que fique solto
o suficiente para girar o SUPORTE DO BRACO até o angulo apropriado. Reaperte o
CONTROLE GIRATORIO girando no sentido horéario para travar o suporte na posicao.

*Alteracdo da altura do suporte para tipoia do braco: Enquanto pressiona o0 BOTAO IR/ER,
gire 0 CONTROLE GIRATORIO IR/ER no sentido anti-horario até que fique solto o
suficiente para mover o SUPORTE DO BRACO para cima ou para baixo no PAINEL até
atingir a posicao apropriada. (Figura G) Reaperte o0 CONTROLE GIRATORIO girando no
sentido horario para travar o suporte na posicao.

Suporte da mdo: Estenda o SUPORTE DA MAO para atingir a posicdo e o suporte
adequados da mao. (Figura H) Para um ajuste mais confortavel, dobre a parte inferior do
SUPORTE DA MAO para acomodar a parte inferior da palma. OBSERVAGAO: Coloque a
ALMOFADA PARA PUNHO opcional, se necessario.

Extensdo e flexdo do cotovelo - Opgdo 1: Retraia 0 SUPORTE DA MAO de volta para
0 SUPORTE DO BRACO até que o SUPORTE DA MAO fique encostado na SECAO
DO ANTEBRAGO. Flexione e estenda livremente o antebraco. OBSERVAGAO: Se a
ALMOFADA PARA PUNHO opcional estiver encaixada, remova-a.

Extensdo e flexdo do cotovelo - Opcdo 2: Para estender e flexionar o cotovelo para
exercicios de movimentos singulares, pressione a TRAVA DO SUPORTE em dire¢cao
ao punho para destravar. Estenda e flexione o cotovelo. O suporte travara na posi¢cao
em 90°.

Faixa para tipoia do braco opcional: Prenda a extremidade da faixa com a fivela na parte
frontal da CINTA, acima da ABA DO FECHO DA CINTA. Mantenha a outra extremidade da
faixa sobre o térax e prenda no lado oposto traseiro da CINTA adjacente aos botdes AB.
(Figura )

INSTRUCOES DE LIMPEZA: Separe os componentes rigidos dos materiais macios antes
de limpar.

m Lave a mao com agua (30 °C) e sabdo. Deixe secar ao ar livre.

COMPOSIGAO DO MATERIAL: Nilon, aluminio, aco inoxidavel, fio de aco revestido de
zinco, cobre, tecido de nailon, espuma de poliuretano, silicone, ep6xi, poliuretano

GARANTIA: A DJO, LLC se compromete a reparar ou substituir a totalidade ou parte da
unidade e seus acessorios, por defeitos de material ou fabricacdo, durante o periodo de

6 meses apds a data de venda. A medida que os termos desta garantia sao inconsistentes
com a legislacao local, as disposicoes desses regulamentos locais serao aplicadas.

SOMENTE COM PRESCRICAO.
PARA USO APENAS EM UM PACIENTE

@ NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

AVISO: EMBORA TODOS OS ESFORGOS POSSIVEIS TENHAM SIDO FEITOS COM AS TECNICAS
MAIS AVANGADAS PARA OBTER A MAXIMA COMPATIBILIDADE DA FUNGAO, RESISTENCIA,
DURABILIDADE E CONFORTO, NAO HA GARANTIA NENHUMA DE QUE SERAO EVITADAS LESOES
DURANTE A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

17



CESTINA

PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE PRECTETE VESKERE
NASLEDUJICI INSTRUKCE. SPRAVNA APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU
FUNKCI NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:

Zamyslenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacienttiv
pecovatel. Uzivatel musi byt schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéni
v navodu k pouZziti a porozumét jim a musi byt fyzicky schopen je dodrzovat.

UCEL POUZITI / INDIKACE: NamoZena mékka tkan; anteriorni vykloubeni ramene;
posteriorni vykloubeni ramene; viibec nebo jen minimalné dislokované zlomeniny
proximalniho humeru; vykloubeni AC kloubu nizkého stupné; viibec nebo jen minimalné
dislokované zlomeniny kli¢ni kosti; poranéni brachialniho plexu nebo jiné paralyzujici ¢i
neurologické poranéni horni koncetiny; ruptura slachy hrudniho svalu a ruptura distalniho
bicepsu; ndhrady rotatorové manzety; Bankartova operace a presun kloubniho pouzdra;
rekonstrukce kostnimi bloky nebo Latarjetovou operaci u pripad(i nestability pfedniho
ramene; CRIF nebo ORIF s nahradou ramenniho kloubu u zlomenin proximalniho
humeru; stabilizace AC kloubu u akutnich i chronickych pfipad(; nestability AC kloubu;
tenodéza proximalniho bicepsu, nahrady SLAP; zlomeniny kli¢ni kosti s ORIF; reverzni
artroplastika ramenniho kloubu; zlomeniny diafyzy humeru; zlomeniny lopatky; separace
SC kloubu, UCL rekonstrukce lokte a jiné indikace zlomenin v oblasti lokte.

POPIS FUNKCE:
Imobilizuje koncetinu nebo ¢ast téla ¢i omezuje jejich pohyb.
KONTRAINDIKACE: Zadné

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Pokud mate na prislusné casti téla kozni problémy ¢i poranéni, mél by byt vyrobek
nasazovan a pouzivan pouze po konzultaci s lékafem.

* Neprikladejte na oteviené rany.

» Pokud se béhem pouzivani tohoto vyrobku objevi bolest, otok, zména citlivosti nebo
jiné neobvyklé reakce, ihned se obratte na svého Iékare.

» NepouZivejte tento prostiedek, je-li poskozen a/nebo byl-li jeho obal otevien.

POZNAMKA: Pokud kvili pouziti tohoto prostfedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé,
oznamte ji vyrobci a pfislusnému organu.

SOUCASTI:
A. BRISNT PAS B. UPRAVA

Al. Zapnuti pasu B1. Tlacitka AB
A2. Nastavitelny popruh pasu B2. Tlacitko IR/ER
A3. Spojovaci kfidélko B3. Stupnice IR/ER
A4. Poutko pro Gpravu spojky B4. Podpéra ruky
AS. Predni deska B5. Oblast pro predlokti

ORTEZA PRO PAZI B6. Zamek ortézy
A6. Pevny ramec VOLITELNE PRISLUSENSTVI (JE SOUCASTI)
A7. Popruh na biceps 1. Popruh pro zavés na pazi
A8. Popruh na predlokti 2. Podlozka pro zapésti

A9. Popruh na ruku

VVBER VELIKOSTI: Zméfte obvod pasu pacienta 1 PALEC (2,5 cm) nad pupikem.

VELIKOST NAMERENY OBVOD

Univerzalni 61-114 cm

*\/ pfipadé obvodu pasu 114-152 cm pfipojte PRODLOUZENT SPOJOVACIHO KRIDELKA.

UPRAVA VELIKOSTI BRISNIHO PASU:

1. K prodlouzeni BRISNTHO PASU presufite POUTKO PRO UPRAVU SPOJKY smérem
ke konci SPOJOVACIHO KRIDELKA. Ke zkraceni BRISNTHO PASU presufite POUTKO
PRO UPRAVU SPOJKY blize ke SPOJOVACIMU KRIDELKU.

2. U drobnych pacientd sundejte UPRAVU SPOJKY a SPOJOVACT KRIDELKO Uplné. Na
BRISNI PAS znovu nasadte NASTAVITELNY POPRUH PASU.

POKYNY K POUZITI:

PFiprava ortézy: Ortézu pfipravite otevienim POUTKA PRO UZAVER PASU.
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Nasazeni ortézy:

1. Omotejte BRISNI PAS kolem pasu a k PREDNI DESCE pripojte ZAMEK PASU. ZAMEK
PASU musi byt na PREDNT DESCE vystfedény. ORTEZU nasadte tak, aby spodni ast
PEVNEHO RAMCE spocivala cca 1-2 palce nad pupikem a aby byla PAZNT ORTEZA
zarovnana s ramenem (obrazek C).

2. BRISNI PAS utahnéte zatahnutim NASTAVITELNEHO POPRUHU PASU kolem pasu
(obrazek D).

3. PAZNI ORTEZU zajistite pfipevnénim UZAMYKACIHO POUTKA BICEPSU. Utahnéte
zataZenim nastavitelného popruhu kolem bicepsu (obrazek E).

4. Zopakujte krok 3 pro POPRUHY PAZE i RUKY.

INFORMACE O UPRAVACH ORTEZY: (SM PROVADET POUZE PROSKOLENY
ZDRAVOTNICKY PERSONAL)

#Zména abdukéniho dhlu: Soucasné stisknéte obé TLACITKA AB. Upravujte DESKU
v krocich po 15°, dokud nedosahnete pozadovaného Ghlu. Uvolnéte obé tlacitka. Obé
tlacitka se musi s kliknutim vratit zpét do plivodni polohy (obrazek F).

* Zména vnitfniho/vnéjsiho iihlu: Stisknéte TLACITKO IR/ER a pfi tom otocte

STUPNICT IR/ER (obrazek G) proti sméru hodinovych rucicek, dokud nevznikne dostatek
prostoru pro rotaci PAZNI ORTEZY do poZzadovaného Ghlu. Znovu STUPNICI utdhnéte do
plivodni polohy otacenim po sméru hodinovych rucicek.

* Zména vysky zdvésu pazni ortézy: Stisknéte TLACITKO IR/ER a pfi tom otocte
STUPNICT IR/ER proti sméru hodinovych rucicek, dokud nevznikne dostatek prostoru pro
posunuti PAZNT ORTEZY nahoru nebo dolt do poZzadované pozice (obrazek G). Znovu
STUPNICI utahnéte do plvodni polohy otacenim po sméru hodinovych rucicek.

Podpéra ruky: Vytahnéte PODPERU RUKY, aby udrZovala ruku ve spravné poloze

a zajistovala fadnou podporu (obrazek H). Pro pohodInéjsi noseni ohnéte spodni ¢ast
PODPERY RUKY smérem dol(i, aby Iépe podpirala spodni ¢ast dlané. POZN.: V pfipadé
potieby mlizete pouzit dopliikovou PODLOZKU PRO ZAPESTI.

Extenze a flexe lokte - moZnost 1: Zatahnéte PODPERU RUKY zpét do PAZNT ORTEZY,
dokud se nedotkne OBLASTI PRO PREDLOKTI. VoIné ohybejte a natdhnéte dolni ¢ast
paze. POZN.: Pokud jste pfipojili dopliikovou PODLOZKU PRO ZAPESTI, odstrarnte ji.

Extenze a flexe lokte - moZnost 2: K natahnuti a protazeni lokte pfi jednotlivych
pohybovych cvicenich nejprve odemknéte ZAMEK ORTEZY zatlacenim smérem k zapésti.
Natahnéte a ohybejte loket. Ortéza zapadne do pozice pfi 90°.

Volitelny popruh pro zdvés na pazi: Na predni ¢ast BRISNIHO PASU nad POUTKO PRO
UZAVER PASU pripevnéte konec popruhu se sponou. Zbyvajici konec popruhu obtahnéte
kolem hrudi a pfipevnéte jej k druhé strané BRISNIHO PASU vedle tlacitek AB (obrazek I).

POKYNY K CISTENI: Pred ¢isténim oddélte pevné soucasti od mékkych soucasti.
m Umyjte ruéné ve vodé 30 °C s mydlem. Nechte vyschnout na vzduchu.

MATERIALOVE SLOZENI: nylon, hlinfk, nerezova ocel, ocelovy dratek potaZeny zinkem,
méd, nylonova pletenina, polyuretanova péna, silikon, epoxid, polyuretan

ZARUKA: Spolecnost DJO, LLC, provede opravu nebo vyménu celého vyrobku nebo jeho
Casti a jeho pfislusenstvi, pokud do Sesti mésici od data prodeje dojde k zavadé z divodu
vady materialu nebo chybného zpracovani. V rozsahu, ve kterém se podminky této zaruky
neshoduji s mistnimi predpisy, se uplatfiuji tyto mistni predpisy.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS.

POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA

@ NEOBSAHUJE PRIRODNI PRYZOVY LATEX.

OZNAMENI: | KDYZ BYLO U NEJMODERNEJSICH TECHNIK VENOVANO MAXIMALNI USILi PRO
ZISKANT MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI, NELZE ZARUCIT,
ZE POUZIVANI TOHOTO PRODUKTU ZABRANI PORANENI.
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LOVENCINA

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA SI POZORNE PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE
INSTRUKCIE. SPRAVNE POUZITIE PRISTROJA JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU
FUNGOVANIU.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA:

Zamyslany pouzivatel ma byt zdravotnicky pracovnik s platnym opravnenim, pacient
alebo oSetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt schopny precitat si vsetky pokyny,
varovania a upozornenia v ndvode na pouzitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny
ich vykonat.

URCENE POUZITIE/INDIKACIE: Natiahnutie makkych tkaniv, predna dislokacia
ramena, zadna dislokacia ramena, fraktry proximalneho humeru bez dislokacie alebo

s minimalnou dislokaciou, dislokacie akromioklavikularneho kibu nizkeho stupfa, fraktary
kli¢nej kosti bez dislokacie alebo s minimalnou dislokaciou, poranenia brachialneho plexu
alebo iné paralytické alebo neurologické poranenia hornej koncatiny, ruptdra slachy m.
pectoralis a distalna ruptdra bicepsu, rekonstrukcie rotatorovej manety, Bankartov zakrok
a kapsularny posun, kostny blok alebo Latarjetove rekonstrukcie pri prednej instabilite
ramena, nahrada ramena CRIF alebo ORIF pri fraktirach proximalneho humeru,
stabilizacia akromioklavikularneho kibu - akdtna alebo chronicka, instability akromiokla-
vikularneho kibu, tenodéza proximalneho bicepsu, rekonstrukcie SLAP, fraktiry klG¢nej
kosti ORIF, reverzna artroplastika ramena, frakttry drieku humeru, fraktury lopatky,
separdcia sternoklavikularneho kibu, UCL rekonstrukcia lakta alebo iné indikécie pri
fraktdre lakta.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY:
Poskytuje znehybnenie alebo regulovany pohyb koncatiny alebo casti tela.
KONTRAINDIKACIE: Ziadne

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

» Ak mate na prislunej Casti tela kozné ochorenie/poranenia, vyrobok by sa mal nasadit
a pouzivat iba po konzultacii s medicinskym odbornikom.

* NepouZzivajte na otvorené rany.

= Ak sa pri pouzivani tejto pomacky objavi bolest, opuchnutie, zmeny citlivosti alebo iné
nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte na svojho lekara.

» Tlto pomocku nepouZivajte, ak bola poskodena a/alebo ak bolo otvorené balenie.

POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu sdvisiaceho s pouZivanim tejto pomécky sa
obratte na vyrobcu a kompetentny Grad.

SUCASTI:
A. POPRUH NA PAS B. UPRAVY

Al. Uzaver pasu B1. Tlacidla AB
A2. Nastavitelny popruh péasu B2. Tlacidlo IR/ER
A3. Premostovacie kridlo B3. Otocny ovladac IR/ER
A4. Putko na Upravu premostenia B4. Opora na ruku
AS. Predny panel BS. Cast na predlaktie

ORTEZA NA PAZU B6. Zamok ortézy
A6. Pevny ram VOLITELNE PRISLUSENSTVO (PRILOZENE)
A7. Popruh na biceps 1. Popruh zavesu paze
A8. Popruh na predlaktie 2. Zapastna vlozka

A9. Popruh na ruku

VELKOST: Zmerajte obvod pasu pacienta 1 palec (2,5 cm) nad pupkom.

VELKOST MERANIE OBVODU

Univerzalne 61-114cm

“Pri velkostiach zapastia 114 - 152 cm dopliite PREDLZENIE PREMOSTOVACIEHO

KRIDLA.

VELKOST POPRUHU NA PAS:

1. Ak chcete POPRUH NA PAS zvacsit, upravte polohu PUTKA NA UPRAVU
PREMOSTENIA smerom ku koncu PREMOSTOVACIEHO KRIDLA. Ak chcete POPRUH
NA PAS zmensit, upravte polohu PUTKA NA UPRAVU PREMOSTENIA bliZ3ie
k UZAVERU PASU.

2. U malych pacientov dplne odpojte UPRAVU PREMOSTENIA a PREMOSTOVACIE
KRIDLO. Pripravte NASTAVITELNY POPRUH PASU k POPRUHU NA PAS.
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INFORMACIE O POUZITI:
Priprava ortézy: Pripravte ortézu otvorenim PUTKA NA UZAVER PASU.

Nasadenie ortézy:

1. Omotajte POPRUH NA PAS okolo zapastia a pripojte UZAVER PASU k PREDNEMU
PANELU. Uistite sa, ze je UZAVER PASU na PREDNOM PANELI vystredeny. ORTEZA
by mala lezat v spodnej ¢asti PEVNEHO RAMU asi 1 - 2 palce nad pupkom a ORTEZA
NA PAZU by mala byt zarovnana s ramenom. (Obr. C)

2. Pomocou NASTAVITELNEHO POPRUHU PASU pritiahnite popruh cez pas a utiahnite
tak POPRUH NA PAS. (Obr. D)

3. Pripojte UZAVIERACIE PUTKO BICEPSU a zaistite tak ORTEZU NA PAZU. Utiahnite
zatiahnutim nastavitelného popruhu bicepsu cez biceps. (Obr. E)

4.  Zopakujte krok 3 pre PREDLAKTIE a POPRUHY NA RUKU.

INFORMACIE O UPRAVE ORTEZY: (SMIE VYKONAVAT IBA LEKARSKY PRACOVNIK
S PLATNOU LICENCIOU)

“Zmena uhlu abdukcie: Stlacte sicasne obe TLACIDLA AB. Otocte PANEL v krokoch po
15° do pozadovaného uhla. Uvolfovacie tlacidla. Uistite sa, Ze su obe tlacidla zatiahnuté
smerom von a zakliknuté do spravnej polohy. (Obr. F)

“Zmena vniitorného/vonkajsieho uhla: Drzte tlacené TLACIDLO IR/ER, oto¢te OTOCNY
OVLADAC IR/ER (obr. G) proti smeru hodinovych ruciciek, kym nebude pomacka
dostatocne volna, aby ste mohli ORTEZU NA PAZU otocit do potrebného uhla. Opat
utiahnite OTOCNY OVLADAC v smere hodinovych ruciciek a zaistite tak ortézu v danej
polohe.

*Zmena vysky ortézy so zdvesom na pazu: Drzte tlatené TLACIDLO IR/ER, otote OTOCNY
OVLADAC IR/ER proti smeru hodinovych ruciciek, kym nebude pomdcka dostatocne
voln4, aby ste mohli ORTEZU NA PAZU pohn(t nahor alebo nadol po PANELI do potrebnej
polohy. (Obr. G) Opat utiahnite OTOCNY OVLADAC v smere hodinovych ruciciek

a zaistite tak ortézu v danej polohe.

Opora na ruku: Natiahnite OPORU NA RUKU, aby ste dosiahli spravnu polohu a oporu
ruky. (Obr. H) PohodInejsi kontakt moZete dosiahnut ohnutim spodnej ¢asti OPORY
NA RUKU, aby sedela do spodnej ¢asti dlane. POZNAMKA: V pripade potreby pouZite
volitelnd ZAPASTNU VLOZKU.

Extenzia a flexia lakta - moZnost 1: Zatiahnite OPORU RUKY spat do ORTEZY NA
PREDLAKTIE, kym nebude OPORA RUKY v kontakte s CASTOU PRE PREDLAKTIE. Volne
ohnite a natiahnite spodnu ¢ast predlaktia. POZNAMKA: Ak je pripojena volitelna
ZAPASTNA VLOZKA, vyberte ju.

Extenzia a flexia lakta - moZnost 2: Ak chcete natiahnut a ohn(t laket v ramci
jednoduchych pohybovych cvicenti, zatlatte ZAMOK ORTEZY smerom k zapastiu
a odomknite ho. Natiahnite a ohnite laket. Ortéza sa zaisti v polohe 90°.

Volitelny popruh zdvesu paZe: Pripojte koniec popruhu so sponou na prednu Cast
POPRUHU NA PAS nad PUTKO NA UZAVER PASU. Pripevnite zostavajuci koniec popruhu
cez hrudnik a pripojte zadny opaény koniec POPRUHU NA PAS vedla tlacidiel AB. (Obr. I)

POKYNY NA CISTENIE: Pred Cistenim oddelte pevné sicasti od makkych.

m Perte ruc¢ne vo vode (pri teplote 30 °C) s mydlom. Vysuste na vzduchu.

MATERIALOVE ZLOZENIE: nylén, hlinik, nehrdzavejlca ocel, ocelovy drét potiahnuty
zinkom, med, pleteny nylén, polyuretanova pena, silikén, epoxid, polyuretan

ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC vykona opravu alebo vymenu celého vyrobku alebo jeho
Casti a jeho prislusenstva z dévodu chyby materialu alebo spracovania po dobu Siestich
mesiacov od datumu predaja. V pripade, Ze podmienky tejto zaruky nie st v stlade

s miestnymi predpismi, platia ustanovenia dané miestnymi predpismi.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS.

URCENE NA POUZITIE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA

@ PRIVYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY GUMOVY LATEX.

POZNAMKA: A) KED SA U NAJMODERNEJSICH TECHNIK VENOVALO VSETKO USILIE ZISKANIU
MAXIMALNE) KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, NIE JE MOZNE
ZARUCIT, ZE POUZIVANIE TOHTO PRODUKTU BUDE UCINNOU PREVENCIOU VOCI PORANENIU.
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DANSK

LAS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM F@R ANVENDELSE AF
ANORDNINGEN. KORREKT ANVENDELSE ER VIGTIG FOR, AT ANORDNINGEN
FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL:

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret laege, patienten eller patientens
omsorgsperson. Brugeren skal kunne lzese, forsta og vaere fysisk i stand til at udfere
anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER: Forstraekninger i blodt vaev; Anterior
skulderforskydning; Posterior skulderforskydning; lkke- eller minimalt forskudte
proksimale humerusfrakturer; AC-leddislokationer i svag grad; Ikke- eller minimalt
forskudt brud pa kravebenet; Brachiale plexusskader eller andre paralytiske eller
neurologiske skader i den gvre ekstremitet; Brystruptur og distalt bicepsbrud; Opheling
af rotator cuff; Bankart og kapselskifteprocedurer; Knogleblokering eller Latarjet-
rekonstruktioner for anterior skulderustabilitet; Skulderudskiftning CRIF eller ORIF af
proksimale humerusfrakturer; AC-ledstabilisering af akut og kronisk; AC-ledinstabiliteter;
Proksimal bicepstenodesis, SLAP-reparationer; ORIF-frakturer i kravebenet; Omvendt
skulderartroplastisk; Humerale akselfrakturer; Scapulere frakturer; SC-ledadskillelse, UCL
af albuen og indikationer pa andre albuefrakturer.

KARAKTERISTIKA FOR YDEEVNE:
Giver immobilisering eller kontrolleret bevaegelse af ekstremiteten eller kropsdelen.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Hvis du har hudsygdomme/skader pa den relevante del af kroppen, ma produktet kun
tilpasses og baeres efter konsultation med en lege.

Ma ikke anvendes over dbne sdr.

Hvis der opstar smerter, haevelser, fgleforstyrrelser eller andre usaedvanlige reaktioner
ved anvendelse af dette produkt, skal du omgaende kontakte din laege.

Brug ikke denne enhed, hvis den er beskadiget og/eller emballagen har vaeret abnet.

BEMZARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfaelde af, at der
opstar en alvorlig handelse som folge af anvendelsen af denne enhed.

DELE:
A. LIVREM B. JUSTERINGER
Al. Beltespande B1. AB-knapper
A2. Baltestrop B2. IR/ER-knap
A3. Brovinge B3. IR/ER-skive
A4. Brojusteringsstrop B4. Handstaotte
AS. Frontpanel B5. Underarmssektion
ARMSKINNE B6. Skinnelas
A6. Ubgjelig ramme VALGFRIT TILBEH@R (INKLUDERET)
A7. Bicepsstrop 1. Armslyngestrop
A8. Underarmsstrop 2. Handledspude

A9. Handstrop

TILPASNING: Mal patientens taljeomkreds 2,5 cm over navlen.

STORRELSE MALING AF OMKREDS

Universal 61-114cm

“For taljemal 114 - 152 cm, anvend BROVINGEUDVIDELSE.

TILPASNING AF LIVREMMEN:

1. For at gere LIVREMMEN stgarre skal du placere BROJUSTERINGSSTROPPEN
mod enden af BROVINGEN. For at gore LIVREMMEN mindre skal du placere
BROJUSTERINGSSTROPPEN taettere pa af BALTESPANDET.

2. For mindre patienter skal du fierne BROJUSTERINGEN og BROVINGEN helt. Saet
B/ELTEJUSTERINGSSTROPPEN tilbage pa LIVREMMEN.

ANVENDELSESVEJLEDNING:
Klargering af skinnen: Klarger skinnen ved at abne BALTESPANDET.
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Pdseet skinnen:

1. Fer LIVREMMEN omkring taljen, og fastger BALTESPANDET til FRONTPANELET.
Serg for, at BALTESPANDET sidder midt pa FRONTPANELET. SKINNEN skal placeres
med den nederste del af den UBZJELIGE RAMME ca. 2,5 - 5 cm over navlen, og
ARMSKINNEN skal placeres ved siden af skulderen. (Figur C)

2. Brug BALTEJUSTERINGSSTROPPEN, og traek stroppen rundt om taljen for at
stramme LIVREMMEN. (Figur D)

3. Brug BICEPSSPANDET til at fastgere ARMSKINNEN. Traek bicepsstroppen rundt om
bicepsen for at stramme den. (Figur E)

4.  Gentag trin 3 for UNDERARMS- og HANDSTROPPER.

OPLYSNINGER OM SKINNEMODIFIKATION: (MA KUN UDF@RES AF MEDICINSK
UDDANNET PERSONALE)

“/Endring af abduktionsvinklen: Tryk begge AB-KNAPPER ind pa samme tid. Juster
PANELET med trin pd 15°, indtil den passende vinkel er ndet. Slip knapperne. Serg for, at
begge knapper traekkes udad og klikkes pa plads. (Figur F)

“/Endring af den interne/eksterne vinkel: Mens IR/ER-KNAPPEN trykkes ned, skal du dreje
pa IR/ER-SKIVEN (figur G) mod urets retning, indtil den er lgs nok til, at ARMSKINNEN
kan roteres til den passende vinkel. Stram SKIVEN igen ved at dreje den i urets retning for
at 1ase skinnen pa plads.

“/Endring af armslyngeskinnens hgjde: Mens IR/ER-KNAPPEN trykkes ned, skal du dreje pa
IR/ER-SKIVEN mod urets retning, indtil den er las nok til at flytte ARMSKINNEN op eller
PANELET ned, sa den gnskede position opnas. (Figur G) Stram SKIVEN igen ved at dreje
den i urets retning for at Iase skinnen pa plads.

Hdndstette: Forleng HANDSTQTTEN for at opnd en passende hdndposition og -statte.
(Figur H) Der kan opnds en mere behagelig pasform ved at bgje den nedre del af
HANDSTQTTEN, sd den passer til den nedre handflade. BEMAERK: Anvend en valgfri
HANDLEDSPUDE, hvis det er ngdvendigt.

Alb reek- og bejning - Mulighed 1: Trek HANDST@TTEN tilbage i ARMSKINNEN, indtil
HANDSTQTTEN har kontakt tlI UNDERARMSSEKTIONEN. Bgj og straek underarmen frit.
BEMZARK: FJern HANDLEDSPUDEN, hvis denne anvendes.

Alb reek- og bajning - d 2: For at bgje og straekke albuen ved enkelte gvelser
skal du trykke SKINNELASEN |nd mod handleddet for at abne den. Bgj og straek albuen.
Skinnen lases fast i en position pa 90°.

Valgfri armslyngestrop: Fastger stroppens ende med spaendet foran pa LIVREMMEN over
B/ALTESPANDET. Fastger den overskydende ende af stroppen pa tvaers af brystet, og
fastgor den til den bagerste, modsatte side af LIVREMMEN i naerheden af AB-knapperne.
(Figur 1)

RENGQRINGSVEJLEDNING: Adskil de ubgjelige og de blade dele for rengoring.

m Vask manuelt med vand (30 °C) og saebe. Luftterres.

MATERIALEINDHOLD: Nylon, aluminium, rustfrit stal, zinkbelagt staltrad, kobber,
nylonvaeyv, polyuretanskum, silikone, epoxy, polyurethan

GARANTI: | op til seks maneder efter salgsdatoen vil DJO, LLC i tilfelde af fejl i materialer
eller udfarelse reparere eller udskifte hele udstyret eller dele deraf samt dets tilbeher. | det
omfang vilkdrene i denne garanti er uforlignelige med lokal lovgivning, vil bestemmelserne
i den pagaeldende lokale lovgivning gaelde.

RECEPTPLIGTIG.

MA KUN BRUGES PA EN ENKELT PATIENT.

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX.

ERKLARING: SELVOM DER ER GJORT ALT HVAD AVANCEREDE TEKNIKKER KAN G@RE FOR AT
OPNA DEN FORENEDE MAKSIMALE FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG BEKVEMMELIGHED,
ER DETTE IKKE NOGEN GARANTI FOR AT MAN KAN UNDGA LASIONER VED AT BRUGE DETTE
PRODUKT.
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SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH FULLSTANDIGT INNAN DU
ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT APPLIKATION AR AV STORSTA VIKT FOR
PRODUKTENS KORREKTA FUNKTION.

AVSEDD ANVANDARE:

Den avsedda anvandaren ska vara legitimerad sjukvardspersonal, patienten eller
patientens vardgivare. Anvandaren ska kunna Iasa, forsta och vara fysiskt kapabel att
utfoéra anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: Mjukvévnadsstrackningar; fraimre
axelluxation; bakre axelluxation; icke- eller minimalt dislokerade proximala
humerusfrakturer; laggradiga AC-ledsluxationer; icke- eller minimalt dislokerade
nyckelbensfrakturer; plexus brachialisskador eller andra paralytiska eller neurologiska
skador pa Gvre extremiteten; ruptur av pektoralissenan och ruptur av distala

biceps; rotatorkuffreparationer; Bankart- och kapselshiftprocedurer; benblock- eller
Latarjetrekonstruktioner for framre axelinstabilitet; axelledsproteser med sluten eller
oppen reposition och intern fixation av proximala humerusfrakturer; stabilisering av
akuta och kroniska AC-ledsinstabiliteter; AC-ledsinstabiliteter; proximal bicepstenodes;
reparationer av SLAP-skador; 6ppen reposition och intern fixation av nyckelbensfrakturer;
omvand axelartroplastik; humerusskaftfrakturer; skapulara frakturer; separation i
sternoklavikularleden, rekonstruktion av armbdgens ulnara kollateralligament och andra
indikationer vid armbagsfraktur.

PRESTANDAEGENSKAPER:

Tillhandahaller immobilisering eller kontrollerat rérelsemonster av lemmen eller
kroppsdelen.

KONTRAINDIKATIONER: Inga

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Om du har hudsjukdomar/skador i den relevanta delen av kroppen ska produkten
passas in och bdras endast efter konsultation med en lakare.

Anvand inte Gver Oppna sar.

Kontakta omedelbart lakare om smarta, svullnad, kanselforandringar eller andra
ovanliga reaktioner uppstdr medan produkten anvénds.

Anvand inte den hdr enheten om den har skadats och/eller om forpackningen har
Oppnats.

OBS! Kontakta tillverkaren och behdrig myndighet i handelse av allvarligt tillbud i
samband med anvandningen av denna produkt.

KOMPONENTER:
A. MIDJEBALTE B. JUSTERINGAR

Al. Bdltesfaste B1. AB-knappar
A2. JUSTERBAR REM FOR Bilte B2. IR/ER-knapp
A3. Bryggvinge B3. IR/ER-skiva
A4. Justeringsflik for brygga B4. Handstod
AS. Frontpanel BS. Underarmsdel

ARMORTOS B6. Ortoslas
A6. Styv ram VALFRIA TILLBEHOR (MEDFOLJER)
A7. Bicepsrem 1. Rem for mitella
A8. Underarmsrem 2. Handledsdyna
A9. Handrem

STORLEKSBEDOMNING: Mt patientens midjemdtt 2,5 cm ovanfor naveln.

STORLEK MATNING AV OMKRETSEN

Universell 61-114 cm

“For midjematt pa 114-152 cm, fast FORLANGNINGEN FOR BRYGGVINGEN.

DIMENSIONERING AV MIDJEBALTET:

1. Gor MIDJEBALTET stdrre genom att placera om JUSTERINGSFLIKEN FOR BRYGGA
mot BRYGGVINGENS &nde. Gor MIDJEBALTET mindre genom att placera om
JUSTERINGSFLIKEN FOR BRYGGA ndrmare BALTFASTET.

2. FOr smavaxta patienter ska BRYGGJUSTERINGEN och BRYGGVINGEN tas bort helt.
Satt tillbaka BALTJUSTERINGSREMMEN pa MIDJEBALTET.

INFORMATION OM ANVANDNING:

Forbereda ortosen: Forbered ortosen genom att dppna BALTFORSLUTNINGSFLIKEN.
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Sdtta pd ortosen:

1. Linda MIDJEBALTET runt midjan och fast BALTFASTET vid FRONTPANELEN. Se till
att BALTFASTET &r centrerat pA FRONTPANELEN. ORTOSEN ska placeras med den
nedre delen av den styva ramen ca 2,5 till 5 cm ovanfor naveln och ARMORTOSEN i
linje med axeln. (Figur C)

2. Anvand den justerbara BALTESREMMEN och dra remmen runt midjan for att dra &t
MIDJEBALTET. (Figur D)

3. Fast ARMORTOSEN genom att fasta BICEPSFORSLUTNINGSFLIKEN. Dra 4t genom
att dra den justerbara bicepsremmen &ver bicepsen. (Figur E)

4. Upprepa steg 3 for UNDERARMS- och HANDREMMARNA.

INFORMATION OM MODIFIERING AV ORTOSEN: (FAR ENDAST UTFORAS AV
LEGITIMERAD LAKARE ELLER SJUKSKOTERSKA)

“Andra abduktionsvinkel: Tryck in bdda AB-KNAPPARNA samtidigt. Justera PANELEN
i steg om 15° tills Iamplig vinkel uppnas. Frigéringsknappar. Se till att bada knapparna ar
indragna utat och klickade in i position. (Figur F)

“Andra den interna/ externa vinkeln: Tryck ned IR/ER-KNAPPEN och vrida samtidigt
IR/ER-RATTEN (Figur G) moturs tills den ar tillrdckligt 16s for att rotera ARMORTOSEN till
lamplig vinkel. Dra at RATTEN genom att vrida medurs for att Iasa ortosen i ratt lage.

*Andra armortosens héjd: Tryck ned IR/ER-KNAPPEN och vrid samtidigt IR/ER-RATTEN
moturs tills den ar tillrdckligt 16s for att flytta ARMORTOSEN uppfor eller nedfér PANELEN
tills ratt Iage uppnatts. (Figur G) Dra at RATTEN genom att vrida medurs for att lasa
ortosen i ratt lage.

Handstéd: Dra ut HANDSTODET for att uppna korrekt handstalining och stéd. (Figur H)
For en mer bekvam passform, boj nedre delen av HANDSTODET sd att den passar den
nedre handflatan. OBS! Applicera valfri HANDLEDSDYNA, om sa behdovs.

Strickning och bajning av armbdgen - Alternativ 1: Dra in HANDSTODET i ARMORTOSEN
tills HANDSTODET kommer i kontakt med UNDERARMSDELEN. B&j och strack
underarmen fritt. OBS! Om en valfri HANDLEDSDYNA dr fast, ska denna tas bort.

Strdckning och béjning av armbdgen - Alternativ 2: Tryck ORTOSLASET mot handleden for
att lasa upp, for att stracka och béja armbdgen for 6vningar med enstaka rorelser. Strack
och boj armbagen. Ortosen lases i lage vid 90°.

Valfri mitellarem: Fast remmens ande vid spannet pa framsidan av MIDJEBALTET, ovanfor
BALTFORSLUTNINGSFLIKEN. Fést den aterstdende remanden over brostet och fast vid
den bakre, motsatta sidan av MIDJEBALTET, bredvid AB-knapparna. (Figur I)

RENGORING: Separera de styva komponenterna fran de mjuka artiklarna fore rengoring.

m Handtvatta i varmt vatten (30 °C) med tval. Lufttorka.

MATERIALINNEHALL: Nylon, aluminium, rostfritt stal, zinkbelagd staltrad, koppar, vavd
nylon, polyuretanskum, silikon, epoxi, polyuretan

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller ersatter hela eller delar av enheten och dess tillbehor
vid defekter i material eller utforande under en period av sex manader med bérjan fran
forsaljiningsdatum. Om garantins villkor ar i strid med lokala bestammelser ska de lokala
bestammelserna galla.

RECEPTBELAGD.

ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT

@ E) TILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX.

OBS! ALLA ANSTRANGNINGAR HAR GJORTS OCH MODERN TEKNIK ANVANTS FOR ATT UPPNA
MAXIMAL OVERENSSTAMMELSE AV FUNKTION, STYRKA, HALLBARHET OCH KOMFORT, MEN
INGA GARANTIER LAMNAS ATT SKADA FORHINDRAS GENOM ATT ANVANDA DENNA PRODUKT.
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LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN LAITTEEN
KAYTTOA. OIKEA KIINNITTAMINEN ON TARKEAA LAITTEEN ASIANMUKAISEN
TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

kykeneva noudattamaan kayttotietojen kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: pehmytkudoksen vendhdykset, sijoiltaan mennyt
olkapaan etuosa, sijoiltaan mennyt olkapaan takaosa, siirtymattomat tai hieman siirtyneet
proksimaalisen humeruksen murtumat, AC-nivelen lievat sijoiltaanmenot, siirtymattomat
tai hieman siirtyneet solisluun murtumat, hartiapunoksen vammat tai muut paralyyttiset
tai neurologiset yldraajavammat, rintalihaksen janteen ja hauislihaksen alapaan repeamat,
kiertdjakalvosimen korjaukset, Bankart-korjaukset ja olkanivelen virheasentojen
korjaukset, luunkappaleiden korjaukset ja Latarjet-korjaukset olkapaan etuosan
instabiliteetin korjaamiseksi, CRIF- ja ORIF-olkapaaproteesit proksimaalisen humeruksen
murtumille, AC-nivelen stabilisaatio (akuutti ja krooninen), AC-nivelen instabiliteetit,
proksimaalisen hauislihaksen tenodeesi, SLAP-korjaukset, ORIF-solisluunmurtumat,
olkapaadn takaosan tekonivelleikkaukset, olkaluun varren murtumat, lapaluiden murtumat,
SC-nivelen separaatio, kyynarpaan UCL-rekonstruktiot ja muut kyynarpaamurtumat.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:
Pitad raajan tai kehonosan paikallaan tai hallitussa liikkeessa.
VASTA-AIHEET: Ei ole.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

« Jos sinulla on ihosairauksia/vammoja kyseisessa kehonosassa, tuote tulee pukea ja sita
tulee kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaisen neuvonnan jalkeen.

« Ala kayta avohaavojen paalla.

¢ Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos tdman tuotteen kayton yhteydessa esiintyy
kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai muita epdtavallisia reaktioita.

 Ald kayta laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

HUOMAUTUS: Ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos taman
laitteen kadyttd aiheuttaa vakavan haittatapahtuman.

OSAT:
A.VYO B. SAATIMET

Al Vyon solki B1. AB-painikkeet
A2.Vydn sddtéhihna B2. IR-/ER-painike
A3. Sillan siipi B3. IR-/ER-valitsin
A4.Sillan saatolappa B4. Kasituki
AS. Etupaneeli BS. Kasivarsipidike

KASIVARSITUKI B6. Tuen lukko
A6. Jaykka kehys VALINNAISET LISAVARUSTEET

(SISALTYVAT TOIMITUKSEEN)

A7. Hauishihna 1. Kantositeen hihna
A8. Kasivarsihihna 2. Rannetyyny
A9. Kdsihihna

MITTAUS: Mittaa potilaan vyotaronympdrys 2,5 cm navan yldpuolelta.

KOKO YMPARYSMITTA

Yleinen 61-114 cm

*Jos vyotdronympdrys on 114-152 ¢m, kdyta SILLAN SIIVEN JATKETTA.

VYON PITUUDEN SAATAMINEN:

1. VYOTA pidennetdan siirtamalld SILLAN SAATOLAPPAA kohti SILLAN SIIVEN paata.
VYOTA lyhennetaan siirtamalld SILLAN SAATOLAPPAA lahemmaés VYON SOLKEA.

2. Pienikokoisten potilaiden tapauksessa SILLAN SAADIN ja SIIPI poistetaan kokonaan.
VYON SAATOHIHNA kiinnitetadn takaisin VYOHON.

PUKEMISOHJEET:

Tuen valmistelu: Valmistele tuki avaamalla VYON KIINNITYSLAPPA.
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Tuen kiinnittdminen:

1. Kierra VYO potilaan vyotaron ymparille ja kiinnitd VYON SOLKI ETUPANEELIIN.
Varmista, ettd VYON SOLKI on kohdistettu ETUPANEELIN keskelle. TUKI
kiinnitetaan niin, ettd JAYKAN KEHYKSEN alaosa on n. 2,5-5 cm navan ylapuolella
ja KASIVARSITUKI linjassa olkapdan kanssa. (Kuva C)

2. Kirista VYO vetamalla sen SAATOHIHNA vy6taron yli. (Kuva D)

3. Varmista KASIVARSITUEN kiinnitys kiinnittdmalld HAUIKSEN KIINNITYSLAPPA. Kirista
vetdamalla hauiksen saatohihna hauiksen yli. (Kuva E)

4. Toista vaihe 3 KASIVARSI- ja KASIHIHNOILLE.

TUEN MUUTTAMISTA KOSKEVIA TIETOJA: (TAMAN SAA TEHDA VAIN LAILLISTETTU
LAAKETIETEEN AMMATTILAINEN)

“Abduktiokulman muuttaminen: Paina molemmat AB-PAINIKKEET alas samanaikaisesti.
Saada PANEELIA 15 astetta kerrallaan, kunnes kulma on oikea. Vapauta painikkeet.
Varmista, ettd molemmat painikkeet ovat yldasennossa ja napsahtaneet paikoilleen.
(Kuva F)

“Sisd-/ulkokulman muuttaminen: Pida IR-/ER-PAINIKETTA painettuna ja kaanna
IR-/ER-VALITSINTA (kuva G) vastapaivaan, kunnes kiinnitys loystyy sen verran, etta
KASIVARSITUKI voidaan kaantad oikeaan kulmaan. Kiristd kiinnitys ja lukitse tuki
paikalleen uudelleen kaantamalla VALITSINTA myotdpdivaan.

*Kantositeen hihnan tuen korkeuden muuttamii Pida IR-/ER-PAINIKETTA painettuna
ja kadnna IR-/ER-VALITSINTA vastapdivdan, kunnes kiinnitys |8ystyy sen verran, etta
KASIVARSITUKEA voidaan nostaa tai laskea PANEELISSA oikeaan asentoon. (Kuva G)
Kirista kiinnitys ja lukitse tuki paikalleen kadantamalld VALITSINTA mydtapdivaan.

Kadsituki: Avaa KASITUKEA niin, ettd kdsi on halutussa asennossa ja asianmukaisesti
tuettu. (Kuva H) Jotta KASITUKI istuisi mahdollisimman hyvin, taivuta sen alaosa
kammenen alaosaa vasten. HUOM.: Kayta tarvittaessa valinnaista RANNETYYNYA.

Kyyndrpddn ojentaminen ja i inen - tapa 1: Veda KASITUKI takaisin
KASIVARSITUKEEN niin pltkalle ettd KASITUKI osuu KASIVARSIPIDIKKEESEEN. Taivuta
ja ojenna kyyndrvartta vapaasti. HUOM.: Jos valinnainen RANNETYYNY on kaytossa,
irrota se.

Kyyndrpddn ojentaminen ja koukistaminen - tapa 2: Ojenna ja taivuta kyyndrpdata
likuntaharjoitusten mukaisesti ja avaa TUEN LUKKO painamalla sitd kohti rannetta.
Ojenna ja taivuta kyyndrpaatd. Tuki lukittuu 90 asteen kulmaan.

Valinnainen kantositeen hihna: Kiinnita hihnan solkipad VYON etuosaan sen
KIINNITYSLAPAN ylapuolelle. Kiinnitd hihnan jéljelle jdava osa potilaan rinnan yli VYON
vastakkaiselle puolelle AB-painikkeiden viereen. (Kuva I)

PUHDISTUSOHJEET: Irrota jaykdt osat pehmeistd ennen puhdistamista.

m Pese kasin saippuavedessa (30 °C). Anna kuivua itsestaan.

MATERIAALISISALTO: Nailon, alumiini, ruostumaton teras, sinkkipinnoitettu terdsvaijeri,
kupari, nailonkudos, polyuretaanivaahto, silikoni, epoksi, polyuretaani

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai
tuotteiden osat seka lisdvarusteet kuuden kuukauden ajan myyntipdivastd. Mikali
taman takuun ehdot eivat ole yhdenmukaisia paikallismaardysten kanssa, kyseisten
paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa.

VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA.

VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON

@ VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA.

HUOMAUTUS: VAIKKA UUSIMPIA TEKNIIKOITA KAYTTAMALLA ON PYRITTY VARMISTAMAAN,
ETTA TOIMIVUUS, VAHVUUS, KESTAVYYS JA MUKAVUUS OLISIVAT PARHAAT MAHDOLLISET,
MITAAN TAKUITA EI ANNETA SIITA, ETTA VAHINKO VOITAISIIN ESTAA TATA TUOTETTA
KAYTTAMALLA.
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FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE ANVISNINGENE NEDENFOR
NQYE. DET ER AVGJORENDE AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL Gl
GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKER:

Den tiltenkte brukeren skal vaere autorisert helsepersonell, pasienten eller pasientens
pleier. Brukeren skal kunne lese, forsta og vaere fysisk i stand til d felge bruksanvisningene,
advarslene og forholdsreglene i denne bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER: Blgtvevsforstrekninger; anterior skulderdislokasjon;
posterior skulderdislokasjon; ikke-forskjevne eller minimalt forskjevne humerusfrakturer;
sma akromioklavikularleddforskyvninger; ikke-forskjevne eller minimalt forskjgvne
kragebensfrakturer; plexus brachialis-skader eller andre lammende eller nevrologiske
skader i gvre ekstremitet, pektoralseneruptur og distal bicepsruptur, rotator
cuff-reparasjoner, bankart- og kapselutskiftinger; beinblokk- eller latarjet-rekon-
struksjoner ved anterior skulderustabilitet, apen eller lukket reponering og fiksering;
stabilisering av akutt eller kronisk tilstand i akromioklavikularleddet; ustabilitet i akromi-
oklavikularleddet; proksimal bicepstenodese, SLAP-reparasjoner, dpen reponering og
intern fiksering av kragebeinsfraktur, reversering av skulderartroplastikk; frakturer i
humerusstamme; skulderbladsfrakturer; sternoklavikularleddseparasjon; rekonstruksjon
av ulnare kollateralligament i albuen samt andre indikasjoner pa albuefraktur.

YTELSESEGENSKAPER:
Immobiliserer eller kontrollerer bevegelse av ekstremiteten eller kroppsdelen.
KONTRAINDIKASJONER: Ingen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Hvis du har hudlidelser eller -skader i det aktuelle omradet, skal produktet kun tilpasses
og brukes etter samrad med helsepersonell.

Skal ikke brukes over apne sar.

Hvis det oppstar smerte, hevelse, endringer i felsomhet eller andre uvanlige reaksjoner
mens du bruker dette produktet, ma du ta kontakt med legen straks.

Du skal ikke bruke dette produktet hvis det er skadet og/eller forpakningen har blitt
apnet.

MERK: Kontakt produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet dersom det oppstar en
alvorlig hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

KOMPONENTER:
A. MAGEBELTE B. JUSTERINGER
Al. Beltespenne B1. AB-knapper
A2. Beltjusteringsstropp B2. IR/ER-knapp
A3. Brovinge B3. IR/ER-skive
A4. Brojusteringsflik B4. Handstaette
AS. Frontpanel BS. Underarmsdel
ARMSTOTTE B6. Stottelds
A6. Hard ramme VALGFRITT TILBEH@R (MEDFQLGER)
A7. Bicepsstropp 1. Armslyngestropp
A8. Underarmsstropp 2. Handsleddspute

A9. Handstropp

ST@RRELSE: Mal omkretsen til pasientens midje 2,5 cm over navlen.

STORRELSE MAL RUNDT MIDJE

Universal 61-114 cm

“For midjesterrelser pa 114-152 cm ma du bruke BROVINGEFORLENGELSEN.

STORRELSESMALING AV MAGEBELTET:

1. For a gjere MAGEBELTET starre reposisjonerer du BROJUSTERINGSFLIKEN
mot enden av BROVINGEN. For a gjere MAGEBELTET mindre reposisjonerer du
BROJUSTERINGSFLIKEN naermere BELTESPENNEN.

2. For sma pasienter fierner du BROJUSTERINGEN og BROVINGEN helt. Sett
BELTEJUSTERINGSSTROPPEN pa MAGEBELTET pa nytt.

BRUKSANVISNING:

Forberedelse av stotten: Forbered stotten ved a dpne BELTESPENNEFLIKEN.

Slik fester du stotten:

28



1. Legg MAGEBELTET rundt midjen og fest BELTESPENNEN til FRONTPANELET. Pdse
at BELTESPENNEN er sentrert pA FRONTPANELET. STGTTEN skal plasseres slik at
den nedre delen av den HARDE RAMMEN er plassert ca. 2,5-5 cm over navlen og
ARMST@TTEN er pa linje med skulderen. (Figur C)

2. Bruk BELTEJUSTERINGSSTROPPEN og dra stroppen over midjen for & stramme
MAGEBELTET. (Figur D)

3. For a feste ARMST@TTEN fester du BICEPSLUKKEFLIKEN. Trekk i bicepsjusterings-
stroppen over bicepsen for a stramme. (Figur E)

4. Gjenta trinn 3 for UNDERARMEN og HANDSTROPPENE.

INFORMASJON OM MODIFISERING AV ST@TTE: (SKAL KUN GJENNOMFQ@RES AV
GODKJENT HELSEPERSONELL)

“Endre abduksjonsvinkelen: Trykk inn begge AB-KNAPPENE samtidig. Juster PANELET med
okninger pa 15° til den riktige vinkelen er oppnadd. Frigjeringsknapper. Pase at begge
knappene er utover og klikket inn i stilling. (Figur F)

“Endre intern/ekstern vinkel: Mens du trykker inn IR/ER-KNAPPEN, vrir du IR/ER-SKIVEN
(Figur G) mot klokkeretningen til den er lgs nok til & dreie ARMST@TTEN til riktig vinkel.
Stram SKIVEN pa nytt ved a dreie den mot klokkeretningen for a lase stetten i riktig
stilling.

*Endre hoyden til armslyngestotten: Mens du trykker inn IR/ER-KNAPPEN, vrir du
IR/ER-SKIVEN mot klokkeretningen til den er lgs nok til at du kan flytte ARMSTGTTEN
opp eller ned pa PANELET til du har oppnadd riktig posisjon. (Figur G) Stram SKIVEN pa
nytt ved & dreie den mot klokkeretningen for a Iase stetten i riktig stilling.

Hdndstette: Strekk ut HANDST@TTEN for & oppna riktig hdndposisjon og statte.
(Figur H) Bay den nedre delen til HANDST@TTEN for & tilpasse til den nedre delen av
handflaten for en mer komfortabel passform. MERK: Bruk om nedvendig den valgfrie
HANDLEDDSPUTEN.

Ekstensjon og fleksjon i albue - Alternativ 1: Trekk HANDSTQTTEN tilbake i ARMSTGTTEN
til HANDSTGTTEN kommer i kontakt med UNDERARMDELEN. Boy og strekk ut
underarmen fritt. MERK: Hvis den valgfrie HANDLEDDSPUTEN er festet, skal den fjernes.

Ekstensjon og fleksjon i albue - Alternativ 2: For a strekke ut og baye albuen for gvelser
med én bevegelse kan du skyve STGTTELASEN mot handleddet for & I&se opp. Strekk ut
og bay albuen. Stgtten lases i en 90°-stilling.

Valgfri armslyngestropp: Fest enden av stroppen med spennen foran pd MAGEBELTET
over BELTESPENNEFLIKEN. Fest den gjenvaerende enden av stroppen over brystet og fest
til den motsatte siden bak pd MAGEBELTET ved siden av AB-knappene. (Figur I)

RENGJGRING: Separer de stive komponentene fra de myke delene for rengjering.

m Handvaskes i vann (30 °C) med sape. Lufttarkes.

MATERIALINNHOLD: Nylon, aluminium, rustfritt stal, sinkbelagt staltrad, kobber,
nylontrad, polyuretanskum, silikon, epoksy, polyuretan

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller bytte hele eller deler av enheten og tilbehgret ved
defekter i materialer eller utferelse, innenfor en periode pa seks maneder fra kjgpsdatoen.
I den grad vilkarene i denne garantien er i strid med lokale forskrifter, vil bestemmelsene i
slike lokale forskrifter gjelde.

KUN PA RESEPT.

KUN TIL BRUK PA EN PASIENT

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS.

ERKLARING: SELV OM DET ER GJORT ALT SOM KAN GJ@RES MED AVANSERTE TEKNIKKER FOR A
OPPNA MAKSIMAL FUNKSJON, STYRKE, HOLDBARHET OG KOMFORT, ER DET INGEN GARANTI
FOR AT MAN KAN UNNGA SKADER VED A BRUKE DETTE PRODUKTET.
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PRZED ZASTOSOWANIEM URZADZENIA NALEZY W CALOSCI | DOKLADNIE
PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA. POPRAWNY SPOSOB ZALOZENIA JEST
NIEZBEDNY DLA WEASCIWEGO DZIALANIA URZADZENIA.

PROFIL UZYTKOWNIKA DOCELOWEGO:

Docelowym uzytkownikiem powinien by¢ licencjonowany lekarz, pacjent lub opiekun
pacjenta. Uzytkownik powinien by¢ w stanie przeczytac ze zrozumieniem wskazéwki,
ostrzezenia i przestrogi podane w informacjach dotyczacych uzytkowania oraz powinien
ich przestrzegac.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA: Urazy zwigzane z naderwaniem tkanek miekkich;
przednie zwichniecie stawu barkowego; tylne zwichniecie stawu barkowego; ztamania
proksymalnego segmentu kosci ramiennej bez przemieszczenia lub z minimalnym
przemieszczeniem; zwichniecie stawu AC (barkowo-obojczykowego) niskiego stopnia;
ztamania obojczyka bez przemieszczenia lub z minimalnym przemieszczeniem; urazy
splotu ramiennego lub inne urazy konczyny gérnej neurologiczne lub z porazeniem;
zerwanie sciegna miesnia piersiowego i dystalnego fragmentu bicepsa; operacje
naprawcze pierscienia rotatoréw; zabiegi w przypadku uszkodzenia Bankarta i
przemieszczenia torebki stawowej; blok kostny lub rekonstrukcje Latarjeta w przypadku
przedniej niestabilnosci stawu barkowego; wymiana stawu barkowego CRIF lub ORIF
w przypadku ztaman kosci ramiennej w odcinku proksymalnym,; stabilizacja stawu AC
w przypadkach ostrej lub przewlektej niestabilnosci stawu AC; tenodeza proksymalna
miesnia dwugtowego ramienia, operacje naprawcze SLAP; ztamania obojczyka ORIF;
artroplastyka stawu barkowego w konfiguracji odwréconej; ztamania trzonu kosci
ramiennej; ztamania topatki; rozdzielenie stawu SC, rekonstrukcja wigzadta UCL w stawie
tokciowym i inne wskazania zwigzane ze ztamaniami w obrebie stawu tokciowego.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
Zapewnienie unieruchomienia lub kontrolowanego ruchu konczyny badz fragmentu ciata.
PRZECIWWSKAZANIA: Brak.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

* W przypadku choréb/urazéw skéry w danej czesci ciata produkt powinien by¢
dopasowany i noszony tylko po konsultacji z lekarzem.

* Nie stosowac na otwarte rany.

« W razie wystapienia bolu, obrzeku, zmian czucia lub innych nietypowych reakgji
podczas uzywania produktu nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

» Nie uzywac tego wyrobu, jesli ulegt uszkodzeniu i/lub opakowanie byto otwarte.

UWAGA: W razie powaznego incydentu wynikajgcego z uzytkowania tego wyrobu nalezy
skontaktowac sig z producentem i wtasciwymi organami.

KOMPONENTY:
A. PAS B. REGULACJA

Al. Zapiecie pasa B1. Przyciski AB
A2. Pasek do regulacji pasa B2. Przycisk IR/ER
A3. Skrzydto tacznika B3. Tarcza IR/ER
A4. Zaktadka do regulacji tgcznika B4. Podparcie dtoni
Ab5. Panel przedni B5. Czes¢ przedramienna

STABILIZATOR RAMIENIA B6. Blokada stabilizatora
A6. Sztywna rama WYPOSAZENIE OPCJONALNE (W ZESTAWIE)
A7. Pasek obejmuijacy biceps 1. Pasek temblaka
A8. Pasek na przedramie 2. Podpdrka nadgarstka

A9. Pasek na dton

DOBIERANIE ROZMIARU: Nalezy zmierzy¢ obwdd pacjenta w pasie 2,5 cm powyzej
pepka.

ROZMIAR ZMIERZONY OBWOD

Uniwersalny 61-114 cm

* W przypadku obwodéw talii 114-152 cm nalezy zastosowaé PRZEDEUZENIE SKRZYDtA

LACZNIKA.

DOBOR ROZMIARU PASA:

1. Aby powiekszy¢ PAS, nalezy przesung¢ ZAKEADKE DO REGULAC)I tACZNIKA
w strone korica SKRZYDtA tACZNIKA. Aby zmniejszy¢ PAS, nalezy przesunaé
ZAKEADKE DO REGULAC)I tACZNIKA blizej ZAPIECIA PASA.

2. W przypadku drobnych pacjentéw nalezy catkowicie zdjg¢ ELEMENT DO REGULAC)I
LACZNIKA i SKRZYDLO £ACZNIKA. Ponownie natozy¢ PASEK DO REGULAC)I PASA
na PAS.
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