Fachpersonal/ specialist

Bauchgurt: eckiges Gurtende
liegt am Ricken/

Square end of abdominal strap
lies on the back
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Schultergurt: eckiges Gurtende
liegt am Ricken/

Square end of shoulder strap
lies on the back

— N

AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafe 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

sl BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P +49(0) 36628 66-4000

F +49(0)36628 66-4499
Einfo@bauerfeind.com
BAUERFEIND.COM

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si
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SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14t St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com

FSC

wnfscorg

MIX

Papler aus ver-
antwortungavolien

Quellen
FSC" C022094

Rev.0-2021-03_114766

> o
= BAUERFEIND

OmolLoc® 15

Schulterorthese
Shoulder orthosis
Orthese de 'épaule
Ortesis para el hombro

@ MADE
@ N
@D GERMANY

Allinstructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads

+~ 45 CE

secF @7 X | 2X &



Patienten / patient

(5]

deutsCh..ccee
english ..o
(fr) francais oo

(nD nederlands...............

(€ T IET T ——

espafiol
(D portugués

(V) svenska....

dansk oo 20
(I L — 21
(=LA —— 23
(sk) slovensky..
(hw) magyar-..
(D) hrvatski.

(DI LT P— 30
(D slovenski.....cocc.... 32
romanian ............ 33
ENVIKE oo 35
QD) tUrkGe v

QW pycckmit..
V) latviesu
O lietuviy...

deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr ein Bauerfeind Produkt entschie-
den haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn lhre Gesundheit liegt uns
am Herzen. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Omoloc 15 ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Immobilisierung und Entlastung der Schulter.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung und Entlastung
des Schultergelenks notwendig ist, wie z.B.:

 praoperativ

« postoperativ

« posttraumatisch

« konservativ

Versorgung vor und nach Operationen:

« Frakturen

« Schulterprothesenimplantation

« Stabilisierungsoperationen (z.B. Labrumrefixation,
Glenoidaugmentation)

« Sehnenrekonstruktion (z.B. Rotatorenmanschette, SCR,
SehnenTransfer, Tenodese der Bizepssehne)

« Bandverletzungen (z.B. Schultereckgelenksprengung)

Versorgung konservativ bei:

« akuter/chronischer Bursitis

« erstmaliger vorderer Schulterluxation
« Impingementsyndrom

A Anwendungsrisiken

« Bitte achten Sie unbedingt darauf, dass der komplette Unter-
arm in der Armtasche gestutzt werden kann. Nur so kann eine
wirksame Versorgung sichergestellt werden.

* OmoLoc 15 ist nur gemaf den Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten Anwendungsgebieten (Zweck-
bestimmung, Einsatzort) zu tragen.

« Um einen optimalen Sitz der OmoLoc 15 zu gewahrleisten,
muss die Lange der Gurte von geschultem Fachpersonal? ein-
gestellt werden.

« Das Einndhetikett der OmolLoc 15 mit Informationen zu GroBe,
Hersteller, Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet sich
in der Armtasche, im Bereich des Ellenbogens.

« Die (erstmalige) Anpassung und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

» Wurde Ihnen das Produkt verschrieben, sprechen Sie die
Nutzung und Anwendungsdauer bitte mit Ihrem Arzt ab. Er
informiert Sie auch daruber, ob und mit welchen anderen
Produkten die Orthese zeitgleich genutzt werden kann.

« Bitte beachten Sie ohne Ausnahme die Hinweise, die Sie bei
Erwerb des Produktes erhalten haben, sowie die Gebrauchs-
anweisung.

« Bei unsachgemaBer Anwendung oder auch eigenmachtiger
Veranderung des Produkts kdnnen Schaden entstehen und die
Gewadhrleistung entfallt.

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen und schiitzen Sie das Produkt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

« Alle von aufBlen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder auch in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe
oder Nerven einengen.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung des Produktes
auBergewohnliche Veranderungen - z.B. die Zunahme von
Beschwerden - an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind

bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist

die Anwendung des Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entzindlichen Erscheinungen;
ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung

» Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der Arme, z.B. bei
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

« verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und
Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfs-
mittel und verstarkter kérperlicher Leistung)

» Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern zum angelegten Hilfsmittel

« geistige und korperliche Einschrankung, bei der es nicht mog-
lich ist die Orthese ohne Gefahr zu nutzen

Anwendungshinweise
Anweisung fiir Fachpersonal

A - Schulterabduktionskissen

B - Unterarmtasche

C -2 x Unterarmklettband

D - Schultergurtpolster

E — Bauchgurt und Schultergurt inklusive D (Schultergurtpolster)
F -2 x Umlenkschnalle

OmoLoc 15 muss vor dem ersten Anlegen von geschultem Fach-
personal? angepasst werden. Schulter- und Bauchgurt und die
Klettgurte fir die Armtasche konnen dazu gekurzt werden.

Das An- und Ablegen durch den Patienten sollte sitzend an
einem Tisch erfolgen, dies verhindert ungewollte Bewegungen
der Schulter.

Empfehlen Sie dem Patienten unter dem Hilfsmittel das Tragen
eines faltenfrei sitzenden T-Shirts oder Unterhemds.

Vorbereiten der Schulterorthese OmoLoc 15:
(siehe hierzu hintere Ausklappseite)

@ Zuerst die Armtasche (B), die bei Auslieferung bereits fir die
Versorgung des rechten Arms an das Schulterkissen (A) geklettet
ist, losen, wenn der linke Arm versorgt werden soll. Hiernach

das Kissen an der linken Seite des Patienten positionieren und
die Armtasche auf die plane Flache kletten. Dabei darauf achten,
dass die grof3e Klettflache am Kissen nach auflen und nach oben
zeigt. Die Klettflache muss vollflachig von der Armtasche bedeckt
sein, um Hautirritationen durch die Klette zu vermeiden.

@ Die zwei Umlenkschlaufen (F) mit der Schlaufe nach oben
leicht schrag zur nicht betroffenen Schulter zeigend auf der
Vorderseite und Riickseite (zur Orientierung Vorderseite bzw.
Rickseite siehe Bauerfeind Wort- und Bildmarke) am Kissen (A)
ankletten.

@ Den Schultergurt (E) mit dem eckigen Gurtende zunachst von
auBen durch die hinten am Kissen festgeklettete Umlenkschlaufe
(F) ziehen und Gurt umkletten. Das abgerundete Gurtende liegt
somit auf der Brustseite des Patienten. Gurtpolster (D) auf den
Gurt fadeln.

@ Jetzt den Bauchgurt (E) nehmen und diesen ebenfalls mit dem
eckigen Gurtende von aufien durch die bereits hinten am Kissen
(A) angebrachte Umlenkschlaufe fadeln und umkletten.

Anp g an Pati
@ Das Kissen mit der Armtasche auf der betroffenen Seite
neben dem Patienten positionieren. Das Kissen befindet sich mit
der vorderen Flache in einer gedachten Linie zur Vorderseite des
Korpers.

@ Den Ellenbogen des Patienten in die geffnete Armtasche
legen und diesen so weit wie moglich hinten positionieren. Die
Hand liegt dabei mit in der Unterarmtasche. Falls der textile
Bereich fur die Hand zu lang ist, kann der vordere Bereich der
Tasche etwas umgeklappt werden.
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@ Die Armtasche schlieBen, indem zuerst das Klettband an der
Armbeuge an das Kissen (A) an- und zugeklettet wird. Der Ellen-
bogen liegt im 90°-Winkel gebeugt in der Armtasche. Dann das
zweite Klettband handgelenknah am Kissen (A) befestigen und
schlieBen. Sollten dabei die eckigen Gurtenden zu lang sein bzw.
herunterhangen, diese bitte kirzen.

@ Danach den Schultergurt von hinten ber die gegenuberliegen-
de Schulter nach vorne fiihren, von innen nach auBen durch die
Umlenkschlaufe fadeln und festkletten.

@ Das Kissen mit der Armtasche durch Einstellen der Schul-
tergurtlange ca. in Taillenhohe positionieren. Bei der Einstellung
darauf achten, dass danach beide Schultern auf gleicher Hohe
sind. Den Schultergurt im Bedarfsfall hinten am eckigen Ende
individuell kiirzen. Dabei darauf achten, dass die doppelseitige
Klette nicht zerschnitten wird.

@ Das Gurtpolster (D) ist richtig positioniert, wenn die gesunde
Schulter gut abgepolstert ist.

@ Nun den Bauchgurt hinter dem Ricken nach vorne fuhren,
diesen von innen nach auBen durch die Umlenklasche fadeln und
festkletten. Bei Bedarf kann der Gurt hinten am Riicken an seinem
eckigen Ende gekurzt werden. Auch hier darauf achten, dass die
doppelseitige Klette nicht zerschnitten wird.

Anweisungen fiir Patienten

Vor dem Anlegen sollte der Klettverschluss des Bauchgurtes vorn
gelost sein, ebenso die beiden Gurte der Unterarmtasche oben

am Kissen. Setzen Sie sich zum Anlegen des Hilfsmittels hin und
nehmen Sie sich eine Tischkante als Ablage fur Ihren Unterarm
zur Hilfe. Lassen Sie sich gegebenenfalls beim Anlegen und
Ablegen der Orthese helfen.

@ Schliipfen Sie mit dem Kopf durch den Schultergurt, dass die-
ser anschlieBend auf der gesunden Schulter liegt.

@ Positionieren Sie das Schulterkissen so, dass sich dessen
Stirnseite in einer gedachten Linie zur Vorderseite Ihres Korpers
befindet. AnschlieBend legen Sie den Ellenbogen in die gedffnete
Armtasche und positionieren ihn so weit wie maoglich hinten. Der
Arm sollte dabei im Ellenbogen 90° gebeugt sein.

© Schliefen Sie die Unterarmtasche, indem Sie zuerst den Gurt
in der Ellenbeuge auf dem Kissen ankletten, so dass der Ellen-
bogen gut in der Armtasche liegt. SchlieBen Sie dann den zweiten,
handgelenknahen Gurt am Kissen.

@ Kontrollieren Sie nach dem Anlegen vor dem Spiegel, dass sich
beide Schultern auf gleicher Hohe befinden. Korrigieren Sie ggf.
die Hohe der Orthese, indem Sie die Lange des Schultergurtes per
Klettverschluss verstellen. Uberprifen Sie auch, dass sich Arm
bzw. Schulter nicht zum Rumpf nach innen oder auB3en verdreht
haben.

@ Nun flhren Sie den Bauchgurt hinter dem Riicken nach vorne,
fadeln ihn von innen nach auBen durch die Umlenkschlaufe, zie-
hen diesen fest und kletten ihn zu.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze aus (z.B.

Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw). Schaden am

Material sind moglich. Dies kann die Wirksamkeit des Produktes

beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.

Dieses befindet sich am oberen Rand der Armtasche, im Bereich

des Ellenbogens:

1. Bitte verwenden Sie fir den Kissenbezug, die Armtasche und
die Gurte Feinwaschmittel und ein Waschenetz. Waschen Sie
das Produkt regelmaBig.

2. SchlieBen Sie die Klettverschlisse des Produktes.

3. Das Produkt ist nicht Trockner geeignet.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Schulter).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.
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Zusammenbau- und Montageanweisung

Das Produkt wird gebrauchsfertig geliefert fur die Versorgung
des rechten Arms. Bei einer Versorgung des linken Arms ist das
Produkt durch Fachpersonal entsprechend fir Ihre Versorgung
vorzubereiten.

Technische Daten/ Parameter

Die Omoloc 15 ist eine Orthese fir das Schultergelenk. Sie
besteht aus einem Schulterkissen, einer Unterarmtasche, einem
Bauchgurt, einem Schultergurt mit Gurtpolster, Umlenkschlaufen
und zwei Klettgurten flr die Armtasche.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in
dem das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen
Gewadbhrleistungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt erworben haben. Das
Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden
die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der OmoLoc 15
nicht beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder
ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie
verpflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziiglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend
der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyurethan (PUR), Polyamid (PA), Polyoxymethylen (POM),
Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropylen (PP),
synthetische Harze, Styren-Ethylen/Butylen-Styren-
Blockcopolymer (TPS-SEBS)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2021-03

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den flr sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
Bandagen und Orthesen befugt ist.

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products
every day — because your health is very important to us. Please
read through these instructions for use carefully. If you have any
questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose
Omoloc 15 is a medical device. It is an orthosis! for
immobilization and relief of the shoulder.



Indications

All indications that require immobilization and relief of the
shoulder joint, e.g.:

« Pre-operative care

« Post-operative treatment

« Post-traumatic treatment

« Non-surgical care

Treatment before and after surgery:

« Fractures

« Shoulder replacement surgery

- Stabilization surgery (e.g. labrum refixation, glenoid
augmentation)

« Tendon reconstruction (e.g. rotator cuff tears, superior capsular
reconstruction (SCR), tendon transfer, tenodesis of the biceps
tendon)

« Ligament injuries (e.g. separated shoulder)

Non-surgical treatment for:

« Acute/ chronic bursitis

« First anterior shoulder dislocation
« Impingement syndrome

A Risks of using this product

« Please make sure that the complete forearm can be supported
in the arm pocket. This is the only way to ensure effective
treatment.

« Omoloc 15 must only be worn in accordance with the specifi-
cations contained in these instructions for use and used for the
areas of application (intended use, parts of the body) listed.

« To ensure the optimum fit of the OmoLoc 15, the length of the
straps must be adjusted by a trained specialist?.

« The sewn-in label of the OmoLoc 15, which contains information
on the size, manufacturer, washing instructions and CE mark, is
located in the arm pocket, in the elbow area.

« Only a trained specialist may carry out the (initial) fitting of the
orthosis and provide instruction.

« The use and duration of use must be discussed with the
physician who prescribed the product. They will also inform you
whether the orthosis can be used simultaneously with other
products, and if so, which ones.

« Please note all the information you received with the product as
well as the instructions for use.

« The product may be damaged if it is not used correctly or is
altered arbitrarily and, the warranty will not be valid.

« Avoid contact with ointments, lotions, or substances containing
grease or acids and keep the product away from direct sunlight.

« Any aids applied externally to the body may, if tightened
excessively, lead to local pressure points or, rarely, constrict the
underlying blood vessels or nerves.

« If you experience any unusual changes connected to the use of
the product — e.g. an increase in discomfort — stop using it and
contact your physician without delay.

Contraindications

Side effects involving the body as a whole have not been reported

to date. If you have any of the following conditions, the product

should only be used after consultation with your physician:

« Skin disorders /injuries to the relevant part of the body,
particularly if inflammation is present. Likewise, any raised
scars with swelling, redness, and excessive heat build-up

« Impaired sensation and circulatory disorders of the arms (e.g.
diabetes mellitus)

« Severe restriction of the performance of the heart and lungs
(risk of a rise in blood pressure if the aid is worn during intense
physical exertion)

« Impaired lymph drainage - including soft tissue swellings of
uncertain origin located away from the fitted aid

» Mental and physical disabilities that render it impossible to use
the orthosis safely

Application instructions

Instructions for specialists
A - Shoulder abduction cushion
B - Forearm pocket

C — 2 xforearm Velcro strip

D - Shoulder strap cushion

E — Abdominal strap and shoulder strap including D (shoulder
strap cushion)

F —2xbuckle

Omoloc 15 must be adapted by a trained specialist? before the
first fitting. The shoulder strap and abdominal straps and Velcro
straps for the arm pocket can be trimmed for this purpose.

The patient should sit at a table when putting on and taking off the
support, this prevents unwanted movements of the shoulder.

Recommend the patient to wear a T-shirt or undershirt under the
product that sits without creases.

Preparing the OmoLoc 15 shoulder orthosis:

(see back fold-out page)

@ First loosen the arm pocket (B), which is already fastened to
the shoulder cushion (A) for treatment of the right arm, in case
the left arm is being treated. Then position the cushion on the
patient’s left side and fasten the arm pocket to the flat surface. In
this process, make sure that the large Velcro area on the cushion
is facing outwards and upwards. The Velcro area must be fully
covered by the arm pocket to prevent skin irritation due to the
Velcro.

@ Fasten the two guide loops (F) to the cushion (A) with the

loop facing upwards, pointing slightly diagonally towards the
unaffected shoulder on the front and back (for orientation of front
side vs. back side, see Bauerfeind word mark and figurative mark).
© First pull the shoulder strap (E) with the square strap end from
the outside through the guide loop (F) fastened to the rear on the
cushion and refasten the strap. The rounded end of the strap thus
lies on the side of the patient’s chest. Thread the strap cushion (D)
onto the strap.

O Now take the abdominal strap (E) and also thread this with the
square strap end from the outside through the guide loop already
fastened to the rear of the cushion (A) and refasten the strap.
Fitting to patients:

@ Position the cushion with the arm pocket on the affected side
next to the patient. The cushion is positioned with the front area in
an imaginary line to the front side of the body.

@ Place the patient’s elbow into the opened arm pocket and
position the elbow as far back as possible. The hand should be
resting in the forearm pocket. In case the textile area is too long
for the hand, the front area of the pocket can be folded over a bit.
@ Close the arm pocket by first attaching and fastening the
Velcro strap to the cushion (A) at the inner elbow. The elbow rests
in the arm pocket bent at a 90° angle. Then attach and fasten the
second Velcro strap at the cushion (A) close to the wrist. Trim the
square ends of the straps if they are too long or hang down.

@ Then guide the shoulder strap from the back to the front over
the opposite shoulder, thread through the guide loop from the
inside to the outside and fasten the strap.

@ By adjusting the length of the shoulder strap, position the
cushion with the arm pocket roughly at waist height. When
adjusting, ensure that both shoulders are at the same height
afterwards. As needed for the individual patient, trim the shoulder
strap at the square end in the back. Make sure that the double-
sided Velcro is not cut up.

@ The strap cushion (D) is positioned correctly if the healthy
shoulder is well cushioned.

@ Now guide the abdominal strap behind the back to the front,
then thread the strap through the guide loop from the inside to the
outside and fasten it. If necessary, the strap can be trimmed at the
back on its square end. Here as well, make sure that the double-
sided Velcro is not cut up.

Instructions for patients

Before putting on the orthosis, the Velcro fastening of the
abdominal strap should be loosened in the front as well as the
two straps of the forearm pocket at the top of the cushion. Sit
down when putting on the product and use the edge of a table to
support your forearm. Ask someone to help you put on and take
off the orthosis if necessary.

@ Slide your head through the shoulder strap so it is then
positioned on the healthy shoulder.

@ Position the shoulder cushion so that its front side is
positioned in an imaginary line to the front of your body. Place
your elbow into the opened arm pocket and position it as far back
as possible. The arm should rest with a 90° angle in the elbow.
© Close the forearm pocket by first fastening the strap in

the inner elbow on the cushion so that the elbow is properly
positioned in the arm pocket. Then fasten the second strap on the
cushion close to the wrist.

@ After putting on the product, check in front of a mirror to make
sure that both shoulders are at the same height. Correct the
height of the orthosis if necessary by adjusting the length of the
shoulder strap using the Velcro fastening. Also check that the arm
and shoulder have not rotated internally or externally to the torso.
@ Now guide the abdominal strap behind the back to the front,
then thread the strap through the guide loop from the inside to the
outside, pull it tight and fasten it.

Cleaning instructions

Note: Never expose the product to direct heat (e.g. heaters,

sunlight, in your car, etc.). This may cause damage to the material,

which can impair the effectiveness of the product.

Please refer to the care instructions on the sewn-in label. This can

be found on the upper edge of the arm pocket, in the elbow area:

1. Please use mild detergent and a lingerie bag for the cushion
cover, the arm pocket and the straps. Wash the product
regularly.

2. Close the Velcro fastenings of the product.

3. The product is not suitable for tumble drying.

Part of the body this product is used for

In accordance with the indications (shoulder).
Please see intended purpose.

Maintenance instructions
If handled and cared for correctly, the product is practically
maintenance-free.

Assembly and fitting instructions

The product is supplied ready for use for treatment of the right
arm. For treatment of the left arm, the product must be prepared
by a specialist accordingly for your treatment.

Technical specifications / parameters

The Omoloc 15 is an orthosis for the shoulder joint. It consists
of a shoulder cushion, a forearm pocket, an abdominal strap, a
shoulder strap with strap cushion, guide loops and two Velcro
straps for the arm pocket.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please
first contact the retailer from whom you obtained the product
directly in the event of a potential claim under the warranty.
The product must be cleaned before submitting it in case of
warranty claims. The warranty may be limited or excluded if the
instructions on how to handle and care for the Omoloc 15 have
not been observed. Warranty is excluded if:

» The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are obliged to immediately
report any serious incident involving the use of this medical
product to both the manufacturer and the responsible authority.
Our contact details can be found on the back of this brochure.

Disposal
Once you have finished using the product, please dispose of it
according to local specifications.
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Material content

Polyurethane (PUR), Polyamide (PA), Polyoxymethylene (POM),
Elastane (EL), Polyester (PES), Polypropylene (PP),

Synthetic resin, Styrene-ethylene / Butylene-styrene block
copolymer (TPS-SEBS)

[MD] - Medical device
[un] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Date of information: 2021-03

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control,
or correct the limbs or torso

2A specialist is any person who is authorized, according to their state’'s
regulations, to fit and provide instructions on the use of supports and
orthoses.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur. Veuillez lire attentivement la notice
d'utilisation. Pour toutes questions, veuillez-vous adresser a votre
meédecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation
Omoloc 15 est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthese’
d'immobilisation et de soulagement destinée a l'épaule.

Indications

Toutes les indications nécessitant une immobilisation et un
soulagement de l'articulation de l'épaule, comme par ex. :
« Applications pré-opératoires

« Applications post-opératoires

« Traitement post-traumatique

« Thérapie conservatrice

Prise en charge avant et aprés des opérations :

« Fractures

« Implantation de prothese d'épaule

« Opérations de stabilisation (par ex. réparation capsulolabrale,
augmentation glénoidienne)

« Reconstruction des tendons (par ex. coiffe des rotateurs, SCR,
transfert tendineux, ténodése du biceps)

« Lésions au niveau des ligaments (par ex. dislocation de
l'articulation acromio-claviculaire)

Prise en charge conservatrice dans les cas suivants :
« Bursite aigué/ chronique

« Premiere luxation de l'épaule avant

» Syndrome d'impingement

A Risques d'utilisation

« Veillez impérativement a ce que l'ensemble de l'avant-bras
soit soutenu dans la poche du bras. C'est la seule maniere de
garantir une prise en charge efficace.

« Omoloc 15 doit impérativement étre portée conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et dans le respect
des indications données (utilisation, positionnement).

« Pour garantir un positionnement optimal de l'orthése
OmoLoc 15, la longueur des sangles doit étre exactement
déterminée par le professionnel formé2.

« L'étiquette cousue de l'orthese OmolLoc 15 comprenant des
informations sur la taille, le fabricant, les consignes de lavage et
le sigle CE se trouve dans la poche du bras, au niveau du coude.

« Seul un professionnel formé est habilité a procéder a
l'adaptation (initiale) et a la mise en place.

« Si ce produit vous a été prescrit, veuillez convenir avec votre
médecin de son utilisation et de sa durée d'application. Ce
dernier vous indiquera également si l'orthese peut étre utilisée



simultanément avec d'autres dispositifs et, le cas échéant,
lesquels.

« Veuillez observer, sans exception, les indications qui vous
ont été données lors de l'achat du produit ainsi que la notice
d'utilisation.

« En cas d'utilisation non conforme, mais aussi de modification
arbitraire du produit, des dommages peuvent survenir et la
garantie peut alors devenir nulle et non avenue.

- Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides, des
cremes ou des lotions et protégez le dispositif des rayons directs
du soleil.

- Toutes les aides thérapeutiques positionnées sur les différentes
parties du corps peuvent conduire a des pressions locales
excessives si elles sont portées trop serrées, et plus rarement
a un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des
nerfs.

« Si vous constatez des effets indésirables inhabituels liés
a l'utilisation du dispositif (par exemple, réapparition de la
douleur), arrétez de le porter et consultez immédiatement un
médecin.

Contre-indications

A ce jour, aucun effet secondaire affectant l'ensemble de

l'organisme n'est connu. En présence des affections citées ci-

apres, 'application du dispositif médical doit étre précédée d'une
consultation médicale :

« Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en contact avec
'appareillage, notamment en cas d'inflammations ; il en va
de méme en cas de cicatrices avec gonflement, de rougeur et
d'hyperthermie

« Troubles sensoriels et troubles moteurs des bras, par ex. en
présence d'un diabéte sucré

« Forte limitation de la capacité fonctionnelle du cceur et des
poumons (risque d'élévation de la tension artérielle lors d'un
effort physique marqué, l'orthése étant mise).

« Troubles de la circulation lymphatique, également tuméfactions
inexpliquées des masses molles éloignées de l'aide
thérapeutique posée

« Maladie mentale et handicap physique rendant impossible
l'utilisation sans danger de l'orthése

Conseils d'utilisation

Instructions destinées aux professionnels formés

A - Coussin d'abduction d'épaule

B - Poche d'avant-bras

C - 2 xbandes de fixation pour l'avant-bras

D - Coussinet de sangle d'épaule

E — Sangle ventrale et sangle d'épaule y compris D (coussinet de
sangle d'épaule)

F - 2xcrochets de serrage

OmoLoc 15 doit étre réglée individuellement par un professionnel
formé2 avant la premiére mise en place. La sangle ventrale et la
sangle d'épaule ainsi que les sangles auto-agrippantes pour la
poche du bras peuvent étre raccourcies a cet effet.

L'enfilage et le retrait par le patient doivent s'effectuer en position
assise a proximité d'une table, afin d'empécher tout mouvement
involontaire de 'épaule.

Recommandez au patient de porter un T-shirt ou un maillot de
corps bien ajusté sous l'aide thérapeutique.

Préparation de l'orthése d'épaule OmoLoc 15 :

(voir a ce sujet le rabat arriere)

@ Commencez tout d'abord par détacher la poche du bras (B)
qui, a la livraison, est déja fixée sur le coussin d'épaule (A) pour

la prise en charge du bras droit, si c'est le bras gauche qui doit
étre soigné. Ensuite, positionnez le coussin sur le coté gauche du
patient et fixez la poche du bras sur la surface plane. Ce faisant,
veillez a ce que la grande surface auto-agrippante du coussin soit
tournée vers l'extérieur et le haut. La surface auto-agrippante
doit étre entierement recouverte par la poche du bras afin d'éviter
toute irritation cutanée.

@ Fixez les deux passants (F) sur le coussin (A) en veillant &
tourner la boucle vers le haut légérement en diagonale par
rapport a l'épaule non concernée, orientée vers la face avant et la
face arriere (pour distinguer la face avant et/ ou la face arriere,
voir la marque verbale et figurative Bauerfeind).

© Commencez par tirer la sangle d'épaule (E) avec lextréemité
angulaire de la sangle, en la faisant passer de l'extérieur a travers
le passant (F) fixé sur le coussin et fixez la sangle. L'extrémité
arrondie de la sangle se trouve ainsi sur le torse du patient.
Enfilez le coussinet pour sangle (D) sur la sangle.

O Saisissez maintenant la sangle ventrale (E), enfilez également
celle-ci avec l'extrémité angulaire de la sangle en la faisant
passer de l'extérieur a travers le passant déja installé a l'arriere
sur le coussin (A) et fixez-la.

Adaptation sur le patient :

@ Positionnez a cété du patient le coussin avec la poche du bras
sur le coté concerné. La surface avant du coussin se trouve sur
une ligne imaginaire avec la face avant du corps.

@ Placez le coude du patient dans la poche du bras ouverte

et positionnez-le le plus loin possible vers l'arriere. La main se
trouve alors dans la poche d'avant-bras. Si la zone textile est trop
longue pour la main, il est possible de rabattre un peu la partie
avant de la poche.

@ Fermez la poche de bras en commencant par accrocher et
fermer la bande auto-agrippante au niveau du pli du coude sur

le coussin (A). Le coude est plié selon un angle de 90° dans la
poche de bras. Ensuite, fixez et fermez la deuxieme bande de
fixation a proximité du poignet sur le coussin (A). Si les extrémités
angulaires de la sangle sont trop longues et/ ou qu'elles pendent,
veuillez les raccourcir.

@ Ensuite, faites passer la sangle d'épaule depuis l'arriére vers
l'avant en passant par-dessus l'épaule opposée, enfilez-la de
l'intérieur vers l'extérieur a travers le passant et fixez-la.

@ Positionnez le coussin avec la poche de bras en réglant la
longueur de la sangle d'épaule a hauteur de la taille a peu prés.
Lors du réglage, veillez a ce que les deux épaules soient ensuite a
la méme hauteur. Si nécessaire, raccourcissez la sangle d'épaule
a l'arriere au niveau de l'extrémité angulaire. Veillez a ne pas
couper la bande auto-agrippante double face.

@ Le coussinet de sangle (D) est correctement positionné lorsque
'épaule saine est bien protégée par un rembourrage.

@ Maintenant, faites passer la sangle ventrale depuis le dos
vers l'avant, enfilez celle-ci de l'intérieur vers l'extérieur a travers
le passant et fixez-la. Si nécessaire, il est possible de couper

la sangle a l'arriere au niveau du dos, au niveau de l'extrémité
angulaire. Veillez également a ne pas couper la bande auto-
agrippante double face.

Instructions pour les patients

Avant de procéder a l'enfilage, la fermeture velcro de la sangle
ventrale doit étre détachée a l'avant, tout comme les deux sangles
de la poche d'avant-bras en haut sur le coussin. Pour enfiler l'aide
thérapeutique, commencez par vous asseoir et utilisez le bord de
la table pour vous aider a soutenir votre avant-bras. Faites-vous
aider, le cas échéant, par une autre personne pour la mise en
place et le retrait de l'orthése.

@ Faites passer votre téte a travers la sangle d'épaule de sorte
que celle-ci se retrouve ensuite sur l'épaule saine.

@ Positionnez le coussinet d'épaule de sorte que son coté avant
soit aligné avec la face avant de votre corps selon une ligne
imaginaire. Ensuite, placez le coude dans la poche du bras ouverte
et positionnez-le le plus loin possible vers l'arriére. Votre coude
doit étre plié selon un angle de 90°.

© Fermez la poche d'avant-bras en commencant par fixer la
sangle au niveau du coude sur le coussin, de sorte que le coude
repose parfaitement dans la poche de bras. Ensuite, fermez la
deuxieme sangle a proximité du poignet sur le coussin.

O Apres la mise en place, vérifiez devant votre miroir que les
deux épaules sont a la méme hauteur. Le cas échéant, corrigez la
hauteur de l'orthese en réglant la longueur de la sangle d'épaule
a l'aide de la fermeture velcro. Vérifiez également que votre bras
et/ou épaule ne se tord pas vers l'intérieur ou l'extérieur du torse.

@ Maintenant, faites passer la sangle ventrale depuis le dos vers
l'avant, enfilez celle-ci de l'intérieur vers l'extérieur a travers le
passant, tirez celle-ci fermement et fixez-la.

Conseils de nettoyage

Remarque : n'exposez jamais le dispositif a la chaleur directe

(par ex. chauffage, soleil, dans une voiture). La chaleur peut

endommager le matériau. Cela peut limiter l'efficacité du produit.

Veuillez tenir compte des conseils d'entretien sur 'étiquette

cousue. Cette derniére se trouve sur le bord supérieur de la poche

de bras, dans la zone du coude :

1. Pour le revétement du coussin, la poche de bras et les sangles,
veuillez utiliser une lessive pour linge délicat ainsi qu'un filet a
linge. Lavez le dispositif régulierement.

2. Fermez les fermetures « velcro » du dispositif.

3. Le produit ne doit pas passer au séche-linge.

Position d‘utilisation

Suivant les indications (épaule).
Voir utilisation.

Conseils d'entretien
S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n‘exige
pratiguement aucune maintenance particuliere.

Instructions d'assemblage et d'adaptation

Le dispositif est livré prét a l'emploi pour la prise en charge

du bras droit. Pour la prise en charge du bras gauche, un
professionnel formé doit préparer le dispositif en conséquence
pour votre traitement.

Caractéristiques techniques / paramétres

Omoloc 15 est une orthése destinée a l'articulation de l'épaule.
Elle se compose d'un coussin d'épaule, d'une poche d'avant-bras,
d'une sangle ventrale, d'une sangle d'épaule avec coussinet
d'épaule, de passants et de deux sangles auto-agrippantes pour
la poche de bras.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul
patient ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le dispositif médical
a été acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous
adresser premiérement a la personne a qui vous avez acheté le
dispositif médical. Le dispositif médical doit étre nettoyé avant de
notifier un cas de garantie. En cas de non-respect des indications
sur le maniement et 'entretien de l'orthése Omoloc 15, la
garantie peut étre compromise, voire devenir nulle et non avenue.
La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

» Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du dispositif médical

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien
au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident grave

lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le dispositif
médical au rebut conformément aux réglementations locales.

Composition

Polyuréthane (PUR), Polyamide (PA), Polyoxyméthyléne (POM),
Elasthanne (EL), Polyester (PES), Polypropyléne (PP),

Résine synthétique, Copolymeére a blocs de styréne-

éthyléne / Buténe-styréne (TPS-SEBS)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2021-03
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T0rthese = dispositif orthopédique de stabilisation, décharge,
immobilisation, guidage ou correction d'un membre ou du tronc

2Un professionnel formé est une personne qui est formée a 'utilisation
des orthéses actives et orthéses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chaque pays concernant
'adaptation et la mise en place de ce type de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van
Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik
OmolLoc 15 is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese! voor
immobilisatie en ontlasting van de schouder.

Indicaties

Alle indicaties waarbij het schoudergewricht moet worden
geimmobiliseerd en ontlast, bv.:

« Preoperatief

« Postoperatief

« Posttraumatisch

« Conservatief

Behandeling voor en na operaties:

« Fracturen

« Implantatie van schouderprothese

- Stabiliserende operaties (bv. refixatie van het labrum, vergroting
van het glenoidoppervlak)

« Peesreconstructie (bv. rotatorenmanchet, SCR,
peestransplantatie, tenodese van de bicepspees)

« Bandletsels (bv. ruptuur van het AC-gewricht)

Conservatieve behandeling bij:

« Acute/ chronische slijmbeursontsteking
« Eerste keer anterieure schouderluxatie
* Impingementsyndroom

A Gebruiksrisico's

« Let er altijd op dat de volledige onderarm in de armdrager
ondersteund kan worden. Enkel zo kan een doeltreffende
behandeling worden gegarandeerd.

» De Omoloc 15 mag uitsluitend gedragen worden volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing en voor de genoemde
toepassingsgebieden (beoogd gebruik, plaats van gebruik).

« Om een optimale pasvorm van de Omoloc 15 te garanderen,
moet de lengte van de gordels bepaald worden door geschoold
personeel?.

- Het ingenaaide etiket van de OmoLoc 15 met informatie over
maat, fabrikant, wasvoorschrift en CE-keurmerk bevindt zich in
de armdrager, ter hoogte van de elleboog.

« Alleen geschoold personeel mag instructies geven en de orthese
(voor het eerst) aanpassen.

« Indien het product werd voorgeschreven, moet u het gebruik
en de toepassingsduur met uw arts bespreken. Hij of zij vertelt
u welke andere producten u gelijktijdig met de orthese kunt
gebruiken.

« Volg altijd de aanwijzingen op die u bij de aanschaf van het
product hebt gekregen, en de gebruiksaanwijzing.

« Bij ondeskundig gebruik of ook bij zelf aangebrachte wijzigingen
aan het product kan schade ontstaan en vervalt de garantie.

« Voorkom contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en
lotions en bescherm het product tegen direct zonlicht.

« Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen
kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken.

« Neemt u door het gebruik van het product ongewone
veranderingen bij uzelf waar, zoals bijvoorbeeld een toename



van de klachten? Onderbreek dan het gebruik en raadpleeg
onmiddellijk een arts.

Contra-indicaties

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden

niet bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor

het gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te plegen met uw
arts:

« Huidaandoeningen /-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij verdikte
littekens die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen

« Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van de armen, bijv. bij
suikerziekte (diabetes mellitus)

« Verhoogde beperkingen van het prestatievermogen van hart
en longen (gevaar voor stijging van de bloeddruk bij intensieve
lichamelijke inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel)

« Lymfeafvoerstoornissen. Ook onduidelijke zwellingen van weke
delen elders dan op de plek van het aangebrachte hulpmiddel

« Geestelijke en lichamelijke beperking waarbij het niet mogelijk is
om de orthese zonder gevaar te gebruiken

Gebruiksinstructies

Instructies voor geschoold personeel

A - Schouderabductiekussen

B - Onderarmdrager

C - 2 xklittenband voor de onderarm

D - Padding voor de schoudergordel

E - Buikgordel en schoudergordel inclusief D (padding voor
schoudergordel)

F - 2 xkeergesp

De OmoLoc 15 moet aangepast worden door geschoold per-
soneel? voordat ze voor het eerst wordt aangebracht. De
schoudergordel, buikgordel en klittenbanden voor de armdrager
kunnen daarvoor ook worden ingekort.

De patiént moet aan een tafel zitten om deze orthese aan te
brengen en uit te doen, zodat de schouder niet per ongeluk
beweegt.

Raad de patiént aan om onder het hulpmiddel een kreukvrij
T-shirt of onderhemd te dragen.

De schouderorthese OmolLoc 15 voorbereiden:

(zie hiervoor de uitvouwbare pagina achteraan)

@ Indien de linkerarm moet worden behandeld, maak dan eerst
de armdrager (B) los, die bij de levering al met klittenband is
vastgemaakt aan het schouderkussen (A) voor de behandeling van
de rechterarm. Positioneer daarna het kussen aan de linkerzijde
van de patiént en bevestig de armdrager op de vlakke zijde. Let er
daarbij op dat het grote klittenbandgedeelte op het kussen naar
buiten en naar boven wijst. Het klittenbandgedeelte moet volledig
bedekt worden door de armdrager, zodat er geen huidirritaties
ontstaan door het klittenband.

@ Klit de twee klittenbanden met keergesp (F) vast aan de voor-
en achterkant (voor de oriéntatie van voorkant en achterkant: zie
Bauerfeind woord- en beeldmarkering) van het kussen (A). De
keergesp moet daarbij aan de bovenkant zitten en lichtjes schuin
wijzen naar de niet betroffen schouder.

@© Haal de schoudergordel (E) met het hoekige gordeluiteinde
eerst buitenlangs door de keergesp (F), die achteraan aan het
kussen is vastgeklit. Keer de gordel om en klit deze vast. Het
afgeronde gordeluiteinde bevindt zich zo op de borstzijde van de
patiént. Rijg de gordelpadding (D) op de gordel.

@ Neem nu de buikgordel (E) en rijg ook deze met het hoekige
gordeluiteinde buitenlangs door de keergesp, die al achteraan op
het kussen (A) is aangebracht. Keer de gordel om en klit deze vast.

Aanpassing aan patiénten:

@ Positioneer het kussen met de armdrager aan de betroffen
kant naast de patiént. De voorkant van het kussen ligt op een
denkbeeldige lijn met de voorzijde van het lichaam.

@ Leg de elleboog van de patiént in de geopende armdrager en
positioneer de elleboog zo ver mogelijk naar achteren. De hand
ligt daarbij ook in de onderarmdrager. Indien het textielgedeelte

te lang is voor de hand, kan de voorkant van de drager een beetje
worden omgevouwen.

@ Sluit de armdrager door eerst het klittenband ter hoogte van
de binnenkant van de elleboog aan het kussen (A) te bevestigen
en vast te klitten. De elleboog ligt gebogen in een hoek van 90° in
de armdrager. Bevestig vervolgens het tweede klittenband bij de
pols aan het kussen (A) en sluit het. Als de hoekige banduiteinden
te lang zijn of naar beneden hangen, maak ze dan korter.

@ Breng daarna de schoudergordel van achteren over de
tegenoverliggende schouder naar voren, rijg deze van binnen naar
buiten door de keergesp en klit hem vast.

@ Positioneer het kussen met de armdrager ongeveer op
taillehoogte door de lengte van de schoudergordel aan te passen.
Let er bij het aanpassen op dat nadien beide schouders zich op
gelijke hoogte bevinden. Verkort de schoudergordel indien nodig
op maat van de patiént aan het hoekige uiteinde achteraan. Let er
daarbij op dat u het dubbelzijdige klittenband niet stuksnijdt.

@ De gordelpadding (D) is correct gepositioneerd als de gezonde
schouder goed beschermd wordt.

@ Breng daarna de buikgordel achter de rug naar voren, rijg hem
van binnen naar buiten door de keergesp en klit hem vast. Indien
nodig kunt u de gordel op de rugzijde aan het hoekige uiteinde
inkorten. Let er ook hier op dat u het dubbelzijdige klittenband niet
stuksnijdt.

Instructies voor patiénten

Voor het aanleggen moet de klittenbandsluiting van de buikgordel
vooraan los zijn, dat geldt ook voor de beide banden van de
onderarmdrager boven aan het kussen. Ga zitten om het
hulpmiddel aan te leggen en gebruik om uzelf te ondersteunen de
rand van een tafel als steun voor uw onderarm. Laat u eventueel
helpen bij het aanbrengen en uitdoen van de orthese.

@ Steek uw hoofd zo door de schoudergordel dat die op de
gezonde schouder rust.

@ Positioneer het schouderkussen zodanig dat de voorkant op
een denkbeeldige lijn ligt met de voorkant van uw lichaam. Leg
vervolgens uw elleboog in de geopende armdrager en plaats de
elleboog zo ver mogelijk naar achteren. Uw elleboog moet daarbij
gebogen zijn in een hoek van 90°.

© Sluit de onderarmdrager door eerst de band aan de binnenkant
van uw elleboog op het kussen vast te klitten, zodat uw elleboog
goed in de armdrager ligt. Klit dan de tweede band, die zich dicht
bij de pols bevindt, vast op het kussen.

@ Na het aanbrengen moet u voor de spiegel controleren of beide
schouders zich op gelijke hoogte bevinden. Corrigeer indien nodig
de hoogte van de orthese door de lengte van de schoudergordel
met de klittenbandsluiting aan te passen. Ga ook na of uw arm

en schouder niet naar binnen of naar buiten gedraaid zijn ten
opzichte van uw romp.

@ Breng nu de buikgordel achter de rug naar voren, rijg hem van
binnen naar buiten door de keergesp, trek hem aan en klit hem
vast.

Wasvoorschriften

Opmerking: Stel het product nooit bloot aan directe warmte

(bv. verwarming, zonlicht, bewaren in de auto). Hierdoor kan het

materiaal beschadigd raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben

voor de goede werking van het product.

Let op de richtlijnen voor verzorging op het ingenaaide etiket. Dat

zit aan de bovenste rand van de armdrager, ter hoogte van de

elleboog:

1. Gelieve voor het kussenovertrek, de armdrager en de gordels
fijnwasmiddel en een wasnet te gebruiken. Was het product
regelmatig.

2. Sluit de klittenbandsluitingen van het product.

3. Het product mag niet in de droger.

Gebruik
Overeenkomstig de indicaties (schouder).
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Montage instructies

Het product wordt gebruiksklaar geleverd voor de behandeling
van de rechterarm. Indien de linkerarm behandeld wordt, moet
het product door geschoold personeel worden aangepast in
functie uw behandeling.

Technische gegevens / parameters

De OmolLoc 15 is een orthese voor het schoudergewricht. Ze
bestaat uit een schouderkussen, een onderarmdrager, een
buikgordel, een schoudergordel met gordelpadding, keergespen
en twee klittenbanden voor de armdrager.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één
patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken, neem
dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het product
hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de instructies over het gebruik en het
onderhoud van de OmoLoc 15 niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten. De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel
« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u
verplicht elk ernstig voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als het
bevoegde overheidsorgaan. Onze contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen
Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Polyurethaan (PUR), Polyamide (PA), Polyoxymethyleen (POM),
Elastaan (EL), Polyester (PES), Polypropeen (PP), Kunsthars,
Styreen-etheen / Buteen-styreen-blokcopolymeer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2021-03

10rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem van
toepassing zijnde overheidsregelingen bevoegd is om bandages en
ortheses aan te meten en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare 'efficacia medica dei nostri
prodotti, perché abbiamo estremamente a cuore la sua salute.
La preghiamo di leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso
Omoloc 15 & un prodotto medicale. Si tratta di un tutore
stabilizzante per l'immobilizzazione e lo scarico della spalla.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui si rende necessaria un'immobilizzazione
e scarico dell'articolazione della spalla, come ad es.:

« Trattamenti pre-operatori

» Trattamenti post-operatori
« Trattamenti post-traumatici
« Conservativo

Trattamento precedente e successivo a interventi chirurgici:

« Fratture

« Impianto di protesi omero-scapolare

« Interventi chirurgici di stabilizzazione (ad es. fissazione del
cercine, estensione della cavita glenoidea)

« Ricostruzione tendinea (ad es. cuffia dei rotatori, ricostruzione
della capsula superiore (SCR), trasferimento di tendini, tenodesi
del tendine del bicipite)

« Lesioni dei legamenti (ad es. rottura dell'articolazione della
spalla)

Trattamento conservativo in caso di:

« Borsite acuta/cronica

« Primo evento di lussazione anteriore della spalla

« Sindrome da impingement, o conflitto subacromiale

A\ Rischi di impiego

- E indispensabile assicurarsi che 'avambraccio possa essere
supportato nella sua interezza dal reggibraccio. Solo in questo
modo e possibile garantire l'efficacia del trattamento.

» Omoloc 15 deve essere indossato esclusivamente seguendo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi
di applicazione indicati (destinazione d'uso, zona di applicazione).

« Per garantire il posizionamento ottimale di Omoloc 15, occorre
che la lunghezza delle cinghie sia regolata da personale
specializzato?.

« L'etichetta di OmoLoc 15 contenente informazioni relative a
taglia, produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE e cucita
nel reggibraccio, nell'area del gomito.

« Il (primo) adattamento e l'addestramento del paziente devono
essere effettuati unicamente da personale specializzato.

« Se Le & stato prescritto il prodotto dal medico, si rivolga a lui per
ottenere consigli sull'uso e la durata del trattamento. Il medico
La informera anche sui prodotti da abbinare all'uso del tutore
stabilizzante.

« Si attenga strettamente sia alle avvertenze che ha ricevuto
all'acquisto del prodotto, sia alle Istruzioni per l'uso.

« L'utilizzo improprio o anche modifiche apportate arbitrariamente
al prodotto possono causare danni ed esulano dalla garanzia.

« Evitare il contatto con sostanze, pomate e lozioni contenenti
acidi e grassi e proteggere il prodotto dall'irraggiamento solare
diretto.

« Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno del corpo possono,
se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale
e determinare in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi
sanguigni.

« Se in concomitanza con l'uso del prodotto si dovesse osservare
la comparsa di alterazioni anomale, ad es. l'acuirsi dei disturbi,
interrompere l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un medico.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo. In

presenza dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo prodotto e

consentito solo previo consulto con il proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie; nonché in caso di cicatrici
sporgenti gonfie, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi della circolazione delle braccia, ad es. in
caso di diabete mellito

« Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio
di aumento pressorio a ortesi indossata e di affaticamento
corporeo)

« Disturbi del flusso linfatico, compresi gonfiori asintomatici
distanti dalla zona trattata con il dispositivo medicale

« Facolta mentali e fisiche ridotte che non consentono l'utilizzo del
tutore stabilizzante senza rischi

Avvertenze d'impiego
Indicazioni per il personale specializzato

A - Cuscino per abduzione della spalla
B - Reggibraccio



C - 2xnastro in velcro per l'avambraccio

D - Imbottitura della cintura per spalla

E - Cinghia addominale e cintura per spalla incluso D (imbottitura
della cintura per spalla)

F — 2 xfibbia

Prima di essere indossato per la prima volta, OmolLoc 15
deve essere adattato da personale specializzato?. La cinghia
addominale, la cintura per spalla e le cinghie in velcro per il
reggibraccio possono inoltre essere accorciate.

E preferibile che i pazienti indossino e tolgano il tutore stando
seduti a un tavolo. Questo accorgimento evita movimenti
indesiderati della spalla.

E opportuno suggerire ai pazienti di indossare sotto il dispositivo
medicale una t-shirt o una canottiera che non formi pieghe.

Predisposizione del tutore stabilizzante per la spalla OmoLoc 15:

(vedere il lato posteriore)

@ Per prima cosa, qualora il braccio da trattare sia il sinistro,
staccare il reggibraccio (B), che nella configurazione di fabbrica &
fissato con il velcro al cuscino per la spalla (A) per il trattamento
del braccio destro. Dopodiché posizionare il cuscino sul lato
sinistro del paziente e fissare con il velcro il reggibraccio alla
parte piatta. Nello svolgere questa operazione, assicurarsi che
l'ampia superficie in velcro del cuscino sia rivolta verso l'esterno
e verso l'alto. La superficie in velcro deve essere coperta nella sua
interezza dal reggibraccio al fine di evitare irritazioni della pelle
causate dal velcro.

@ Fissare con il velcro i due tiranti di deviazione (F) al cuscino
(A) sul lato anteriore e posteriore (per l'orientamento del lato
anteriore e posteriore vedere il logo e la scritta Bauerfeind) con
l'occhiello rivolto verso l'alto e leggermente in diagonale verso la
spalla non interessata.

@© Dopodiché tirare la cintura per spalla (E) con l'estremita
angolare della cinghia dall’'esterno attraverso il tirante di
deviazione (F) fissato posteriormente sul cuscino e fissare la
cinghia con il velcro. In questo modo l'estremita arrotondata
della cinghia si trova sul lato del petto del paziente. Applicare
limbottitura della cinghia (D) sulla cinghia.

@ Ora afferrare la cinghia addominale (E) e infilare anche questa
con l'estremita angolare della cinghia dall'esterno attraverso il
tirante di deviazione gia fissato posteriormente al cuscino (A) e
fissarla con il velcro.

Adattamento al paziente:

@ Posizionare il cuscino con il reggibraccio vicino al paziente
sul lato interessato. Il cuscino e posizionato con la superficie

anteriore a formare una linea ideale con il lato anteriore del corpo.

@ Posizionare il pit indietro possibile il gomito del paziente

nel reggibraccio aperto. Anche la mano poggia all'interno del
reggibraccio. Qualora la parte in tessuto per la mano risulti
eccessivamente lunga, e possibile rivoltare leggermente la parte
anteriore del reggibraccio.

@ Chiudere il reggibraccio serrando dapprima il nastro in velcro
in prossimita della piega interna del gomito sul cuscino (A).

Il gomito & piegato all'interno del reggibraccio a formare un
angolo di 90°. Dopodiché fissare al cuscino (A) e chiudere il
secondo nastro in velcro in prossimita dell'articolazione del
polso. Se le estremita angolari delle cinghie dovessero risultare
eccessivamente lunghe o pendere verso il basso, accorciarle.

@ Dopodiché posizionare la cintura per spalla sulla spalla
opposta procedendo dal lato posteriore verso quello anteriore,
infilarla attraverso il tirante di deviazione dal lato interno verso
quello esterno e fissarla con il velcro.

@ Posizionare il cuscino con il reggibraccio regolando la
lunghezza della cintura per spalla all'incirca all'altezza della vita.
Durante l'operazione di regolazione, assicurarsi che entrambe

le spalle siano alla stessa altezza. Se necessario, accorciare in
base alle esigenze individuali la cintura per spalla posteriormente
all'estremita angolare. Durante questa operazione, assicurarsi di
non tagliare il velcro su entrambi i lati.

@ Limbottitura della cinghia (D) & posizionata in modo corretto
quando la spalla sana risulta adeguatamente avvolta dalla stessa.
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@ Ora posizionare la cinghia addominale procedendo dalla
schiena verso il lato anteriore, infilarla attraverso il tirante di
deviazione dal lato interno verso quello esterno e fissarla con

il velcro. Se necessario, e possibile accorciarla all'estremita
angolare sulla schiena. Anche in questo caso, assicurarsi di non
tagliare il velcro su entrambi i lati.

Indicazioni per i pazienti

Prima di indossare il tutore stabilizzate, & necessario aprire la
chiusura velcro della cinghia addominale sul lato anteriore ed
entrambe le cinghie del reggibraccio fissate sopra il cuscino.

Per indossare il dispositivo medicale, mettersi in posizione
seduta e utilizzare un bordo del tavolo come ausilio per poggiare
l'avambraccio. Eventualmente, farsi aiutare nelle operazioni per
indossare e togliere il tutore stabilizzante.

@ Infilare la testa attraverso la cintura per spalla, in modo che
questa vada quindi a poggiare sulla spalla sana.

@ Posizionare li cuscino per la spalla in modo che il suo lato
frontale vada a formare una linea ideale con il lato anteriore del
proprio corpo. Inserire quindi il gomito nel reggibraccio aperto,
posizionandolo il piu indietro possibile. Il gomito deve formare un
angolo di 90°.

© Chiudere il reggibraccio e, utilizzando il velcro, fissare anzitutto
al cuscino la cinghia in prossimita del gomito, in modo che il
gomito sia correttamente posizionato nel reggibraccio. Dopodiché
chiudere la seconda cinghia in prossimita dell'articolazione del
polso fissandola al cuscino.

0 Una volta indossato il tutore stabilizzante controllare,
posizionandosi davanti a uno specchio, che le spalle si trovino alla
medesima altezza. Eventualmente correggere l'altezza del tutore
stabilizzante regolando la lunghezza della cintura per spalla con
la chiusura velcro. Controllare inoltre che il braccio e/ o la spalla
non abbiano subito una rotazione verso l'interno o l'esterno
rispetto al tronco.

@ Ora posizionare la cinghia addominale procedendo dalla
schiena verso il lato anteriore, infilarla attraverso il tirante di
deviazione dal lato interno verso quello esterno, tirare saldamente
e fissarla con il velcro.

Avvertenze per la pulizia

Avvertenza: Non esporre mai il prodotto al calore diretto (ad es.

termosifoni, raggi solari, lasciandolo in automobile). Il materiale

del prodotto potrebbe deteriorarsi, compromettendone l'efficacia.

Rispettare le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta

cucita sul bordo superiore del reggibraccio, nell'area del gomito:

1. Il rivestimento del cuscino, il reggibraccio e le cinghie devono
essere lavati con detersivo delicato e nell'apposito sacchetto a
rete. Lavare il prodotto regolarmente.

2. Chiudere le chiusure velcro del prodotto.

3. Il prodotto non e idoneo per l'asciugatrice.

Zona di applicazione

Secondo le indicazioni (spalla).
Vedere la sezione «Destinazione d'uso ».

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

Il prodotto & fornito pronto per 'uso, per essere applicato al
braccio destro. In caso di trattamento del braccio sinistro, il
prodotto deve essere adeguatamente preparato da personale
specializzato.

Dati/ parametri tecnici

OmoLoc 15 & un tutore stabilizzante per l'articolazione della
spalla. E composto da un cuscino per la spalla, un reggibraccio,
una cinghia addominale, una cintura per spalla con imbottitura,
tiranti di deviazione e due cinghie in velcro per il reggibraccio.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto e stato concepito per il trattamento individuale di
un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il pro-

dotto e stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si e acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire

della garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo di OmoLoc 15,

cio potrebbe comportare una limitazione o un‘esclusione della

garanzia. La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

» Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante l'uso del presente prodotto
medicale deve essere immediatamente notificato sia al produttore
sia all'autorita competente. | nostri dati di contatto si trovano sul
retro della presente brochure.

Smaltimento
Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle
disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale

Poliuretano (PUR), Poliammide (PA), Poliossimetilene (POM),
Elastan (EL), Poliestere (PES), Polipropilene (PP), Resina sintetica,
Copolimero a blocco stirene etilene / Butilene stirene (TPS-SEBS)

- Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2021-03

10rtesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

2Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata
allbadattamento e allbaddestramento allimpiego di bendaggi e ortesi
secondo le direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo.

espanol

Estimado/a cliente/a:
muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras propiedades es su salud, por lo que todos los
dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos. Por favor, lea atentamente las instrucciones de uso.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su
tienda especializada.

Ambito de aplicacion
Omoloc 15 es un producto médico. Se trata de una ortesis' para
la inmovilizacion y descarga del hombro.

Indicaciones

Para todas las indicaciones en las que se requiere la
inmovilizacion y descarga de la articulacion del hombro, como:
« Preoperatorio

« Postoperatorio

« Postraumatico

« Conservador

Tratamiento antes y después de las operaciones:

« Fracturas

« Implantacion de protesis de hombro

« Operaciones de estabilizacion (por ejemplo, fijacion del labrum,
aumento del glenoides)

« Reconstruccion de tendones (por ejemplo, manguito de los
rotadores, reconstruccion de la capsular superior, transferencia
de tendones, tenodesis del biceps)

- Lesiones de ligamentos (p.ej. luxacion acromioclavicular)

Tratamiento conservador en caso de:
« Bursitis aguda/crénica
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« Luxacion anterior del hombro por primera vez
« Sindrome de compresion

A Riesgos de la aplicacion

« Por favor, asegurese de que el antebrazo completo pueda

apoyarse en la bolsa para el brazo. Sélo asi se puede garantizar

un tratamiento eficaz.

Omoloc 15 debe llevarse solo siguiendo las instrucciones de

uso aqui mencionadas y para las indicaciones descritas (ambito

y lugar de aplicacion).

Para garantizar una colocacion ¢ptima de OmoLoc 15, es

necesario que se ajuste la longitud de las cintas por personal

competente? con la debida formacion.

La etiqueta cosida de la OmoLoc 15 con informacion sobre la

talla, el fabricante, las instrucciones de lavado y el marcado CE

se encuentra en la bolsa para el brazo, en la zona del codo.

La (primera) adaptacion del producto y su instruccion solo

pueden realizarse por personal competente con la debida

formacion.

Si su médico le ha prescrito el producto, pidale que le informe

también sobre su uso y la duracién del tratamiento. Su

meédico le informara también sobre si puede utilizar la ortesis

simultaneamente con otros productos y, en caso afirmativo,

sobre qué productos se trata.

Por favor, observe y respete sin excepcion las indicaciones que

le han sido facilitadas al adquirir el producto, asi como sus

instrucciones de uso.

En caso de un uso inadecuado o al realizar modificaciones por

cuenta propia en el producto, pueden originarse danos y, por

consiguiente, se perdera la validez de la garantia.

Evite el contacto con productos grasos y acidos, pomadas o

ungientos y proteja el producto de la luz solar directa.

« Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccion en los vasos sanguineos o nervios subyacentes.

« Si, durante la utilizacion del producto, detecta cambios
anormales como, por ejemplo, un aumento de las molestias, no
siga utilizando el producto y acuda inmediatamente a un médico.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten

a todo el organismo. En el caso de presentarse alguno de los

cuadros clinicos que se indican a continuacion, debera consultar a

su médico antes de utilizar el producto:

- Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente inflamaciones, asi como cicatrices
abiertas con hinchazén, enrojecimiento y acumulacion de calor

« Pérdida de sensibilidad y trastorno circulatorios en los brazos,
como en la diabetes mellitus

« Limitaciones importantes de la eficacia cardiopulmonar (peligro
de aumento de la presion sanguinea al realizar grandes
esfuerzos con la ortesis colocada).

« Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazdn de origen
incierto en las partes blandas, en puntos alejados de la zona de
aplicacion del producto ortopédico.

« Limitacion intelectual y corporales con la que no es posible usar
la ortesis sin riesgos

Indicaciones de uso
Indicaciones para el personal competente

A - Cojin de abduccién para el hombro

B - Bolsa para el antebrazo

C - 2 xcintas de velcro para el antebrazo

D - Acolchado del cenidor de hombro

E - Cinturén abdominal y cefidor de hombro, incl. D (acolchado
del cefidor de hombro)

F — 2 xhebillas de desvio

Antes de colocar por primera vez la Omoloc 15, ésta debe ser
ajustada por personal competente? con la debida formacion. Para
ello, se pueden acortar el cenidor de hombro y el cinturén abdo-
minal, asi como las cintas de velcro, para la bolsa para el brazo.



La colocacion y retirada por parte del paciente debe hacerse
sentado en una mesa, evitando de este modo movimientos
involuntarios del hombro.

Recomiende al paciente que lleve una camiseta o camisa interior
sin arrugas debajo del producto ortopédico.

Preparacion de la ortesis de hombro OmoLoc 15:

(véase el reverso de la pagina desplegable)

@ En primer lugar, suelte la bolsa para el brazo (B), que ya esta
fijada a la hombrera (A) en el momento de la entrega para el
tratamiento del brazo derecho, si la ortesis va a utilizarse para el
brazo izquierdo. A continuacion, coloque el cojin en el lado izquier-
do del paciente y fije la bolsa para el brazo al velcro de la super-
ficie plana. Asegurese de que el area de mayor tamano de velcro
del cojin esté orientada hacia fuera y hacia arriba. La superficie
del velcro debe quedar totalmente cubierta por la bolsa para el
brazo para evitar la irritacion de la piel por el velcro.

@ Fije las dos hebillas de desvio (F) al cojin (A) con el lazo
apuntando hacia arriba en un ligero angulo hacia el hombro no
afectado en la parte delantera y trasera (para la orientacion vea
la marca denominativa y logo de Bauerfeind en la parte delantera
y trasera).

@ Primero tire del cefiidor de hombro (E) con el extremo
cuadrado de la cinta desde el exterior a través de la hebilla de
desvio (F) fijada en la parte posterior del cojin y fije la cinta con el
velcro. De esta forma, el extremo redondeado de la cinta queda en
el lado del pecho del paciente. Coloque el acolchado de la cinta (D)
sobre la cinta.

O Ahora coja el cinturén abdominal (E) y paselo con el extremo
cuadrado de la cinta desde el exterior por la hebilla de desvio ya
fijada en la parte trasera del cojin (A).

Adaptacion al paciente:

@ Cologue el cojin con la bolsa para el brazo en el lado afectado
junto al paciente. La superficie delantera del cojin esta situada en
una linea imaginaria con la parte delantera del cuerpo.

@ Ponga el codo del paciente en la bolsa abierta para el brazoy
coloquelo lo mas atras posible. La mano también se encuentra
en la bolsa para el antebrazo. Si el drea textil es demasiado larga
para la mano, es posible doblar ligeramente hacia abajo la zona
delantera de la bolsa.

@ Cierre la bolsa para el brazo fijando y cerrando primero la cinta
de velcro en el pliegue del brazo al cojin (A). El codo esta colocado
en un angulo de 90° en la bolsa para el brazo. A continuacidn, fije
y cierre cerca la mufeca la segunda cinta de velcro al cojin (A). Si
los extremos cuadrados de la cinta quedan demasiado largos o
cuelgan, acortelos.

© A continuacion, pase el cedidor de hombro desde la parte
trasera sobre el hombro opuesto hasta la parte delantera, hagalo
pasar desde el interior hacia el exterior a través de la hebilla de
desvio y fijelo con el velcro.

@ Cologue el cojin con la bolsa para el brazo aproximadamente
a la altura de la cintura ajustando la longitud del cefidor de
hombro. Al realizar el ajuste, asegurese de que después ambos
hombros queden a la misma altura. Si es necesario, acorte el
cenidor de hombro individualmente en la parte trasera en el
extremo cuadrado. Tenga cuidado de no cortar el velcro de doble
cara.

@ El acolchado de la cinta (D) esta correctamente colocado
cuando el hombro sano se encuentra bien acolchado.

@ Ahora pase el cinturén abdominal por detras de la espalda
hasta la parte delantera, introduciéndolo de dentro a fuera por

la hebilla de desvio y fijelo al velcro. Si es necesario, es posible
acortar la cinta por la parte trasera en su extremo cuadrado.
Tenga cuidado de no cortar el velcro de doble cara.

Indicaciones para el paciente

Antes de ponerse la ortesis, hay que despegar el cierre de velcro
del cinturén abdominal de la parte delantera, asi como las dos
cintas de la bolsa para el antebrazo en la parte superior del cojin.
Siéntese para ponerse el producto ortopédico y utilice el borde de
una mesa como apoyo para el antebrazo. Si es necesario, pida a
alguien que le ayude a ponerse y quitarse la ortesis.

@ Introduzca la cabeza a través del cefidor de hombro para que
luego quede apoyado en el hombro sano.
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@ Cologue la hombrera de manera que su parte delantera quede
en una linea imaginaria con la parte delantera de su cuerpo. A
continuacion, ponga el codo en la bolsa abierta para el brazo y
coloquelo lo mas atras posible. El brazo debe estar flexionado a
90° en el codo.

© Cierre la bolsa para el antebrazo fijando primero la cinta en
el pliegue del codo en el cojin, de modo que el codo quede bien
colocado en la bolsa para el antebrazo. A continuacion, fije la
segunda cinta cerca de la muneca en el cojin.

@ Una vez puesta, compruebe frente al espejo que ambos
hombros queden a la misma altura. Si es necesario, corrija la
altura de la ortesis ajustando la longitud del cefidor de hombro
por medio del velcro. Compruebe también que el brazo o el
hombro no se han torcido hacia dentro o hacia fuera del torso.
@ Ahora pase el cinturdon abdominal por detras de su espalda
hasta la parte delantera, introduzcalo desde el interior hacia el
exterior a través de la hebilla de desvio, tire de él y fijelo con el
velcro.

Indicaciones para la limpieza

Nota: Nunca exponga el producto a una fuente de calor directa

(p.ej. calefaccion, rayos del sol, almacenamiento en el coche)! Es

posible que se dane el material. Esto puede mermar la efectividad

del producto.

Por favor, observe las instrucciones para el cuidado en la etiqueta

cosida. La etiqueta se encuentra en el borde superior de la bolsa

para el brazo, en la zona del codo:

1. Por favor, utilice un detergente suave y una red para lavado
para la funda del cojin, la bolsa para el brazo y las cintas. Lave
el producto regularmente.

2. Cierre los cierres de velcro del producto.

3. El producto no es apto para la secadora.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (hombro).
Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento
Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas exige
mantenimiento.

Indicaciones para su colocacion y montaje

El producto se suministra listo para su uso en el tratamiento

del brazo derecho. Si se va a utilizar en el brazo izquierdo, el
producto tendra que ser preparado por personal cualificado para
su colocacion.

Datos técnicos / parametros

Omoloc 15 es una ortesis para el hombro. La ortesis se compone
de una hombrera, una bolsa para el antebrazo, un cinturén
abodminal, un cenidor de hombro con acolchado de la cinta,
hebillas de desvio y dos cintas de velcro para la bolsa del brazo.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un
paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse antes de
entregarse para la prestacion de los servicios en garantia. No
respetar las indicaciones sobre el uso y el cuidado de OmoLoc 15
puede afectar o excluir la garantia. Queda excluida la garantia en
caso de:

«» Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes,

usted tiene la obligacién de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este producto
meédico tanto al fabricante como a las autoridades competentes.

Encontrara nuestros datos de contacto en el reverso del folleto
del producto.

Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el producto conforme a las
normativas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Poliuretano (PUR), Poliamida (PA), Polioximetileno (POM),
Elastano (EL), Poliéster (PES), Polipropileno (PP),
Resinas sintéticas, Copolimero en blogue de estireno-
etileno/ Butileno-estireno (TPS-SEBS)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacién actualizada en: 2021-03

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar, guiar
o corregir las extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar
vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimada cliente, estimado cliente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em caso de duvida,
contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade
0 Omoloc 15 é um dispositivo médico. E uma ortdtese! para a
imobilizacao e alivio do ombro.

Indicagoes

Todas as indicagbes nas quais sao necessarios uma imobilizacao
e alivio da articulagao do ombro, como p.ex.:

« Pré-operatoério

» Pds-operatorio

« Pés-traumatico

« Conservador

Tratamento antes e apds operagdes:

« Facturas

« Implantagéo de protese do ombro

- Operacoes de estabilizagao (p.ex., refixagcdo do labrum, aumento
da glenoide)

« Reconstrucao do tendao (por exemplo, coifa dos rotadores, RCS,
transferéncia de tendao, tenodese do tend&o do bicipital)

« Lesées dos ligamentos (p.ex., rutura da articulagdo do ombro)

Tratamento conservador no caso de:
« Bursite aguda/ cronica

« Primeira luxagdo anterior do ombro
« Sindrome de colisdo do ombro

A Riscos inerentes a utilizagao

« Certifique-se de que o antebrago completo pode ser apoiado na
bolsa do brago. Apenas deste modo é possivel assegurar um
tratamento eficaz.

» 0 OmoLoc 15 s6 pode ser utilizado de acordo com as indicagoes
deste manual de utilizacao e nas areas de aplicagao (finalidade,
local de aplicagdo) mencionadas.

« Para assegurar uma colocagao perfeita do OmolLoc 15, o
comprimento da cinta deve ser ajustado por pessoal técnico
qualificado?.

« A etiqueta do OmoLoc 15, com informagdes sobre o tamanho,
fabricante, instrugdes de lavagem e a marcagao CE, encontra-se
na bolsa do braco na zona do cotovelo.

« O (primeiro) ajuste e o fornecimento de instrucées apenas
devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado.
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« Se o produto lhe tiver sido prescrito, fale com o seu médico
sobre a utilizagao e o periodo de aplicagao. Ele também o
informara sobre outros produtos com que é possivel utilizar a
ortotese em simultaneo.

« Observe, sem excegao, as indicagdes que recebeu ao adquirir o
produto, bem como as instrugoes de utilizagao.

« Em caso de aplicacao incorreta ou modificagdes nao autorizadas
do produto, é possivel que ocorram danos e a garantia seja
anulada.

« Evite o contacto com substancias gordurosas ou acidiferas,
pomadas e logoes, e proteja o produto da radiagao solar direta.

« Todos os meios auxiliares aplicados externamente no corpo
podem provocar compressoes locais se estiverem muito
apertados ou ainda, em casos raros, Comprimir 0s vasos
sanguineos ou 0S Nervos.

« Se detetar alteragdes pouco comuns - p.ex., 0 aumento de dores
- associadas a utilizagdo do produto, interrompa a utilizagao e
consulte de imediato um médico.

Contraindicagdes

Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que

afetem todo o organismo. No caso dos seguintes quadros clinicos,

a aplicagao do produto sé é indicada apos consulta com o seu

médico:

« Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser
tratada, especialmente se existirem sintomas inflamatoérios,
cicatrizes abertas com edema, vermelhidao e sensacao de calor

« Alteracdes da sensibilidade e disturbios de circulagao dos
bracos, por ex., em caso de diabetes (Diabetes mellitus)

« Limitacao acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar (risco
de aumento da pressao arterial ao realizar esforcos fisicos de
maior intensidade com meios auxiliares colocados)

« Problemas de drenagem linfatica - também inchagos
indeterminados no tecido mole afastadas do meio auxiliar
colocado

« Limitacao psiquica e fisica, na qual ndo seja possivel aplicar a
ortétese sem perigo

Indicagdes de utilizagao
Instrugdes para o pessoal técnico

A - Almofada abdutora do ombro

B - Bolsa para o antebrago

C - 2 xfita de velcro para o antebrago

D - Almofada para cinta para ombro

E - Correia abdominal e cinta para ombro incluindo D (almofada
para cinta para ombro)

F - 2 xfivela direcional

0 OmoLoc 15 deve ser ajustado por pessoal técnico qualificado?
antes da primeira colocagao. Para esse efeito é possivel reduzir
as cintas para ombros e correia abdominal e a cinta de velcro
para a bolsa do braco.

A colocagao e remogao deve ocorrer com o paciente sentado junto
a uma mesa, de modo a evitar movimentos indesejados do ombro.

Recomende ao cliente a utilizagdo de uma T-Shirt ou camisola
interior sem vincos por baixo do produto auxiliar.

Preparacao da ortétese do ombro OmoLoc 15:
(para o efeito ver a pagina desdobravel traseira)

@ Soltar primeiro a bolsa do brago (B) que, na entrega, ja vem
fixa na almofada do ombro (A) para tratamento do brago direito,
quando o brago esquerdo for tratado. Em seguida, posicionar

a almofada no lado esquerdo do paciente e prender a bolsa

do brago na superficie plana. Ter em atengao que a superficie

de velcro grande, na almofada, aponte para fora e para cima.

A superficie de velcro deve estar completamente coberta pela
bolsa do brago, de modo a evitar irritagoes de pele causadas pelo
velcro.

@ Prender os dois lagos de deflexdo (F) na frente e nas costas
da almofada (A) com o lago a apontar para cima num leve angulo
com o ombro nao afetado (para orientacdo sobre qual o lado da
frente e o lado de atras, ver a palavra Bauerfeind e a marca da
imagem).



@© Em primeiro lugar, puxar a cinta para ombro (E) com a
extremidade da cinta angular por fora através do lago de deflexao
(F) fixo na parte de tras da almofada e prender em torno da cinta.
Com isto, a extremidade da cinta arredondada fica sobre o lado do
peito do paciente. Passar a almofada da cinta (D) sobre a cinta.
O Agora, pegar na correia abdominal (E) e, de igual modo, passar
com a extremidade da cinta angular pelo lado de fora através

do lago de deflexao ja preso na parte de tras da almofada (A) e
prender com velcro.

Adaptagao ao paciente:

@ Posicionar a almofada com a bolsa do brago no lado afetado ao
lado do paciente. A almofada fica com a superficie frontal numa
linha imaginaria relativamente ao lado da frente do corpo.

@ Colocar o cotovelo do paciente na bolsa do brago aberta e
posiciona-la o mais para tras possivel. A mdo também fica na
bolsa do antebraco. Se a area téxtil para a mao for demasiado
comprida, a area frontal da bolsa pode ser dobrada.

@ Fechar a bolsa do brago, na medida em que a fita de velcro

na curva do brago seja fixa e presa a almofada (A). O cotovelo
encontra-se dobrado a 90° na bolsa do brago. Em seguida,
prender e fechar a segunda fita de velcro a almofada (A) perto do
pulso. Se as extremidades angulares da cinta forem demasiado
compridas ou ficarem penduradas, devem ser reduzidas.

@ De seguida, guiar a cinta para ombro da parte de tras para a
frente sobre o ombro oposto, passa-la pelo lago de deflexdo de
dentro para fora e prendé-la com velcro.

@ Posicionar a almofada com a bolsa do brago ajustando o
comprimento da cinta para ombro até aprox. a altura da cintura.
Durante o ajuste certificar-se de que ambos os ombros ficam a
mesma altura. Se necessario reduzir a cinta para ombro atras na
extremidade angular. Ter em aten¢ao que o velcro de dupla face
nao seja cortado.

@ A almofada da cinta (D) esta bem posicionada quando o ombro
saudavel esta bem acolchoado.

@ Agora, guiar a correia abdominal para a frente por tras das
costas, passa-la por tras para fora através do lago de deflexao e
prendé-la com velcro. Se necessario, a cinta pode ser reduzida na
sua extremidade angular atras nas costas. Também aqui ter em
atencao que o velcro de dupla face ndo seja cortado.

Instrugdes para pacientes

Antes da colocacao, o fecho de velcro da correia abdominal deve
estar solto a frente, bem como ambas as cintas da bolsa do
antebraco em cima na almofada. Sente-se para a colocagado do
meio auxiliar e utilize um bordo da mesa como apoio para o seu
antebrago. Se necessario, pecga ajuda para a colocagao e remogao
da ortdtese.

@ Deslize a cabeca através da cinta para ombro para que esta,
finalmente, fique sobre o ombro saudavel.

@ Posicione a almofada de ombro de tal modo que o seu lado
frontal se encontre numa linha imaginaria relativamente ao seu
corpo. Finalmente, coloque o cotovelo na bolsa do brago aberta e
posicione-o0 0 mais para tras possivel. O brago deve ter o cotovelo
dobrado a 90°.

© Feche a bolsa do antebrago na medida em que, em primeiro
lugar, prenda a cinta na prega do cotovelo a almofada, de

modo que o cotovelo fiqgue bem posicionado na bolsa do brago.
Posteriormente, feche a segunda cinta, perto do pulso, na
almofada.

O Apds a colocacdo, controle diante de um espelho que ambos os
ombros se encontram a mesma altura. Eventualmente, corrija a
altura da ortdtese, na medida em que pode ajustar o comprimento
da cinta para ombro através do fecho de velcro. Verifique também
se 0 brago ou ombro nao estao torcidos para dentro ou para fora
em dire¢ao ao tronco.

@ Agora guie a correia abdominal para a frente por tras das
costas, passe-a de dentro para fora pelo lago de deflexao, puxe
bem e prenda com o velcro.

Indicagdes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o produto ao calor direto (por ex.,
aquecimento, radiagao solar, armazenamento no interior

de veiculos). Tal pode provocar danos no material. Isto pode
comprometer a eficacia do produto.
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Respeite as indicagoes de lavagem na etiqueta. Este encontra-se

no bordo superior da bolsa do braco na zona do cotovelo:

1. Utilize detergente para roupa delicada e um saco para lavagem
para a fronha, a bolsa do brago e as cintas. Lave regularmente
o produto.

2. Feche os fechos de velcro do produto.

3. 0 produto nao é compativel com maquinas de secar roupa.

Local de aplicagao

Consoante as indicacdes (ombro).
Ver finalidade.

Indicagdes de manutengao

Em caso de manuseamento e conservagao corretos, o produto
praticamente nao necessita de manutencgao.

Instrugdes de montagem

0 produto é fornecido pronto a utilizar para o tratamento do brago
direito. Para um tratamento do brago esquerdo, o produto deve
ser preparado por pessoal técnico em conformidade para o seu
tratamento.

Dados técnicos / parametros

0 OmolLoc 15 é uma ortoétese para a articulagao do ombro.

E constituido por uma almofada para o ombro, uma bolsa de
antebracgo, uma correia abdominal, uma cinta para ombro com
almofada da cinta, lagos de deflexao e duas cintas de velcro para
a bolsa do brago.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacgao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamacao ao abrigo da garantia.
Se as indicagoes para o manuseamento e cuidados do OmoLoc 15
nao forem tidas em atencédo, a garantia pode ficar comprometida
ou ser excluida. Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrucoes dos profissionais de saude

« Alteragoes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, ¢ obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como as autoridades competentes,
qualquer incidente grave durante a utilizagao deste produto
médico. Encontra os nossos dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagdes locais apds o
fim da utilizacao.

Composigao do material

Poliuretano (PUR), Poliamida (PA), Poliacetal (POM),

Elastano (EL), Poliéster (PES), Polipropileno (PP),

Resinas sintéticas, Estireno-Etileno/Copolimero em bloco de
Butileno-Estireno (TPS-SEBS)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2021-03

T0rtétese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio,
imobiliza¢ao, guia ou corre¢do de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptacgdo e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacao de
ortéteses e bandagens.

@ svenska

Basta kund!
Tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med

att forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand dig till din lakare eller fackhandel
om du har fragor.

Andamalsbestimning
Omoloc 15 &r en medicinsk produkt. Det ar en ortos! for
immobilisering och avlastning av axeln.

Indikationer

Alla indikationer dar en immobilisering och avlastning av
axelleden kravs, t ex:

» Preoperativt

« Postoperativt

« Posttraumatiskt

« Konservativt

Behandling fore och efter operationer:

« Frakturer

« Axelprotesimplantation

- Stabiliseringsoperationer (t ex aterfixering av labrum,
glenoidférstarkning)

« Senrekonstruktion (t ex rotatormanschett, SCR, sentransferering,
tenodes av bicepssenan)

« Ledbandsskador (t ex luxation i akromioklavikularleden (AC-
ledsluxation))

Konservativ behandling vid:

« Akut/kronisk bursit

« Framre axelluxation for forsta gangen
« Impingementsyndrom

A Anvéandningsrisker

« Se alltid till att hela underarmen kan stodjas i armfickan. Endast
da kan en effektiv behandling sakerstallas.

« Omoloc 15 ska anvandas endast i enlighet med denna
bruksanvisning och for de anvandningsomraden som
anges har (se rubrikerna Andamalsbestamning respektive
Anvandningsomrade).

« For att sakerstalla att OmoLoc 15 sitter optimalt maste
remmarnas langd stallas in av utbildad fackpersonal?.

« Den isydda etiketten pa Omoloc 15 med information om storlek,
tillverkare, tvattrad och CE-markning sitter i omradet kring
armbagen i armfickan.

« Den forsta tillpassningen och demonstrationen av hur ortosen
fungerar far utforas endast av utbildad fackpersonal.

« Om du har blivit ordinerad produkten av lakare ska du
konsultera din lakare betraffande anvandningssatt och
anvandningstid. Lakaren informerar dig aven om huruvida andra
produkter kan anvandas samtidigt som ortosen och i sa fall
vilka.

« Folj alltid anvisningarna som du fick nar du kopte produkten
samt bruksanvisningen.

« Om du anvander produkten pa ett felaktigt satt eller andrar den
kan skador uppsta. Da upphér garantin att galla.

« Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och
syrahaltiga medel, salvor och kramer och skydda den mot direkt
solljus.

« Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen kan, om de sitter at
for hart, leda till lokala tryckpunkter eller i sallsynta fall ocksa
begransa blodkarl eller nerver som passerar genom.

« Om du noterar forandringar nar du anvander produkten, t ex
om besvaren tilltar, ska du sluta anvanda den och omgaende
kontakta lakare.

Kontraindikationer

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kanda. Vid féljande

sjukdomsbilder ska lakare radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen,
sarskilt vid inflammatoriska symptom liksom uppspruckna arr
som uppvisar svullnad och rodnad och som hettar
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« Kansel- och cirkulationsstorningar i armarna, t ex vid
»sockersjuka» (diabetes mellitus)

- Kraftigare begransning av hjartats och lungornas kapacitet (risk
for okat blodtryck vid anvandning av hjalpmedlet och kraftigare
fysisk anstrangning)

« Storningar i lymfflodet — aven obestamda mjukdelssvullnader
i kroppsdelar som inte ar lokaliserade i direkt anslutning till
hjalpmedlet

« Intellektuell och kroppslig begransning vid vilken det inte ar
majligt att anvanda ortosen utan risk

Anvandningsinformation

Anvisningar for fackpersonal

A — Axelabduktionskudde

B - Underarmsficka

C - 2xunderarmskardborreband

D - Axelremsvaddering

E — Magrem och axelrem inklusive D (axelremsvaddering)
F - 2xgenomfdringsspanne

Fore den forsta anvandningen ska Omoloc 15 tillpassas
av utbildad fackpersonal?. Axel- och magremmen samt
kardborrebanden for armfickan kan da kortas av.

Patienten ska ta pa och av produkten sittandes vid ett bord. Detta
forhindrar ofrivilliga rorelser i axlarna.

Rekommendera patienten att anvanda en t-shirt eller ett linne
som inte veckar sig under hjalpmedlet.

Forberedelse av axelortosen OmolLoc 15:

(se den bakre utfallbara sidan)

@ Lossa forst armfickan (B), som redan vid leverans &r fast med
kardborreband pa axelkudden (A) fér behandling av hoger arm,
om det ar vanster arm som ska behandlas. Placera darefter
kudden pa patientens vanstra sida och fast armfickan pa den
plana ytan. Se till att den stora kardborreytan pa kudden ar vand
utat och uppat. Armfickan maste tacka kardborreytan helt for att
forhindra att kardborreknappningen irriterar huden.

@ Fast de tva genomforingsdglorna (F) pa kudden (A) med dglan
pekandes uppat, nagot snett mot axeln som inte ska behandlas
pa framsidan och baksidan (for inriktning pa framsidan resp.
baksidan, se Bauerfeinds ord- och figurmarke).

© Dra forst axelremmen (E) med den kantiga anden utifran
genom genomforingsdglan (F) som ar fast bak pa kudden och
fast remmen. Den rundade &nden av remmen ligger darmed pa
patientens brostsida. Tra pa vadderingen (D) pa remmen.

@ Ta numagremmen (E) och tra den utifrdn med den kantiga
dnden genom genomforingsoglan som redan ar fast bak pa
kudden (A) och fast magremmen.

Anpassning till patienten

@ Placera kudden med armfickan bredvid patienten pa den
berorda sidan. Kudden sitter med den framre ytan i en tankt linje
mot framsidan av kroppen.

@ Placera patientens armbéage i den éppna armfickan och
positionera denna sa langt bak som mojligt. Handen ligger da
ocksa i underarmsfickan. Om textildelen for handen ar for lang
kan fickans framre del vikas en aning.

@ Stang armfickan genom att forst fasta och stanga
kardborrebandet i armvecket pa kudden (A). Armbéagen ligger
med 90° vinkel i armfickan. Fast och stang darefter det andra
kardborrebandet nara handleden pd kudden (A). Korta av de
kantiga reméandarna om de ar for langa eller hdanger ned.

@ For darefter axelremmen bakifran och framat dver motsatt axel,
tra den genom genomforingsoglan inifran och ut och fast den.
@ Positionera kudden med armfickan genom att stalla in
axelremmens langd ungefar i midjehojd. Se vid installningen
till att bada axlarna ar i samma hojd efterat. Korta vid behov av
axelremmen bak pa den kantiga anden individuellt. Se till att du
inte klipper i den dubbelsidiga kardborreknappningen.

@ Remmens vaddering (D) &r korrekt placerad nar den friska
axeln ar val vadderad.

@ For nu magremmen framat bakom ryggen, trd den genom
genomfdringsoglan inifran och ut och fast den. Vid behov kan



remmen bak pa ryggen kortas av (kantiga anden). Se aven har till
att du inte klipper i den dubbelsidiga kardborreknappningen.

Anvisningar for patienten

Fére patagning bor magremmens kardborreknappning fram vara
oppen, liksom underarmsfickans bada remmar upptill pa kudden.
Sétt dig vid ett bord och stétta underarmen mot bordskanten for
att ta pa hjalpmedlet. Lat vid behov en annan person hjalpa dig att
ta pa och av ortosen.

@ For huvudet genom axelremmen s& att denna darefter ligger
pa den friska axeln.

@ Placera axelkudden s& att dess framsida befinner sig i en tankt
linje mot kroppens framsida. Placera darefter armbagen i den
oppna armfickan och positionera armbagen sa langt bak som
mojligt. Armbagen ska da vara krokt i 90° vinkel.

@ Stang underarmsfickan genom att forst fasta remmen i
armvecket pa kudden sa att armbagen ligger bra armfickan. Fast
sedan den andra remmen nara handleden pa kudden.

@ Kontrollera framfor spegeln att bada axlarna ar i samma

hojd efter att du har tagit pa ortosen. Korrigera vid behov
ortosens hojd genom att justera axelremmens langd med
kardborreknappningen. Kontrollera aven att armen resp. axeln
inte har vridits inat eller utat mot kroppen.

@ For nu magremmen framat bakom ryggen, tra den inifrén

och ut genom genomforingsoglan, dra at den och stang den med
kardborrebandet.

Rengdringsanvisningar

Anvisningar: Utsatt aldrig produkten for direkt varme (t ex
varmeelement, solljus, férvaring i bilen). Materialet kan skadas.
Det kan forsamra produktens funktion.

Beakta skotselanvisningarna pa den isydda etiketten. Etiketten
sitter pa armfickans Gvre kant kring armbagen:

1. Anvand fintvattmedel och tvattpase till kuddens dverdrag,
armfickan och remmarna. Tvatta produkten regelbundet.

2. Stang produktens kardborreknappningar.
3. Produkten far inte torktumlas.

Anviandningsomrade

| enlighet me_d indikationerna (axel).
Se rubriken Andamalsbestamning.

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Hopsattnings- och monteringsanvisning

Produkten levereras fardig att anvandas for behandling av hoger
arm. For behandling av vanster arm ska produkten forberedas av
fackpersonal infor din behandling.

Tekniska data/parametrar

Omoloc 15 ar en ortos for axelleden. Den bestar av en axelkudde,
en underarmsficka, en magrem, en axelrem med remvaddering,
genomfdringsoglor och tva kardborreband for armfickan.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land
dar produkten ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterforsaljare som du kdpte produkten av.
Produkten ska rengdras innan den visas upp i garantiarenden. Om
hanterings- och skotselanvisningarna for OmoLoc 15 inte foljs
kan garantin begransas eller upphora att galla. Garantin upphor
att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

= Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfért andringar pa produkten pa eget initiativ
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Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan drojsmal
rapportera alla allvarligare tillbud vid anvandning av detta
medicinska hjalpmedel till saval tillverkaren som till ansvarig
myndighet. Du hittar vara kontaktuppgifter pa baksidan av denna
broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA), Polyoximetylen (POM),

Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropen (PP), Syntetiska hartser,
Styren-eten/Buten-styren-blocksampolymer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare fér datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2021-03

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
styrning eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som enligt géllande nationella
bestammelser ar behorig att justera bandage och ortoser och instruera
om deras anvandning.

norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen noye. Hvis du har spgrsmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

Omoloc 15 er et medisinsk utstyr. Det er en ortose! til
immobilisering og avlastning av skulderen.

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever immobilisering og avlastning av
skulderleddet, som f.eks.:

« Preoperativ

« Postoperativ

« Posttraumatisk

« Konservativ

Behandling for og etter operasjoner:

« Frakturer

« Skulderproteseimplantasjon

« Stabiliseringsoperasjoner (f.eks. fiksering av labrum,
augmentasjon av glenoid)

« Senerekonstruksjon (f.eks. rotatormansjett, SCR, seneoverfgring,

tenodese i bicepssene)
« Bandskader (f.eks. vridning av skulderledd)

Konservativ behandling ved:

« Akutt/ kronisk bursitt

 Forstegangs fremre skulderluksasjon
» Impingmentsyndrom

A Risiko ved anvendelse

« Pase at hele underarmen alltid kan beskyttes i armlommen.
Bare pa denne maten kan en effektiv behandling sikres.

» Omoloc 15 skal kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte bruksomradene (produktets
hensikt, bruksomrade).

« For a sikre at Omoloc 15 sitter som den skal, ma lengdene pa
stroppene justeres av oppleert fagpersonale?.

« Etiketten som er sydd fast pa OmolLoc 15 med informasjon om
storrelse, produsent, vaskeanvisning og CE-merking, befinner
seg painnsiden av albuen i armlommen.

« (Forstegangs) tilpasning og forklaring av produktet skal utfgres
av oppleert fagpersonale.

« Hvis du ble foreskrevet produktet, vennligst avtal bruken og
brukstiden med legen din. Han/hun informerer deg ogsa om
eller med hvilke andre produkter ortosen kan brukes.

« Overhold uten unntak alle instruksjonene du mottok ved kjep av
produktet, samt bruksanvisningen.

« Feil bruk eller uautorisert endring av produktet kan forarsake
skader og ugyldiggjere garantien.

« Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler, salver og kremer,
og beskytt produktet mot direkte sollys.

« Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa kroppen kan, dersom
de strammes for mye, fare til lokale tegn pa for heyt trykk, eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver.

« Hvis du i forbindelse med bruken av produktet oppdager
uvanlige endringer - f.eks. gkt ubehag — ma du avbryte bruken
og kontakte en lege umiddelbart.

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Ved

folgende helsetilstander ber produktet kun brukes etter at du har

radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skade pa den behandlede delen av kroppen,
sarlig ved betennelse; samt ved arr med hevelse, redhet og
overoppheting.

« Sensoriske og motoriske forstyrrelser av armen, f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

« @kt begrensning av hjerte- og lungefunksjonen (fare for forhayet
blodtrykk ved anvendt hjelpemiddel og okt fysisk prestasjon)

» Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blatvevshevelser av usikker arsak
som er lokalisert langt fra det tilpassede hjelpemiddelet

« Psykisk og fysisk lidelse der det ikke er mulig & bruke ortosen
uten at dette utgjor en fare

Anvisninger for bruk

Merknader for fagpersonale

A — Puter for skulderabduksjon

B - Underarmslomme

C - 2 stk. borrelasstropper til underarm

D - Skulderstroppolstring

E — Magestropp og skulderstropp inkludert D (polstring til
skulderstropp)

F - 2 stk. styrespenner

For forstegangs pafering, ma OmoLoc 15 tilpasses av opplaert
fagpersonale?. Skulder- og magestroppen samt borrel&sstroppen
for armlommen kan forkortes.

Pasienten burde sitte ved et bord for a ta utstyret av og pa, da
dette forhindrer ufrivillige skulderbevegelser.

Gi pasienten anbefalingen om a ha pa seg en relativt tettsittende
t-skjorte eller underskjorte under hjelpemiddelet.

Klargjoring av skulderortosen OmoLoc 15:

(se den bakre utbrettsiden)

@ Losne forst armlommen (B), som ved utlevering allerede er
festet til skulderputen (A) for behandling av heyre arm, dersom
det er den venstre armen som skal behandles. Plasser sa puten
pa pasientens venstre side og fest armlommen pa den plane
flaten ved hjelp av borrelasen. Pase at den store borrelasflaten
pa puten peker ut- og oppover. Borrelasflaten ma dekkes helt

av armlommen, for a unnga mulig hudirritasjon pa grunn av
borrelasen.

@ De to lokkene (F) festes pa puten (A) med lokken lett skradd
mot den friske skulderen pa bade for- og baksiden (for orientering
av for- og bakside, se Bauerfeinds ord- og bildemerking).

© Trekk sa skulderstroppen (E) med den kantede enden av
stroppen utenfra og gjennom lgkken (F) som er festet pa baksiden
av puten, og fest borrelasen. Den avrundede enden av stroppen
befinner seg dermed pa pasientens bryst. Tre beltepolstringen (D)
pa stroppen.

O Fest s& magestroppen (E) ved & trekke den kantede enden av
stroppen utenfra og gjennom lekken som allerede er festet pa
baksiden av puten (A), og fest borrelasen.
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Tilpasning til pasienter:

@ Puten med armlommen plasseres ved siden av pasienten pa
den berorte siden. Puten befinner seg med fronten i en tenkt linje
til forsiden av kroppen.

@ Legg pasientens albue i den &pne armlommen, plasser den sé&
langt bakover som mulig. Handen skal ligge i underarmlommen.
Hvis tekstilomradet er for langt for handen, kan den fremre delen
av lommen brettes noe sammen.

@ Lukk armlommen ved & forst trekke borreldsstroppen

fra armbeyen og mot puten (A) og feste borrelédsen. Albuen

ligger i 90° vinkel i armlommen. Fest og lukk sa den andre
borrelasstroppen pa puten (A) neere handleddet. Hvis den kantede
enden av stroppen er for lang eller henger ned, ma du forkorte
denne.

@ For sa skulderstroppen fra baksiden over motstéende skulder
og til forsiden, innenfra og utover gjennom lgkken, og fest
borrelasen.

@ Posisjoner puten med armlommen i midjehgyde ved & justere
skulderstroppens lengde. Pase at begge skuldrene er like haye
ved justeringen. Skulderstroppen kan ved behov forkortes pa

den kantede enden pa baksiden. Vaer oppmerksom pa at den
dobbeltsidige borrelasen ikke skjaeres i stykker.

@ Beltepolstringen (D) er riktig posisjonert nar den friske
skulderen er godt polstret.

@ For s& magestroppen fra baksiden og fremover, tre den
innenfra og utover gjennom lekken, og fest borreldsen. Ved behov
kan stroppen forkortes ved a kutte den kantede enden av stroppen
pa baksiden. Pase ogsa her at den dobbeltsidige borrelasen ikke
skjeeres i stykker.

Anvisninger for pasienter

For du fester den til kroppen skal borrelasen foran pa
magestroppen lesnes, i tillegg til de to stroppene til
underarmlommen oppe ved puten. Sett deg ned ved et bord for &
bruke bordkanten som hvileplass for underarmen din nar du tar
pa deg hjelpemiddelet. Det kan ogsa veere nedvendig med hjelp
for a ta ortosen av eller pa.

@ For hodet gjennom skulderstroppen, slik at denne hviler p& den
friske skulderen.

@ Plasser skulderputen slik at dens forside befinner seg pa en
tenkt linje langs fronten av kroppen din. Legg sa albuen inn i den
apne armlommen og plasser den sa langt bakover som mulig.
Armen skal her bgyes 90° ved albuen.

© Lukk underarmlommen ved 4 farst feste stroppen i albuebgy-
ningen til puten, slik at albuen ligger godt i armlommen. Lukk sa
den andre stroppen, som ligger nzere handleddet, pa puten.

@ Bruk et speil og kontroller at skuldrene dine er like haye

nar du er ferdig. Korriger evt. hgyden pa ortosen ved a justere
skulderstroppens lengde ved hjelp av borrelasen. Kontroller ogsa
at verken armen eller skulderen har blitt vridd inn- eller utover i
forhold til bakenden.

@ For sa magestroppen bak ryggen og fremover, for den innenfra
og utover gjennom lekken, stram og fest borrelasen.

Anvisninger for rengjgring

Merk: Ikke utsett produktet for direkte varme (f.eks. ovn, direkte

sollys, oppbevaring i bilen). Risiko for skader pa materialet. Dette

kan pavirke virkeevnen til produktet.

Vaer oppmerksom pa vaskeanvisningene pa den pasydde

etiketten. Denne befinner seg pa den gvre kanten av armlommen,

like ved albuen:

1. Bruk finvaskemiddel og et vaskenett for putetrekket,
armlommen og stroppene. Vask produktet regelmessig.

2. Lukk borrelasene pa produktet.

3. Produktet er ikke egnet for tarketrommel.

Bruksomrade

Alt etter indikasjoner (skulder).
Se produktets hensikt.

Merknader om vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.



Monteringsinstrukser

Produktet leveres klart til bruk for behandling av heyre arm.
Hvis produktet skal brukes til behandling av venstre arm, ma det
tilpasses tilsvarende av kvalifisert fagpersonale.

Tekniske data/parametre

Omoloc 15 er en ortose for skulderleddet. Den bestar av en skul-
derpute, en underarmlomme, en magestropp, en skulderstropp
med polstring, lokker og to borrelasstropper til armlommen.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder.

Hvis du mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med
forhandleren som du kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres
for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene for handtering og
stell av OmoLoc 15 ikke folges, kan dette pavirke eller utelukke
garantien. Garantien utelukkes ved:

* Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

» Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til &
rapportere alle alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den kompetente myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i henhold til
lokale forskrifter.

Materialsammensetning

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA), Polyoksymetylen (POM),

Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropylen (PP), Syntetisk harpiks,
Styrenetylen/ Butylen-styren-blokkopolymer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
— Identifikator av DataMatrix som UDI

Informasjonen ble sist oppdatert: 2021-03

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen

2Fagpersonale er personer som er autorisert til & tilpasse og gi
instruksjoner om bruk av stetter og ortoser.

@ suomi

Arvoisa asiakas,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttoohje huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

OmoLoc 15 on terveydenhuollon tarvike. Se on olkanivelen
immobilisointiin ja kuormituksen keventamiseen tarkoitettu
ortoosi'.

Kayttoaiheet

Kaikki kayttoaiheet, joissa olkanivelen immobilisointi ja
kuormituksen keventaminen ovat tarpeen, esimerkiksi:
« Ennen leikkausta

« Leikkauksen jalkeinen hoito

« Vamman jalkeinen hoito

» Konservatiivinen hoito
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Seuraavia leikkauksia edeltava ja niiden jalkeinen hoito:

* Murtumat

« Olkapaan tekonivelleikkaus

« Stabilisointileikkaukset (esim. labrumin korjausleikkaus,
nivelkuopan augmentaatio)

« Janteiden rekonstruktio (esim. kiertajdkalvosin, SCR,
janteensiirto, hauisjanteen tenodeesi)

« Nivelsidevammat (esim. olkalisake-solisluunivelsiteiden
repeama)

Konservatiivinen hoito seuraavissa tapauksissa:

« Akuutti tai krooninen bursiitti (limapussintulehdus)

« Ensimmaisen kerran tapahtunut eteenpain suuntautuva
olkapaan sijoiltaanmeno

« Ahdas olkapaa -oireyhtyma

A\ Kayttson liittyvit riskit

« Varmista aina, etta koko kasivarsi on tuettuna kasivarsitaskussa.
Vain silloin voidaan taata hoidon tehokkuus.

« Omoloc 15 -ortoosia saa kayttaa ainoastaan taman
kayttoohjeen mukaisesti ja vain mainituissa kayttoaiheissa
(kayttotarkoitus ja -kohde).

« Omoloc 15 -ortoosin optimaalisen istuvuuden varmistamiseksi
ammattihenkiloston? pitdd saataa hihnojen pituus.

« Omoloc 15 -ortoosin tuote-etikettiin on merkitty koko,
valmistaja, pesuohje ja CE-merkinta. Etiketti sijaitsee
kasivarsitaskussa kyynarpaan kohdalla.

« Vain koulutettu ammattihenkildsto saa sovittaa ortoosin
(ensimmaiselld kdyttokerralla) ja opastaa sen kaytossa.

« Tuote toimitetaan laakarin maaraykselld, ja sita kaytetaan
laakarin ohjeiden mukaisesti ja laakarin maaraaman ajan.
Laakari kertoo mygs, voiko ortoosia kadyttaa samanaikaisesti
muiden tuotteiden kanssa ja mitka ovat yhteensopivia tuotteita.

» Noudata tuotteen oston yhteydessa saamiasi ohjeita seka
kayttoohjetta.

« Tuotteen virheellinen kaytto tai omatoiminen muuttaminen voi
aiheuttaa vaurioita ja johtaa takuun raukeamiseen.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- tai happopitoisten
aineiden, voiteiden tai kosteusemulsioiden kanssa. Tuote on
suojattava suoralta auringonvalolta.

« Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa
paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

« Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa kehossasi poikkeavia
muutoksia, kuten vaivojen pahentumista, lopeta tuotteen kaytto
ja ota valittomasti yhteytta laakariin.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu

tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain

laakarin harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai kuumotusta

« Kasivarsien tunto- ja verenkiertohairiot esimerkiksi
diabeetikoilla

- Sydamen ja keuhkojen huomattava vajaatoiminta (verenpaineen
nousun riski kaytettaessa apuvalinetta voimakkaan ruumiillisen
rasituksen aikana)

« Heikentynyt imunestekierto seka missa tahansa pain
kehoa sijaitsevat, tuntemattomasta syysta johtuvat
pehmytkudosturvotukset

« Henkiset tai ruumiilliset rajoitukset, jotka estavat ortoosin
turvallisen kayton

Kayttoohjeet
Ohjeet ammattihenkilostolle

A - Olkapaan abduktiotyyny

B - Kasivarsitasku

C - 2 kasivarren tarranauhaa

D - Olkahihnan pehmuste

E - Vyétarohihna ja olkahihna sis. D (olkahihnan pehmuste)
F -2 hihnasolkea

Ennen ensimmaista kayttkertaa koulutetun ammattihenkiléston?
on sovitettava Omoloc 15 -ortoosi potilaalle. Olka- ja
vyotarohihnaa seka kasivarsitaskun tarrahihnoja voi tarvittaessa
lyhentaa.

Potilaan on puettava ja riisuttava ortoosi istuma-asennossa
poydan daressa, silla se estaa olkapaan tahattomat liikkeet.

Suosittele potilaalle sellaisen T-paidan tai aluspaidan kayttoa
apuvalineen alla, jonka kankaaseen ei muodostu ryppyja.

OmoLoc 15 -ortoosin pukemista edeltavat toimet
(ks. myos takasivu)

@ Kasivarsitasku (B) on kiinnitetty tehtaalla olkapaatyynyyn (A)
oikean kaden hoitamista varten. Jos hoidettava kasi on vasen,
irrota tarrakiinnitys. Aseta tyyny potilaan vasemmalle puolelle ja
kiinnita kasivarsitasku tarralla tasaiseen pintaan. Varmista, etta
tyynyn laaja tarrapinta osoittaa ulos- ja ylospain. Kasivarsitaskun
pitaa peittaa tarrapinta kokonaan, jotta tarrat eivat arsyta ihoa.
@ Kiinnita kaksi hihnasolkea (F) tarroilla tyynyn (A) etu- ja
takapuolelle siten, etta lenkit osoittavat ylospain hieman
viistossa terveeseen olkapaahan pain (etu- ja takapuoli ilmenevat
Bauerfeind-sana- ja kuvamerkista).

© Veda olkahihna (E) suorakulmainen hihnanp&a edelld
ulkokautta tyynyn takapuolelle kiinnitetyn hihnasoljen (F) lapi ja
kiinnita se tarralla kasivarren ymparille. Nyt pyoristetty hihnanpaa
on potilaan etupuolella. Pujota hihnapehmuste (D) paikalleen
hihnaan.

@ Pujota seuraavaksi vydtarohihna (E) suorakulmainen
hihnanp&a edelld ulkokautta tyynyn (A) takapuolelle kiinnitetyn
hihnasoljen lapi ja kiinnita se tarralla.

Ortoosin sovittaminen potilaalle

@ Aseta tyyny potilaan viereen siten, etta kasivarsitasku on
hoidettavalla puolella. Tyynyn etupinnan on oltava linjassa
vartalon etupuolen kanssa.

@ Aseta potilaan kyynarpaa avattuun kasivarsitaskuun
mahdollisimman pitkalle taakse. Nyt kasivarsi lepaa
kasivarsitaskussa. Jos ortoosin tekstiiliosa on kateen nahden liian
pitkd, taskun etuosaa voi taittaa hieman taaksepain.

@ Sulje kisivarsitasku tarralla kiinnittamalla ensin kyynartaipeen
tarranauha tyynyyn (A). Kyynarpaa on kasivarsitaskussa 90 asteen
kulmassa. Kiinnita sitten toinen tarranauha ranteen kohdalle
tyynyyn (A). Jos suorakulmaiset hihnanpaat ovat liian pitkat tai jos
ne roikkuvat, lyhenna hihnoja.

@ Veda seuraavaksi olkahihna takakautta vastakkaisen olkapaan
ylitse etupuolelle, pujota hihna sisakautta hihnasolkien lapi ja
kiinnita se tarralla.

O Asettele tyyny ja kasivarsitasku oikeaan paikkaan suurin
piirtein vyotaron korkeudelle saatamalla olkahihnan pituutta.
Huolehdi hihnaa saatdessasi, etta kumpikin olkapaa tulevat
samalle korkeudelle. Tarvittaessa voit lyhentaa olkahihnaa
yksilollisesti katkaisemalla sen selkapuolelta suorakulmaisesta
hihnanpdasta. Valta kuitenkin kaksipuolisen tarran leikkaamista.
@ Hihnapehmuste (D) on oikeassa kohdassa, kun se istuu hyvin
terveeseen olkapaahan.

@ Veda vyotarohihna selan takaa etupuolelle, pujota hihna
sisakautta hihnasoljen lapi ja kiinnita se tarralla. Tarvittaessa voit
lyhentaa hihnaa selkdpuolelta suorakulmaisesta hihnanpaasta.
Valta jalleen kaksipuolisen tarran leikkaamista.

Potilaalle tarkoitetut ohjeet

Ennen ortoosin pukemista on avattava vyétarohihnan
tarrakiinnitys edesta seka kasivarsitaskun molemmat hihnat
tyynyn ylaosassa. Kun alat pukea ortoosia, istuudu poydan
aareen ja laske kyynarvartesi poydan reunalle. Pyyda ortoosin
pukemiseen ja riisumiseen tarvittaessa apua.

@ Pujota paasi olkahihnan lapi siten, ettd hihna asettuu terveelle
olkapaallesi.

@ Aseta olkapaatyyny siten, ettd sen etupuoli on linjassa vartalosi
etupuolen kanssa. Aseta kyynarpaasi avattuun kasivarsitaskuun
mahdollisimman pitkalle taakse. Kasivarren on oltava
kyynarpaasta 90 asteen kulmassa.
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© Sulje kasivarsitasku kiinnittamalla ensin kyynarpaan kohdalla
oleva tarranauha tyynyyn siten, etta kyynarpaa lepaa hyvin
kasivarsitaskussa. Kiinnita sen jalkeen toinen hihna tyynyyn
ranteen kohdalle.

O Tarkista ortoosin pukemisen jalkeen peilista, etta olkapaasi
ovat samalla korkeudella. Korjaa ortoosin korkeutta tarvittaessa
saatamalla olkahihnan pituutta tarrakiinnityksella. Tarkista myos,
ettei kasivartesi tai olkapaasi ole kaantynyt vartaloon nahden
sisaan- tai ulospain.

@ Vedi sitten vystarohihna seldn takaa vartalosi eteen, pujota
se sisakautta hihnasoljen lapi, veda se sopivan kirealle ja kiinnita
se tarralla.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al4 altista tuotetta suoralle kuumuudelle (esimerkiksi

lammityspatterit, auringonvalo, sdilytys kuumassa autossa). Se

voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin vaurioituminen puolestaan

voi heikentaa tuotteen vaikutusta.

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita. Etiketti

sijaitsee kasivarsitaskun ylareunassa kyynarpaan kohdalla:

1. Kayta tyynynpaallisen, kasivarsitaskun ja hihnojen pesemiseen
hienopesuainetta ja pesupussia. Pese tuote saannollisesti.

2. Sulje tuotteen kiinnitystarrat.

3. Tuotetta ei saa laittaa kuivausrumpuun.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti (olkapaa).
Katso Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldadn ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohje

Tuote toimitetaan kayttovalmiina oikean kaden hoitamista
varten. Jos tuotetta kaytetaan vasemman kaden hoitamiseen,
ammattihenkiloston on valmisteltava se sita varten.

Tekniset tiedot ja parametrit

OmoLoc 15 on olkanivelelle tarkoitettu ortoosi. Sen osat ovat
olkapaatyyny, kasivarsitasku, vyotarohihna, hihnapehmusteen
sisaltava olkahihna, hihnasoljet ja kaksi tarrahihnaa
kasivarsitaskua varten.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen
myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos Omoloc 15 -ortoosin kasittely- ja hoito-ohjeita
ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta
kokonaan. Takuu ei ole voimassa seuraavissa tapauksissa:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu.

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot
ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyuretaani (PUR), Polyamidi (PA), Polyoksimeteeni (POM),
Elastaani (EL), Polyesteri (PES), Polypropeeni (PP),
Synteettiset hartsit, Styreeni-etyleeni- / Butyleeni-styreeni-
mohkalekopolymeeri (TPS-SEBS)



- Medical Device (Ladkinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDl:na

Tiedot paivitetty: 2021-03

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa kuormitusta,
immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka voimassa olevien
kansallisten maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia
ja ortooseja ja opastamaan niiden kaytossa.

dansk

Kzere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Lzes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade
Omoloc 15 er medicinsk udstyr. Det er en ortose! til
immobilisering og aflastning af skulderen.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering og aflastning af
skulderleddet er ngdvendigt, som f.eks.:

« Praeoperativ

« Postoperativ

« Posttraumatisk

« Konservativ

For og efter operationer:

« Frakturer

« Skulderproteseimplantation

- Stabiliseringsoperationer (f.eks. labrumrefiksation,
glenoidaugmentation)

« Senerekonstruktion (f.eks. rotatormanchet, SCR, senetransfer,
tenodese af bicepssenen)

« Bandskader (f.eks. spraengning af akromioklavikuleerled)

Konservativ behandling af:

« Akut/ kronisk bursitis

« Forste forreste skulderluksation
« Impingementsyndrom

A Bivirkninger

« Det er vigtigt, at hele underarmen kan hvile understottet i
armstetten. Det er den eneste made at sikre effektiv behandling
pa.

« Omoloc 15 ma kun bzeres i overensstemmelse
med oplysningerne i denne brugsanvisning og de
anvendelsesomréader, der er angivet (anvendelsesomréde,
anvendelsessted).

« For at sikre, at Omoloc 15 passer perfekt, skal stroppernes
leengde justeres af faguddannet personale?.

» Produktmaerkatet for OmoLoc 15 med oplysninger om starrelse,
producent, vaskeanvisning og CE-maerkning findes i armstotten,
i omradet omkring albuen.

« Tilpasning (forste) og instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.

« Hvis du har faet produktet ordineret af din leege, bedes du altid
drofte brugen og anvendelsesperioden med vedkommende.
Laegen kan ogsa oplyse, om ortosen kan anvendes sammen med
andre produkter, og i givet fald hvilke.

« Folg altid rad og vejledning modtaget i forbindelse med kegbet af
produktet samt oplysningerne i brugsanvisningen.

« Usagkyndig anvendelse eller ogsa ikke aftalte @ndringer af
produktet kan forarsage skader, og garantien bortfalder.

» Undga kontakt med fedt- og syreholdige stoffer, salver og
cremer og beskyt produktet mod direkte sollys.

« Alle terapeutiske hjaelpemidler til udvendig anvendelse pa
kroppen kan medfere lokale tryksymptomer og i sjeldne tilfeelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramt.

« Vaer opmaerksom pa, om du oplever usadvanlige aendringer i
forbindelse med brugen af produktet - f.eks. tiltagende smerter,
stop brugen og seg laegehjaelp straks.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjelpemidlet kun

tilradeligt i samrad med leegen:

» Hudsygdomme /-skader i det bergrte omrade af kroppen,
iseer ved betaendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

- Ubehagelig folelse eller darligere blodgennemstremning i
armene, f.eks. i forbindelse med diabetes (diabetes mellitus)

- Foreget nedseettelse af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhojet blodtryk, nar hjeelpemidlet er taget pa og der udferes
oget fysisk aktivitet)

« Lymfestase — ogsa uklare haevelser af bleddele i storre afstand
fra det anvendte hjelpemiddel

« Nedsatte mentale og fysiske evner, hvor det ikke er muligt at
anvende ortosen uden risici

Brugsanvisning
Instruktioner til fagpersonalet

A - Skulderabduktionspude

B - Underarmstgtte

C — 2xunderarmsvelcroband

D - Skulderstroppolstring

E — Maverem og skulderstrop inklusive D (skulderstroppolstring
F — 2 xjusteringsspaende

Inden OmoLoc 15 tages pa ferste gang, skal den justeres af
faguddannet personale?. Det er muligt at gere skulderstrop og
maverem samt velcrobandene til armstotten kortere.

Patienten skal tage ortosen pa og af, mens han sidder ved et bord,

for at forhindre ugnskede skulderbevaegelser.

Anbefal patienten at have en T-shirt eller undertrgje pa under
hjeelpemidlet, som ikke kroller.

Klarggring af skulderortose OmoLoc 15:
(se bagsiden, som kan foldes ud)

@ Forst lasnes armstatten (B), der allerede ved udlevering er
faestnet til skulderpuden (A) med velcro, til behandling af hejre
arm, hvis venstre arm skal behandles. Placér herefter puden

pa patientens venstre side og fastger armstetten pa den lige
overflade ved hjeelp af velcrolukningen. Serg for, at den store
velcrooverflade pa puden peger udad og opad. Velcrooverfladen
skal vaere daekket helt af armstgtten for at undga hudirritation
pga. velcroen.

@ Fastgar de to lokkestropper (F) til puden (A) med velcro foran
og bagpa, med lokken pegende opad i en svag vinkel i forhold til
den raske skulder (vedr. for- og bagside, se Bauerfeind-loget).
© Trak forst skulderstroppen (E) med den firkantede ende
igennem den lokke (F), der er fastgjort med velcro pa bagsiden af
puden og luk stroppen med velcro. Stroppen med den afrundede
ende ligger nu pa patientens bryst. Traek stroppolstringen (D) pa
stroppen.

@ Tag nu maveremmen (E) og traek ogsd denne med den
firkantede ende igennem den lokke, der er allerede er fastgjort
med velco pa bagsiden af puden (A) og luk velcroen.

Tilpasning til patienten:

@ Placér puden med armstatten péa den berorte side ved siden af
patienten. Puden befinder sig med forsiden i en imagineer linje i
forhold til forsiden af kroppen.

@ L=g patientens albue i den abne armstatte og placér

den sa langt tilbage som muligt. Handen ligger ogsa inde i
underarmstgtten. Hvis den strikkede del til handen er for lang,
kan den forreste del af stgtten foldes om.

@ Armstotten lukkes ved forst at fastgere velcrobandet til
armbejningen pa puden (A), hvorefter bandet lukkes. Albuen
ligger bajet i armstotten i en vinkel pa 90°. Herefter fastgeres
det andet velcroband ved handledet til puden (A) og lukkes. Hvis
stroppernes firkantede ender er for lange / haenger ned, skal de
afkortes.

@ For derefter skulderstroppen bagfra og frem, henover den
modsatte skulder, og traek den igennem lgkken indefra og ud, og
luk velcrolukningen.

@ Placér puden med armstatte omkring taljehgjde ved at justere
leengden pa skulderstroppen. Nar du har foretaget justeringen,
skal du serge for, at begge skuldre er i samme hgjde bagefter.
Skulderstroppens firkantede ende kan afkortes individuelt,

hvis det er ngdvendigt. Vaer opmaerksom pa ikke at klippe i den
dobbeltsidede velcro.

@ Stroppolstringen (D) er placeret korrekt, nar den raske skulder
er stottet med rigelig polstring.

@ Nu feres maveremmen bag om ryggen og om pa forsiden,
traek den igennem lokken indefra og ud, og luk velcrolukningen.
Den firkantede ende af remmen kan afkortes bag pa ryggen, hvis
det er ngdvendigt. Ogsa her skal du veere opmaerksom pa ikke at
klippe i den dobbelsidede velcro.

Instruktioner til patienten

Inden du tager ortosen pa, skal velcrolukningen pa maveremmen
foran veere losnet, savel som de to stropper i armstotten gverst
pa puden. Nar du skal tage hjeelpemidlet pa, skal du saette dig
ved et bord og bruge bordkanten som stette til din underarm. Fa
eventuelt hjeelp til at tage ortosen pa og af.

@ Skub dit hoved igennem skulderstroppen, s& stroppen hviler p&
den raske skulder bagefter.

@ Placer skulderpuden, sé& dens forside befinder sig i en imagi-
neer linje i forhold til forsiden af din krop. Laeg derefter albuen ind
i den abne armstette, og placer den sa langt tilbage som muligt.
Armen skal veere ligge med albuen bgjet i en vinkel pa 90°.

© Luk underarmstatten ved forst at fastgere den til puden ved at
lukke velcroen pa albuen, sa albuen ligger godt i armstatten. Luk
derefter den anden strop ved handleddet pa puden.

@ Nar du har taget den pa, skal du kontrollere foran spejlet, om
begge skuldre er i samme hgjde. Justér eventuelt ortosens hgjde
ved at bruge velcrolukningen til at justere skulderstroppen. Tjek
0gsa, at armen eller skulderen ikke er drejet ind mod kroppen
eller vaek fra kroppen.

@ Herefter farer du maveremmen bag om ryggen og om pa
forsiden, og traekker den igennem lgkken indefra og ud, strammer
den til og lukker velcrolukningen.

Rengering

Bemark: Produktet ma aldrig udsaettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet kan blive
beskadiget. Dette kan pavirke produktets funktion.

Veer opmaerksom pa plejeanbefalingerne pa vaskemeerket. Det
sidder gverst pa kanten af armstatten, i neerheden af albuen:

1. Anvend finvaskemiddel og en vaskepose til pudebetrakket,
armstgtten og stropperne. Vask produktet regelmaessigt.

2. Luk velcrolukningerne pa produktet.
3. Produktet ma ikke tarretumbles.

Anvendelsessted

Iht. indikationerne (skulder).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

Produktet leveres klart til brug til behandlingen af hgjre arm. Ved
behandling af venstre arm skal produktet forberedes tilsvarende
af faguddannet personale.

Tekniske data/parametre

Omoloc 15 er en ortose til skulderleddet. Den bestar af en
skulderpude, en underarmstotte, en maverem, en skulderstrop
med polstring, lokker og to velcroband til armstetten.
Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er
gzeldende. Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfeelde. Hvis instruktionerne til
handtering og pleje af OmoLoc 15 ikke overholdes, kan garantien
forringes eller helt bortfalde. Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke falges

- Ved egenradige @ndringer pa produktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at
indberette enhver alvorlig handelse i forbindelse med brugen
af dette medicinske udstyr bade til producenten og til den lokale
kompetente myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning

Polyurethan (PUR), Polyamid (PA), Polyoxymethylen (POM), Elastan
(EL), Polyester (PES), Polypropylen (PP), Syntetiske harpikser,
Styren-ethylen/ Butylen-styren-blokcopolymer (TPS-SEBS)

[MD] — Medical Device (Medicinsk udstyr)
oo — Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2021-03

10rtose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, stotte eller korrektion af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er
bemyndiget til at tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci!
Dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji
uzytkowania. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza
prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktdrym nabyli
Panstwo wyradb.

Przeznaczenie
OmolLoc 15 to produkt medyczny. Jest to orteza' do
unieruchomienia i odcigzenia barku.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w przypadku ktérych unieruchomienie
i odcigzenie stawu barkowego jest konieczne:

« Zaopatrzenie przedoperacyjne

« Stany pooperacyjne

« Stany pourazowe

« Zachowawczo

Zaopatrzenie przed operacjami i po operacjach:

« Ztamania

« Implantacja protezy stawu barkowego

- Operacje stabilizacyjne (np. refiksacja obrabka, augmentacja
panewki)

« Rekonstrukcja sciegien (np. mankiet rotatoréw, SCR, transfer
Sciegien, tenodeza sciegna miesnia dwugtowego)

« Urazy wiezadet (np. rozszczepienie stawu barkowego)

Zaopatrzenie zachowawcze:

«» Ostre i przewlekte zapalenie kaletki maziowej
» Pierwsze zwichniecie przedniego barku

« Konflikt podbarkowy



A Zagrozenia wynikajace z zastosowania

» Upewnic sie, ze przy pomocy kieszeni temblaka mozna
podeprzec cate przedramie. Tylko w ten sposéb mozna zapewni¢
skuteczne zaopatrzenie.

« Orteze OmolLoc 15 nalezy stosowac wytacznie zgodnie
z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania (przeznaczenie,
miejsce zastosowania).

« Aby optymalnie dopasowac orteze OmoLoc 15, nalezy powierzy¢
dopasowanie rozmiaru paséw wykwalifikowanym specjalistom?.

» Wszywka Omoloc 15 z informacjami na temat rozmiaru,
producenta oraz ze wskazéwkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE znajduje sie wewnatrz kieszeni temblaka, w
okolicy tokcia.

« Pierwsze dopasowanie i poinstruowanie w zakresie
zastosowania moze przeprowadzi¢ wytacznie przeszkolony
specjalista.

« Jezeli produkt przepisat lekarz, trzeba omoéwic¢ z nim sposob i
czas stosowania. Poinformuje on réwniez, czy i z jakimi innymi
produktami mozna jednoczesnie stosowac orteze.

« Koniecznie przestrzegac informacji uzyskanych przy zakupie
produktu oraz instrukcji uzytkowania.

« Nieprawidtowe stosowanie, jak rowniez samowolna przerdbka
produktu moze prowadzi¢ do szkod i utraty gwarancji.

« Wyréb nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze
srodkami zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami oraz przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

» Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga w
wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwow.

» W razie zaobserwowania nietypowych zmian zwigzanych z
noszeniem produktu, np. nasilenia dolegliwosci, nalezy przerwac
stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych

dotyczacych catego organizmu. W przypadku wymienionych

ponizej chordb stosowanie tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych orteza, w
szczegolnosci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zaburzenia czucia i ukrwienia w obszarze ramion, np. w
przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)

« Znaczne ograniczenie wydolnosci serca i ptuc (zagrozenie
wystapienia podwyzszonego cisnienia podczas noszenia
produktu oraz w przypadku podjecia intensywnego wysitku)

« Zaburzenia uktadu limfatycznego — réwniez niewyjasnione
obrzeki tkanki miekkiej partii ciata oddalonych od zatozonego
produktu leczniczego

« Niepetnosprawnos¢ umystowa i fizyczna, ktora uniemozliwia
bezpieczne stosowanie ortezy

Wskazowki dotyczace zastosowania

Informacje dla specjalistow

A - Poduszka odwodzaca ramie

B - Kieszen temblaka na przedramie

C - 2xtasma zapinana na rzep na przedramie

D - Wyscidtka pasa barkowego

E — Pas brzuszny i pas barkowy wraz z D (wysciotka pasa
barkowego)

F - 2xklamra

Przed pierwszym zatozeniem orteze OmoLoc 15 musi dopasowac
specjalista?. Pas barkowy i pas brzuszny oraz paski rzepowe
kieszeni temblaka mozna w tym celu skrocic.

Zaktadanie i zdejmowanie przez pacjenta powinno odbywac sie w
pozycji siedzacej przy stole, co zapobiega niepozadanym ruchom
ramion.
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Pacjentowi zaleca sie noszenie pod produktem medycznym
niemarszczacej sie koszulki lub podkoszulki.

Przygotowanie ortezy OmoLoc 15:

(patrz tylna rozktadana strona)

@ Najpierw odczepic kieszen temblaka (B), ktéra w chwili
dostawy jest juz przymocowana do poduszki odwodzacej ramie
(A) w celu zaopatrzenia prawego ramienia, jesli to lewa reka

ma by¢ zaopatrzona. Nastepnie umiesci¢ poduszke po lewej
stronie pacjenta i przymocowac kieszen temblaka do gtadkiej
powierzchni. Upewnic sie, ze duza powierzchnia z rzepem na
poduszce jest skierowana na zewnatrz i do gory. Powierzchnia
zapinana na rzep musi by¢ catkowicie zakryta kieszenia temblaka
na ramig, aby unikng¢ podraznienia skory przez rzep.

@ Przymocowad dwie klamry (F) do poduszki (A), z petla
skierowang do gory pod niewielkim katem w stosunku do
zdrowego barku, pokazujgc strone przednig i tylng (dla orientacji:
strona przednia i tylna, patrz znak stowny i graficzny Bauerfeind).
© Najpierw przeciggnaé pas barkowy (E) (kwadratowym koncem
paska) od zewnatrz przez klamre (F) przymocowana do tylnej
czesci poduszki i zapig¢ rzepem. Zaokraglony koniec paska
znajduje sie teraz po stronie klatki piersiowej pacjenta. Wysciotke
pasa barkowego (D) zatozy¢ na pas.

@ Teraz wzigé pas brzuszny (E) i jego réwniez przeciagnac
(kwadratowym koncem paska) od zewnatrz przez klamre juz
przymocowana z tytu poduszki (A) i zapia¢ rzepem.

Dop anie do pacjenta:

@ Umiescic¢ poduszke z kieszenig temblaka po odpowiedniej
stronie obok pacjenta. Poduszka jest utozona przednig
powierzchnig w zadanej linii w stosunku do przodu ciata.

@ Umiescic tokie¢ pacjenta w otwartej kieszeni najdalej jak to
mozliwe. Reka rowniez znajduje sie w kieszeni. Jesli materiat jest
zbyt dtugi w stosunku do dtoni, przednig czes¢ kieszeni mozna
nieco ztozyc.

@ Zamknad kieszen temblaka, najpierw mocujac do poduszki i
zapinajac tasme rzepowa na wysokosci zgiecia ramienia (A). W
kieszeni temblaka tokie¢ jest zgiety pod katem 90°. Nastepnie
przymocowac drugi rzep do poduszki (A) w poblizu nadgarstka

i zapiac¢ go. Jesli kwadratowe konce paskow sa zbyt dtugie lub
zwisaja, nalezy je skrocic.

@ Nastepnie poprowadzié pas barkowy od tytu przez przeciwne
ramie do przodu, przeciagnac go przez klamre od wewnatrz na
zewnatrz i zapiac rzepem.

@ Utozy¢ poduszke wraz z kieszenia temblaka, dopasowujac
dtugosc¢ pasa barkowego do wysokosci talii. Podczas regulacji
upewnic sie, ze oba ramiona beda pozniej na tej samej wysokosci.
W razie potrzeby skroci¢ pas barkowy z tytu przy kwadratowym
koncu. Upewni¢ sie, ze dwustronny rzep nie zostanie przeciety.
@ Wyscidtka pasa (D) jest prawidtowo umieszczona, gdy zdrowe
ramie jest dobrze chronione.

@ Teraz poprowadzi¢ pas brzuszny tytem za plecami do przodu,
przeciagnac go przez zaczep od wewnatrz na zewnatrz i zapiac
rzepem. W razie potrzeby pas mozna skrdci¢ na kwadratowym
koncu z tytu plecow. Tutaj takze upewnic sie, ze dwustronny rzep
nie zostanie przeciety.

Instrukcje dla pacjentow

Przed zatozeniem nalezy odpig¢ zapiecie na rzep pasa brzusznego
oraz dwa paski kieszeni na przedramie na gorze poduszki. Aby
zatozy¢ produkt medyczny, nalezy usigsc i uzy¢ krawedzi stotu

do potozenia na niej przedramienia. W razie potrzeby zaktadac i
$ciagac orteze z pomoca drugiej osoby.

@ Przetozy¢ gtowe przez pas barkowy, tak aby spoczywat on tylko
na zdrowym ramieniu.

@ Ustawi¢ poduszke odwodzaca ramie tak, aby jej przednia

czes¢ znajdowata sie w zadanej linii w stosunku do przodu ciata.
Nastepnie umiescic tokie¢ w otwartej kieszeni temblaka najdalej
jak to mozliwe. Ramie powinno byc¢ zgiete w tokciu pod katem 90°.
© Zamknad kieszen temblaka, mocujac najpierw pasek do po-
duszki w tokciu, tak aby tokie¢ dobrze lezat w kieszeni. Nastepnie
przymocowac do poduszki drugi pasek w poblizu nadgarstka.

O Po zatozeniu sprawdzi¢ przed lustrem, czy oba ramiona sg

na tej samej wysokosci. W razie potrzeby skorygowac¢ wysokosc
ortezy, regulujac dtugosc¢ pasa barkowego za pomocg zapiecia na

rzep. Sprawdzic rowniez, czy ramie lub bark nie sg wykrzywione
do wewnatrz ani na zewnatrz w kierunku tutowia.

@ Teraz poprowadzié pas brzuszny za plecami do przodu,
przeciagnad go przez klamre od wewnatrz na zewnatrz, naciggnac
mocno i zapia¢ rzepem.

Czyszczenie

Wskazowka: Produktu nie wolno wystawiac¢ na dziatanie

bezposredniego zrodta ciepta (np. ogrzewania, promieni

stonecznych, nie pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie). Moze

to spowodowac uszkodzenie materiatu. Moze to skutkowac

zmniejszeniem skutecznosci ortezy.

Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce. Znajduje sie

ona przy gornej krawedzi kieszeni temblaka, w okolicy tokcia:

1. Uzywac tagodnego detergentu i siatki do prania poszewki,
kieszeni temblaka i paskow. Produkt nalezy prac regularnie.

2. Zapiac¢ paski na rzepy produktu.

3. Nie suszy¢ produktu w suszarce.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (bark).
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji
Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
wtasciwego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu

Produkt jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia w celu
zaopatrzenia prawego ramienia. W przypadku zaopatrzenia
lewego ramienia produkt musi by¢ odpowiednio przygotowany do
zaopatrzenia przez wykwalifikowany personel.

Dane techniczne / parametry

Omoloc 15 jest orteza stawu barkowego. Sktada sie z poduszki
odwodzacej ramie, kieszeni temblaka na przedramig, pasa
brzusznego, pasa barkowego z wysciotka, klamer oraz dwdch
pasow na rzep do kieszeni.

Wskazdowki na temat ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyrab.
W razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrdb. Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy
oczysci¢. Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania
i prania OmolLoc 15 moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu
rekojmi lub spowodowac jej wytaczenie. Wytaczenie rekojmi
nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentdw zwigzanych z uzyciem tego produktu medycznego —
zarowno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliuretan (PUR), Poliamid (PA), Polioksymetylen (POM), Elastan
(EL), Poliester (PES), Polipropylen (PP), Zywice syntetyczne,
Kopolimer blokowy styren — etylen/ Butylen-styren (TPS — SEBS)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia, kod DataMatrix, UDI

Stan informacji na dzien: 2021-03
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10rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odcigzania, unieruchamiania, prowadzenia lub korekty konczyn lub
tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktora zgodnie z obowiazujgcymi regulacjami
krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych ortez i ortez
oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, ze jste se rozhodl/a pro produkt
spolecnosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské Ucinnosti nasich
produktd, protoZze ndm zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo
na specializovany obchod.

Ucel
OmolLoc 15 je [ékafsky vyrobek. Je to ortéza' k imobilizaci a
odlehéeni ramena.

Indikace

Vsechny indikace, u kterych je potrebna imobilizace a odlehceni
ramenniho kloubu, jako napfr.:

« Predoperacni

« Pooperacni

 Pourazoveé stavy

« Konzervativni

Péce pred operacemi a po nich:

« Fraktury

« Implantace protézy ramena

« Stabiliza¢ni operace (napf. refixace labra, augmentace glenoidu)

« Rekonstrukce $lach (napf. rotatorova manzeta, SCR, slachovy
transfer, tenodeze $lachy dvouhlavého pazniho svalu)

« Poranéni vazl (napf. poruseni akromioklavikularniho kloubu)

Konzervativni péce u:

« Akutni/ chronicka bursitida

« Prvni predni luxace ramena

* Impingement syndrom

A\ Rizika pouzivani

« Bezpodminecné se ujistéte, ze v zavésu paze mize byt
podepreno celé predlokti. Jen tak muZze byt zajisténo ucinné
osetren.

« Omoloc 15 je treba nosit pouze podle Udaju tohoto navodu k
pouziti a v uvadénych oblastech pouziti (cel, misto nasazeni).

« K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy Omoloc 15 je nutné, aby
délku paskl nastavil progkoleny odborny personal2.

» Nasivku pro OmolLoc 15 s informacemi o velikosti, vyrobci,
navodu k prani a oznacenim CE naleznete v zavésu paze, v
oblasti loketniho kloubu.

« Pouze proskoleny odborny personal smi provadét (prvni)
prizpUsobeni a instruktaz.

« Pokud vam tento vyrobek predepsal ékar, je bezpodminecné
nutné, abyste s nim projednali pouzivani a délku aplikace
vyrobku. Lékar vas bude informovat o tom, zda a s jakymi jinymi
vyrobky lze pouzivat ortézu soucasné.

« Bez vyjimky respektujte pokyny, které jste obdrzeli pfi porizeni
tohoto vyrobku, a také navod k pouziti.

« Pri neodborném pouzivani nebo svévolnych zménach vyrobku
mohou vzniknout $kody a zanika zaruka.

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka a vyrobek chrante pred primym
slunec¢nim zarenim.

« VSechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo mohou,
pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplisobené tlakem
nebo zfidka také zuZit prichozi cévy nebo nervy.

« Pokud v souvislosti s pouzivanim vyrobku zjistite neobvyklé
zmény (napfiklad zhorseni obtizi), preruste jeho pouzivani a
neprodlené vyhledejte lékare.



Kontraindikace

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud

znamé. Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je prilozeni a

noseni pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kize v dotéené Casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupuijici jizvy s otoky,
z¢ervenani a prehrati

« Poruchy citlivosti a prokrveni paze napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

- Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeci zvyseni
krevniho tlaku u pfilozené pomUcky a vétsi télesné namahy)

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky mékkych tkani
v mistech vzdalenych od priloZzené pomucky

« Dusevni a fyzické omezeni, kdy pacienti nemohou bez nebezpeci
pouzivat ortézu

Pokyny k pouzivani
Pokyny pro odborny personal

A - Polstarek k abdukci ramena

B - Zavés predlokti

C - 2xupinaci paska predlokti

D - Polstarek ramenniho pasu

E - Bfisni a ramenni pas vcetné D (polStarek ramenniho pasu)
F - 2 xvodici spona

Ortéza Omoloc 15 musi byt pred prvnim priloZzenim prizplsobena
proskolenym odbornym personalem?. K tomu mQze byt zkracen
ramenni a brisni pas a pasky se suchymi zipy pro zavés paze.
Pacient by mél ortézu prikladat a odkladat v sedé u stolu, coz
zabrani nechténym pohybtm ramena.

Pacientovi doporucte, aby pod pomuckou nosil tricko nebo
natélnik bez zahybu.

Priprava ramenni ortézy OmoLoc 15:

(k tomu viz zadni rozkladaci stranku)

@ Jestlize ma byt znehybnéna leva paze, nejdfive uvolnéte zavés
paze (B), ktery je jiz pfi dodani k oSetfeni pravé paze upevnén

na ramennim polstarku (A). Potom polstarek umistéte na levou
stranu pacienta a zavés paze upevnéte na rovnou plochu. Pritom
dbejte, aby velka upinaci plocha na polstarku ukazovala smérem
ven a nahoru. Zavés paze musi celoplosné pokryvat upinaci
plochu, aby nedoslo podrazdeni kize zipem.

@ Upevnéte dvé vratné smycky (F) na polstarek (A) pomoci
smyCky smérem nahoru, v mirném thlu k nepostizenému
rameni, smérujici na pfedni a zadni stranu (pokud jde o predni a
zadni stranu - pro lepsi orientaci viz slovni a obrazovou znacku
Bauerfeind).

© Nejdfive zvenci zavedte ramenni pas (E) hranatym koncem
pasu za vratnou smycku (F) upevnénou na podusce a pas
upevnéte. Zaobleny konec pasu tak lezi na hrudniku. Na pas
navle¢te polstarek s pasky (D).

O Nyni vezméte bfisni pas (E) a rovnéz jej hranatym koncem
zvenci provlecte za vratnou smycku, ktera je jiz umisténa za
poltarkem (A), a upevnéte jej.

Pfizpusobeni na pacientovi:

@ Polstarek se zavésem paze umistéte na postizenou stranu
vedle pacienta. Polstarek se nachazi predni plochou v zamyslené
linii s predni stranou téla.

@ Loket pacienta vlozte do otevieného zavésu paze a ten
napolohujte co nejvice dozadu. Ruka pritom také lezi v zavésu
predlokti. Jestlize je textilni oblast pro ruku prilis dlouha, mizete
predni oblast zavésu mirné prehnout.

@ Zavés paze zaviete tim, ze pasku se suchym zipem na ohybu
paze nejdfive nalepite na polstarek (A) a upevnite. Loket lezi
ohnuty v uhlu 90° v zavésu paze. Potom upevnéte druhou upinaci
pasku na polstarek (A) blizko zapésti a uzavrete ji. Pokud by
pritom byly hranaté konce pasu prilis dlouhé, popr. pokud by
visely, zkratte je.

@ Poté vedte ramenni pas zezadu pfes protéjsi rameno smérem
dopredu, zevnitr ven jej provlecte vratnou smyckou a upevnéte.
@ Polstarek se zavésem paze napolohujte nastavenim délky
ramenniho pasu zhruba do vysky pasu. Pfi nastavovani dbejte, aby
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poté byla obé ramena ve stejné vysce. V pripadé potreby zkratte
ramenni pas vzadu na hranatém konci. Pritom dbejte, abyste
nerozstrihli oboustranny suchy zip.

@ Polstarek s pasky (D) je ve spravné poloze, pokud je zdravé
rameno dobre vypodlozené.

@ Nyni vedte bfisni pas za zady smérem dopfedu, zevnitf ven jej
provlecte sponou smérem ven a upevnéte. Podle potreby mizete
pas za zady zkratit na jeho hranatém konci. Také zde dbejte,
abyste nerozstrihli oboustranny suchy zip.

Pokyny pro pacienta

Pred prilozenim by se mél uvolnit suchy zip brisniho pasu vpredu
i oba pasy zavésu predlokti nahore na polstarku. K prilozeni
pomucky se posadte a jako odkladaci plochu pro své predlokti
pouZijte hranu stolu. Eventualné vyuzijte pri prikladani a odkladani
ortézy pomoci druhé osoby.

@ Hlavu provlecte ramennim pasem tak, aby pas lezel na
zdravém ramenu.

@ Umistéte ramenni polstarek tak, aby se jeho celni strana
nachazela v zamyslené linii s predni stranou vaseho téla. Poté
vloZte loket do otevieného zavésu paze a ten napolohujte co
nejvice dozadu. Pazi byste pritom méli mit v lokti ohnutou v Uhlu
90°.

© Uzaviete zavés predlokti; nejdfive nalepte pas v ohybu lokte
na polstarek, loket pritom musi dobre lezet v zavésu paze. Pak
uzavrete druhy pas na podusce blizko zapésti.

@ Po prilozeni ortézy zkontrolujte pred zrcadlem, zda se obé
ramena nachazeji ve stejné vysce. Eventualné upravte vysku
ortézy tim, ze pomoci suchého zipu nastavite délku ramenniho
pasu. Také zkontrolujte, zda se paze nebo rameno nenatocily
dovniti nebo ven vzhledem k télu.

@ Nyni vedte bfisni pas za zady smérem dopfedu, zevnitf ven jej
provlecte vratnou smyckou, pevné jej utahnéte a prilepte.

Pokyny k ¢isténi

Upozornéni: Nikdy vyrobek nevystavujte primému teplu (napfiklad

topeni, slunec¢nimu zareni, ulozeni v osobnim vozidle)! Mize dojit k

poskozeni materiadlu. To mGze negativné ovlivnit G¢innost vyrobku.

Respektujte pokyny k péci uvedené na nasivce. Ta se nachazi na

hornim okraji zavésu paze, v oblasti lokte.

1. Pro povlak podusky, zavés paze a pasy pouzivejte jemny praci
prostredek a sitku na prani. Vyrobek perte pravidelné.

2. Slepte suché zipy vyrobku.

3. Vyrobek neni vhodny do susicky.

Misto pouzivani
Podle indikaci (rameno).
Viz stanoveni Ucelu.

Pokyny k udrzbé
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek prakticky
zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Vyrobek se dodava pripraveny k pouZiti pro o$etreni pravé paze.
Pri osSetreni vasi levé paze musi byt vyrobek odpovidajicim
zpUsobem pripraven odbornym personalem.

Technické udaje / parametry

OmoLoc 15 je ortéza ramenniho kloubu. Sklada se z jedné
ramenni podusky, jednoho zavésu predlokti, jednoho brisniho
pasu, jednoho ramenniho pasu s polstarkem s pasky, vratnych
smycek a dvou paskl se suchym zipem pro zaves paze.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte
se nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani
pokynu k zachazeni s vyrobkem Omoloc 15 a k péci o néj

muze byt zaruka omezena nebo vyloucena. Plnéni ze zaruky je
vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokynt odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost
Na zakladé regionalnich zakonnych predpisu jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto

lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému mistnimu uradu.

Nase kontaktni Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

Slozeni materialu

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA), Polyoxymethylen (POM),
Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropylen (PP),

Syntetické pryskyrice, Styren-etylen/Butylen-styren-blokovy
kopolymer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2021-03

10rtéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich narizeni provadét prizpusobeni a instruktaz o pouzivani bandazi
aortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznic¢ka, vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej u¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si

podrobne navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornu predajniu.

Stanovenie ucelu

Omoloc 15 je medicinsky vyrobok. Je to ortéza'! na imobilizaciu a
uvolnenie ramien.

Indikacie

Vsetky indikacie, pri ktorom je potrebna imobilizacia a uvolnenie
ramien kibu ramena, ako napr.:

« Predoperacné

« Postoperacna

« Posttraumatickeé stavy

« Konzervativna

Osetrovanie pred a po operaciach:

« Fraktury

« Implantacia protézy ramena

« Stabilizacné operéacie (napr. fixacia Labrum, Glenoid
augmentacia)

« Rekonstrukcia Sliach (napr. manZzeta rotatorov, SCR, prenos
Slachy, tenodéza Slachy bicepsu)

« Zranenia vaziva (napr. natrhnutie ramenného kibu)

Konzervativne oSetrovanie pri:
« Akutnej/ chronickej burzitide
« Prvej prednej luxacii ramena
« Impingement syndréme

A Rizika pouzivania

« Davajte bezpodmienecne pozor, aby sa zasunulo kompletné
predlaktie do tasky na ruku. Iba tak sa da zabezpecit uc¢inné
oSetrovanie.

« Ortéza OmolLoc 15 sa smie nosit iba podla pokynov v tomto
navode na pouzitie a na uvedenych oblastiach pouzitia (ucel,
miesto nasadenia).

25

« Aby sa zarucilo optimalne upevnenie OmolLoc 15, musi sa
nastavit dizka popruhov ékolenym odbornym personalom?.

« Nasivka OmolLoc 15 s informaciami o velkosti, vyrobcovi, ndavode
na pranie a so symbolom CE sa nachadza v taske na ruku, v
oblasti lakta.

« (Prvotné) nastavenie a uvedenie smie vykonavat len vyskoleny
odbornik.

« Ak vam bol predpisany vyrobok, potom konzultujte s lekdrom
0 sposobe a dizke pouzivania. Informuje vas tiez o tom, i a's
ktorymi vyrobkami sa da sucasne pouzivat ortéza.

» ResSpektujte bez vynimky pokyny, ktoré ste dostali pri zakupeni
vyrobku, a tiez navod na pouzivanie.

« Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej zmene produktu
mozu vzniknut Skody a dojde k zaniku zaruky.

« Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tukov a kyselin,
masti a emulzii a chrante produkt prd priamym slne¢nym
Ziarenim.

« VSetky pomaocky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany
mozu, ak prilis tesne doliehaju, sposobit lokalne priznaky tlaku,
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit prechadzajuce tepny
alebo nervy.

» Ak na sebe zistite v sUvislosti s pouzivanim vyrobku mimoriadne
zmeny — napr. zvysenie tazkosti — preruste pouzivanie a
vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz

zname. Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje

pouZivanie vyrobku iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/poranenia koze v oSetrovanej ¢asti tela,
predovsetkym pri prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s
opuchnutim, sCervenanie a prehriatie

« Poruchy citlivosti a poruchy prekrvenia ruk, napr. pri cukrovke
(Diabetes mellitus)

- Vyraznejsie obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (riziko zvysenia
krvného tlaku pri zalozenom pomocnom prostriedku a zvySenom
telesnom vykone)

« Poruchy odtoku lymfy - tiez opuchy makkych casti nejasného
povodu vzdialené od nasadeného pomocného prostriedku

« Dusevné a fyzické obmedzenie, pri ktorom nie je mozné
pouzivanie ortézy bez nebezpecenstva

Pokyny pre pouZivanie
Navod pre kvalifikovany personal

A - Abdukcny vankus ramena

B — Taska predlaktia

C - 2 xsuchy zips predlaktia

D - Polstrovanie popruhu ramien

E - Popruh brucha a popruh ramena vratane D (polstrovanie
popruhu ramien)

F - 2xotocna spona

OmoLoc 15 sa musi pred prvym prilozenim prisposobit
vyskolenym kvalifikovanym personalom?. Popruh ramien a brucha
a suché zipsy pre tasku na ruku sa daju k tomu skratit.

Prikladanie a stahovanie pacientom by sa malo vykonavat v sede
na stole, zabranuje to nechcenym pohybom ramien.

Odporucte pacientovi nosenie tricka bez zahybov alebo tielka po
pomocnym prostriedkom.

Priprava ortézy ramena OmolLoc 15:
(pozri k tomu zadnu sklopnu stranu)

@ Najskor musite uvolnit tasku na ruke (B), ktora je upevnena
suchym zipsom pri dodavke uz na oSetrenie pravej ruky na vankus
ramena (A), ak sa ma osetrit (ava ruka. Potom umiestnite vankus
na lavu stranu pacienta a upevnite tasku na ruku na rovnu plochu.
Davajte pritom pozor, aby velka lepiaca plocha so suchym zipsom
ukazovala smerom von a hore. Lepiaca plocha so suchym zipsom
musi byt celoplosne zakryta taskou na ruku, aby sa zabranilo
poskodeniu pokozky suchym zipsom.



@ Dve otocné putka (F) musite upevnit putkom hore zlahka
sikmo k nepostihnutému ramenu, ukazujuce na prednu a zadnu
stranu (na orientaciu prednej alebo zadnej strany pozri slovnu a
obrazkovu znacku Bauerfeind) na vankusi (A).

© Prevlecte popruh ramien (E) hranatym koncom popruhu
najskoér zvonku cez otoéné putko (F) uz namontované za
vankusom a upevnite popruh. Zaobleny koniec popruhu sa tak
nachadza na strane hrudnika pacienta. Navlecte polstrovanie
popruhu (D) na popruh.

@ Potom si vezmite popruh brucha (E) a prevlecte ho tiez
hranatym koncom popruhu zvonka cez oto¢né putko uz
namontované za vankusom (A) a upevnite.

Prispbsobenie pacientovi:

@ Umiestnite vankus$ s taskou na ruku na postihnuté miesto vedla
pacienta. Vankus sa nachadza s prednou plochou v pomyslenej
linii s prednou stranou tela.

@ Laket pacienta vlozte do otvoreného tasky na ruku a umiestnite
ho pokial mozno dozadu. Ruka pritom lezi v taske na predlakti.
Pokial je velkost textilie prilis dlha pre ruku, moze sa predna cast
tasky o nieco preklopit.

@ Uzavrite tagku na ruku tak, ze najskor prilozite a upevnite
suchy zips na svale ruky k vankusu (A). Laket sa nachadza v uhle
90° zohnuty v taske na ruku. Potom upevnite a uzavrite druhy
suchy zips v blizkosti ruky na vankus (A). Pokial by pritom boli
konce popruhu prilis dlhé alebo viseli dole, musite ich skratit.

@ Potom presurite popruh ramien zo zadnej strany cez protilahlé
rameno smerom dopredu, prevlecte zvnutra von cez otocné putko
a riadne upevnite.

@ Unmiestnite vankus s tadkou na ruku cez nastavenie dizky
popruhu ramien cca vo vyske pasu. Pri nastavovani davajte pozor,
aby boli potom obe ramena v rovnakej vyske. V pripade potreby
musite skratit popruh ramien vzadu na hranatom konci. Davajte
pritom pozor, aby sa obojstranné upevnenie neroztrhlo.

@ Popruh ramien (D) je spravne umiestneny, ak je zdravé rameno
dobre polstrované.

@ Potom presurite popruh brucha za chrbatom smerom dopredu,
prevlecte zvnutra von cez otoc¢né putko a riadne upevnite. Podla
potreby sa da skratit popruh ramien vzadu na hranatom konci.
Davajte pritom tiez tu pozor, aby sa obojstranné upevnenie
neroztrhlo.

Pokyny pre pacientov

Pred zalozenim sa musi suchy zips popruhu brucha vpredu
uvolnit, takisto oba popruhy tasky predlaktia hore na vankusi.
Posadte sa na priloZzenie pomocného prostriedku a vezmite si na
pomoc hranu stola ako odkladaciu plochu pre vase predlaktie.
Zoberte si pripadne niekoho na pomoc pri prilozeni a stahovani
ortézy.

@ Presunte hlavu cez popruh ramien tak, aby sa popruh
nachadzal nasledne na zdravom ramene.

@ Umiestnite vankus ramena tak, aby sa nachadzala jeho predna
strana v pomyslenej linii k prednej strane vasho tela. Potom
vlozte laket do otvorenej tasky na ruku a umiestnite ho ¢o najviac
dozadu. Ruka musi byt pritom zohnuta v lakti o 90°.

© Uzavrite tasku predlaktia tak, ze najskér upevnite popruh

do lakta na vankus tak, aby lezal laket riadne v taske na ruku..
Uzavrite potom druhy popruh v blizkosti ruky.

@ Skontrolujte po prilozeni pred zrkadlom, Ze sa obe ramena
nachadzaju v rovnakej vyske. Korigujte prip. vysku ortézy tak, ze
prestavite dizku popruhu ramien cez suchy zips. Skontrolujte tiez,
Ci sa ruka alebo rameno nepretocilo k trupu smerom dovnutra
alebo von.

@ Potom presurite popruh brucha za chrbatom smerom dopredu,
prevlecte ho zvnutra von cez otoc¢né putko, riadne ho utiahnite a
upevnite popruh.

Pokyny pre Cistenie

Upozornenie: Nevystavujte vyrobok priamemu Ziareniu (napr.
kurenie, slne¢né Ziarenie, uskladnenie v osobnom automobile).
Moznost poskodenia materialu. Toto moéze znizit Uc¢innost vyrobku.
Dodrziavajte pokyny k oSetrovaniu uvedené na vsitom stitku. Tato
sa nachadza na hornom okraji tasky na ruku, v oblasti lakta:
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1. Pouzivajte pre potah podusky, tasku na ramena a popruhy
jemny praci prostriedok a sietku na pranie. Vyrobok musite
pravidelne umyvat.

2. Uzavrite suché zipsy produktu.

3. Vyrobok nie je vhodny do susicky.

Miesto nasadenia
Podla indikatorov (rameno).
Pozri odsek Ucel.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok prakticky
nepotrebuje ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Vyrobok sa dodava pripraveny na pouzitie pre oSetrovanie pravej
ruky. Pri oSetrovani [avej ruky sa musi vyrobok prislusnym
spésobom pripravit pre vase osetrenie.

Technické udaje / parametre

OmoLoc 15 je ortéza pre ramenny kib. Sklada sa z vankusa
ramena, tasky predlaktia, popruhu brucha, popruhu ramien s
polstrovanim popruhu, oto¢nych putiek a dvoch popruhov na
suchy zips pre tasku na ruku.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individudlne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo
tU osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zarucénej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipuldcii a osetrovaniu Omoloc 15, méze byt
negativne ovplyvnena alebo vyluc¢ena zaruka. Zaruka je vylucena
pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

» Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému uradu.
Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.
Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych
predpisov.

Zlozenie materialu

Polyuretan (PUR), Polyamid (PA), Polyoxymetylén (POM),

Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropylén (PP),

Syntetické Zivice, Polystyrén-etylén / Butylén-polystyrén-blokovy
kopolymér (TPS-SEBS)

- Medical Device (Zdravotnicke pomocky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2021-03

10rtéza = ortopedicka pomécka pre $tabilizaciu, odlahéenie, sklidnenie,
vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktord je v stlade s pre Vas
platnymi narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a ortéz a zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészséglgyi
hatékonysagat noveljiik, hiszen az On egészsége fontos
szamunkra. Kérjik, hogy alaposan olvassa el a hasznalati
atmutatot. Felmeriilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés
Az Omoloc 15 egy gydgyaszati termék. A vall rogzitésére és
tehermentesitésére szolgalo ortézis!.

Javallatok

Minden javallat, amelynél a vallizilet rogzitése és

tehermentesitése sziikséges, mint pl.:

- Miitét eldtt

« Operacio utan

« Sérilés utani allapot

« Konzervativ

Mutétek el6tti és utani kezelés:

« Torések

« Vallprotézis-implantacio

« Stabilizacids mutétek (pl.: labrum Ujrardgzitése, glenoid
augmentacio)

- inrekonstrukcio (pl.: rotatorkdpeny, SCR, intranszfer, a biceps
inanak tenodesise)

« Szalagsérulések (pl.: vallcsucsizileti ficam)

Konzervativ kezelés az alabbi esetekben:
« Akut/kronikus bursitis

« Els6 alkalommal tortént eliilsé vallficam
« Utkozési (impingement) szindroma

A\ Hasznalati kockazatok

« Kérjuk, mindenképpen Ugyeljen arra, hogy a teljes alkar meg
legyen tamasztva a karrogzitében. Csak igy lehet biztositani a
kezelés hatékonysagat.

« A Omoloc 15 kizardlag a hasznalati Utmutatoban talalhatd
utasitasok szerint és a felsorolt alkalmazasi terlleteken
(rendeltetés, hasznalati hely) viselhetd.

« Az Omoloc 15 optimalis illeszkedésének biztositasa érdekében
a pantok hosszat képzett szakszemélyzetnek? kell beallitani.

« Az Omoloc 15 bevarrt cimkéje, amely a termék méretét,
gyartdjat, valamint a termék mosasaval és CE-jeldlésével
kapcsolatos informaciokat tartalmazza, a karrogzité konyok
részében talalhatd.

= Az (els6) egyedi illesztést és a bemutatast kizarolag képzett
szakszemélyzet végezheti.

« Ha Onnek a terméket orvos irta fel, beszélje meg vele annak
hasznalatat és alkalmazasi idStartamat. O tajékoztatni fogja Ont
arrol, hogy az ortézis hasznalhato-e egyszerre mas termékekkel,
és haigen, melyekkel.

« Kérjlk, kivétel nélkil vegye figyelembe az utasitasokat, illetve a
hasznalati Utmutatot, amelyet a termék megvasarlasakor kapott.

« A termék szakszer(tlen hasznalata vagy onkényes modositasa
a termék karosoddsahoz vezethet, ekkor a garancia érvényét
veszti.

- Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és krémekkel és dvja a
terméket a kozvetlen napsugarzastol.

« A testre kivilrél felhelyezett valamennyi segédeszkoz szoros
felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy ritka esetekben
akar 0ssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.

« Amennyiben a termék hasznalataval 6sszefliggésben szokatlan
valtozasokat észlel magan - pl. a tlinetei sulyosbodnak —,
szakitsa meg a termék hasznalatat, és slirgésen keressen fel
egy orvost.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre

haté mellékhatasai. A kovetkezd diagndzisok esetén a termék
hasznalata csak az orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:
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« Borbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kiilondsen gyulladasos tiinetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

« A karok érzékelési és vérellatasi zavara esetén, pl.
cukorbetegség (Diabetes mellitus) esetén

« Asziv és atid6é miikodésének erds csokkenése (magas
vérnyomas veszélye a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jaro
fizikai tevékenység kdzben torténd viselésekor)

« Nyirokkeringési zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a
felhelyezett orvosi segédeszkozoktdl distalisan

« Szellemi és fizikai képesség csokkenése, amely esetben az
ortézist nem lehet veszély nélkil hasznalni

Hasznalati utmutato

Utmutatasok a szakemberek szamara

A - Vallabdukcios parna

B - Alkarrogzité

C - 2 xalkartépozar

D - Vallpantparna

E — Haspant és véllpant, beleértve D (vallpantparna)
F -2 xfliz6csat

Az Omoloc 15 eszkozt az elsé felvétel elétt képzett
szakszemélyzetnek? kell beédllitania. Ennek érdekében a
karrogzitéhoz tartozo vall- és haspantokat, valamint a tépdzarakat
le lehet réviditeni.

A beteg egy asztalnal llve helyezze fel vagy vegye le a terméket,
igy megakadalyozhatjuk a vall nem kivant mozgasait.

Javasolja a betegnek, hogy a segédeszkoz alatt egy nem gytirédé
polot vagy atlétat viseljen.

Az OmolLoc 15 vallortézis elékészitése:

(ehhez lasd a kihajthato hatlapot)

@ Amennyiben a bal kar ellatasara van szlkség, eldszor valassza
le a karrogzit6t (B), amelyet a szallitaskor a jobb kar kezelésének
megfelelden rogzitettek a vallparnahoz (A). Ezutan helyezze a
parnat a beteg bal oldalahoz és rogzitse a karrogzitét a sima
feliiletre. Ugyeljen arra, hogy a parna nagy tépézaras feliilete
kifelé és felfelé helyezddjon. A tépdzar altal okozott bérirritaciok
elkerllése érdekében a karrogzitének teljes egészében le kell
fednie a tépdzarat.

@ Rogzitse a két flizécsatot (F) hurokkal felfelé, enyhén
rézsutosan a nem érintett vallhoz a parna (A) elsé ill. hatso
oldalahoz (az elsd, valamint a hatsé oldalra vonatkozo
informaciokért lasd a Bauerfeind szo- és abras védjegyét).

© El8sz6r huzza kiviilrél a vallpantot (E) a szogletes végével a
parna hatuljara régzitett flizécsaton (F) keresztiil és régzitse. igy
a pant lekerekitett vége a beteg mellkasan talalhato. Huzza fel a
pant parnajat (D) a pantra.

@ Most huzza a haspantot (E) ugyanugy, a szogletes végével
kivilrél a parna (A) hatoldalara a mar korabban rogzitett
flzdcsaton keresztil, és rogzitse azt.

A betegre valo igazitas:

@ Helyezze a parnat a karrégzitével egyitt a beteg mellé

az éritett oldalra. A parna elulsé felllete a test elején, egy
képzeletbeli vonalon helyezddik.

@ Helyezze a beteg kénydkeét a nyitott karrogzitébe gy, hogy az
a lehetd leghatrabb helyezédjon. A kéz is az alkarrogzitében van.
Amennyiben a kéz szamara készilt textil rész tul hosszu, a rogzité
elejét le lehet hajtani.

@ Ugy zarja a karrogzitét, hogy elészor a parnanak (A) a
karhajlatnal lévé tépézaras pantjat rogzitse. A konyék 90°-os
szogben helyezkedik el a karrogzitében. Ezutan a parnanak (A) a
kézfejhez kiozelebb talalhatd tépézaras pantjat rogzitse és zarja.
Ha a szdgletes pantvégek tul hosszuak, vagy lelognak, kérjik,
hogy roviditse le 6ket.

@ Ezutan vezesse a vallpantot hatulrol elérefelé az ellenkezé
oldali vallon keresztll, fiizze belulrél kifelé a fliz6csaton keresztil
és rogzitse.

@ A vallpant hosszanak beallitasaval helyezze a karrggzitét

és a parnat kb. derékmagassagba. A beallitasnal Ugyeljen arra,
hogy minkét vall azonos magassagban legyen. Szlikség esetén



a vallpant hatul, a szogletes végenél egyedileg lerdvidithetd.
Ugyeljen arra, hogy a kétoldald tépézarat ne vagja el.

@ A pantparna (D) akkor van j6 helyen, ha az egészséges vall jol
ala van parnazva.

@ Ezutan vezesse a haspantot hatulrél a hat mogott elére, flizze
at belllrél kifelé a fliz6csaton keresztil és rogzitse. Szitkség
esetén a pant a haton, a szogletes végénél lerovidithetd. Itt is
lgyeljen arra, hogy a kétoldalu tépGzarat ne vagja el.

Utmutatasok a betegek szamara

Felhelyezés elétt a haspant tépdzarjait eldl ki kell oldani, valamint
a karrogzit6 két pantjat is, amelyek felll a parnan talalhatok. A
segédeszkoz felhelyezése eldtt Gljon le és az alkarjat helyezze az
asztal szélére. Adott esetben kérjen segitséget az ortézis fel- és
levételéhez.

@ Bujtassa at a fejét a vallpanton, hogy az az egészséges vallara
keruljon.

@ Helyezze ugy a vallparnat, hogy a parna elilsé felilete a test
elején, egy képzeletbeli vonalon helyezédjon. Végil helyezze a
konyokeét a nyitott karrogzitébe ugy, hogy az a lehetd leghatrabb
helyezkedjen el. A konyék 90°-ban legyen behajlitva.

© Az alkarrogzit6t ugy zarja be, hogy elészor a parnanak a
karhajlatnal lévé pantjat rogziti, hogy a konyék jol helyezkedjen
el a karrogzitében. Ezutan zarja le a parna masodik, a kézfejhez
kozelebb lévo pantjat.

@ Ezutan egy tiikor elétt ellendrizze a felhelyezést, hogy mindkét
vall egyforma magassagban talalhaté-e. Szlikség esetén a
vallpant hosszanak tépdzarral torténd beallitasaval korrigalja az
ortézis magassagat. Ellendrizze azt is, hogy a kar vagy a vall nem
csavarodott-e befelé vagy kifelé a torzs irdnyaba.

@ Ezutan vezesse a haspantot hatulrél a hat mogott eldre, flzze
at belllrél kifelé a fliz6csaton keresztil, szorosan hizza meg és
rogzitse.

Tisztitasi utasitasok
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a terméket soha ne érje
kozvetlen héhatas (pl. fités, napsugarzas vagy gépkocsiban

torténd tarolas miatt). Az ilyen hatdsok miatt az anyag karosodhat.

Mindez befolyasolhatja a termék hatékonysagat.

Vegye figyelembe a termék bevarrt cimkéjén olvashaté gondozasi

utasitasokat. Ez a karrogzité felsé szélén, a konyok részében

talalhato:

. Kérjik, hogy a parnahuzat, a karrogzité és a pantok mosasahoz
kimélé mosdszert és mosohalot hasznaljon. A terméket
rendszeresen mossa ki.

2. Rogzitse a termék tépdzarait.

3. A termék nem szarithato szaritégépben.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfeleléen (vall).
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utmutato
Megfeleld kezelés és apolas esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A termék a jobb kar kezelésére, hasznalatra kész allapotban
kerll kiszallitasra. Amennyiben a bal kar kezelésére van szlkseég,
a terméket szakszemélyzet késziti elé az On kezelésének
megfeleléen.

Miiszaki adatok / paraméterek

Az Omoloc 15 a vallizllet szamara készilt ortézis. Amely
egy vallparnabol, egy alkarrogzitébél, egy haspantbol, egy
pantparnaval ellatott vallpantbol, fizécsatokbol és kettd, a
karrogzitéhoz tartozo tépézaras pantbol all.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirdsai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészér forduljon ahhoz, akitél On a
terméket megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a garancialis
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probléma bejelentése eltt mossa ki. Amennyiben a OmolLoc 15
hasznalatara és az dpolasara vonatkozo utasitasokat nem
tartottak be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkez6 valamennyi
jelentds eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eléirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag 6sszetétele

Poliuretan (PUR), Poliamid(PA), Polioximetilén (POM), Elasztan (EL),

Poliészter (PES), Polipropilén (PP), Szintetikus gyanta, Sztirén-
etilén / Butilén-sztirén-blokk-kopolimer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
- Az UDI az adatmatrix azonositdja

A tajékoztatd utolso fellilvizsgalatanak datuma: 2021-03

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

2A szakszemeélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eldirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
OmolLoc 15 je medicinski proizvod. To je ortoza' za imobilizaciju i
rasterecenje ramena.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih su potrebni imobilizacija i rastere¢enje

ramenog zgloba, kao npr.:

« Predoperativno

« Postoperativno

« Posttraumatski

» Konzervativno

Lijecenje prije i nakon operacija:

« Frakture

« Implantacija proteze ramena

« Stabilizacijske operacije (npr. refiksacija labruma, augmentacija
glenoida)

« Rekonstrukcija tetive (npr. rotatorne mansete, SCR, transfer
tetive, tenodeza tetive bicepsa)

« Ozljede ligamenata (npr. i5¢asenje akromioklavikularnog zgloba)

Konzervativno lije¢enje kod sljededih stanja:

« Akutni/ kroni¢ni bursitis

« Prva prednja luksacija ramena

« Sindrom sraza

A Rizici primjene

« Molimo obavezno vodite racuna da kompletna podlaktica
mora biti poduprta u udlazi za podlakticu. Jedino se tako moze
osigurati ucinkovito lijecenje.

« Omoloc 15 smije se nositi samo u skladu s podacima iz ovih
uputa za uporabu i u skladu s navedenim podrucjima primjene
(odredena primjena, mjesto primjene).

«» Kako bi se osigurao optimalan dosjed ortoze OmoLoc 15, duljinu
traka mora namjestiti $kolovano stru¢no osoblje2.

« Usivena etiketa ortoze Omoloc 15 s informacijama o velicini,
proizvodacu, uputama za pranje i CE oznakom nalazi se u udlazi
za podlakticu, u podrucju lakta.

« (Prvu) prilagodbu i upuéivanje u koristenje smije provoditi samo
struc¢no skolovano osoblje.

« Ako Vam je proizvod propisao lijecnik, molimo da se vezano za
uporabu i duljinu noSenja obavezno s njime posavjetujete. On ¢e
Vas takoder informirati moze li se ortoza koristiti istovremeno s
drugim proizvodima i na koji nacin.

« Molimo bez iznimke se pridrzavajte naputaka koje ste dobili
prilikom nabavke proizvoda, kao i ovih uputa za uporabu.

« U slucaju nepropisne primjene ili takoder samovoljnih izmjena
na proizvodu, mogu nastati Stete i jamstvo prestaje vrijediti.

« Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima i losionima te zastitite proizvod od
izravnog suncevog svjetla.

» Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu mogu, ako
precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili,
u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili zivaca.

« Ako tijekom uporabe proizvoda na sebi primijetite neuobicajene
promjene — npr. povecanje tegoba - prestanite s uporabom i
odmah se obratite lije¢niku.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.

U slucaju sljedecih simptoma bolesti primjena ovog proizvoda

indicirana je tek nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

» Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu tijela, narocito u
slucaju upalnih pojava; takoder izboceni oZiljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osjeta i cirkulacije u rukama, primjerice kod Secerne
bolesti (diabetes mellitus)

« Znacajnije naruéena funkcija srca i plu¢a (opasnost od povecanja
krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom pojacanog tjelesnog
napora)

« Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva na
mijestima udaljenim od postavljenog pomagala

« Ogranicenje mentalnih i fizickih sposobnosti, pri kojem koristenje
ortoze nije moguce bez opasnosti

Upute za primjenu
Uputa za struéno osoblje

A - Abdukcijski jastuk za rame

B - Udlaga za podlakticu

C - 2 xcicak traka za podlakticu

D - Jastuci¢ za ramenu traku

E - Trbusna i ramena traka ukljucujuéi D (jastuci¢ za ramenu traku)
F — 2xzakretna kopca

Prije prvog stavljanja, ortozu OmoLoc 15 treba prilagoditi
$kolovano struéno osoblje?. Ramena i trbuéna traka te ¢icak trake
udlage za podlakticu mogu se pri tome skratiti.

Kad ortozu stavlja i skida pacijent, on to treba raditi sjedeci za
stolom, time se sprjecavaju nezeljeni pomaci ramena.

Preporucite pacijentu da ispod pomagala nosi majicu kratkih
rukava ili potkosulju koja prianja uz tijelo bez nabora.

Priprema ortoze za rame OmolLoc 15:
(pogledajte ovdje straznju preklopnu stranicu)

@ Prvo odvojite udlagu za podlakticu (B), koja je za lijecenje desne
ruke prilikom isporuke ve¢ ¢ickom pric¢vrs¢ena na abdukcijski
jastuk za rame (A) ako se treba lijeciti lijeva ruka. Nakon toga
pozicionirajte abdukcijski jastuk na lijevoj strani pacijenta i ¢ickom
pricvrstite udlagu za podlakticu na ravnu povrsinu. Pri tome
vodite racuna da velika ¢icak povrsina na abdukcijskom jastuku
bude okrenuta prema van i prema gore. Udlaga za podlakticu
mora potpuno prekrivati ¢icak povrsinu kako bi se izbjegle kozne
iritacije uzrokovane c¢ickom.
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2] Cickom pri¢vrstite dvije zakretne kopce (F) na prednju i
straznju stranu na abdukcijskom jastuku (A) tako da kop¢a bude
okrenuta prema gore i lagano nakoSena prema ramenu koje se
ne lijeci (za orijentaciju prednje, odn. straznje strane pogledajte
verbalni i figurativni zig Bauerfeind).

© Povucite ramenu traku (E) s ¢etvrtastim krajem prvo izvana
kroz zakretnu kopcu (F) pri¢vrséenu straga na abdukcijskom ja-
stuku i pricvrstite traku ¢ickom. Zaobljeni kraj trake time se nalazi
na strani prsa pacijenta. Navucite jastucic trake (D) na traku.

O Sada uzmite trbusnu traku (E) i takoder je uvedite s Cetvrtastim
krajem izvana kroz zakretnu kopcu koja je vec¢ postavljena straga
na abdukcijskom jastuku (A) i pri¢vrstite ¢ickom.

Prilagodba pacijentu:

@ Pozicionirajte abdukcijski jastuk s udlagom za podlakticu na
pogodenu stranu pokraj pacijenta. Prednja povrsina abdukcijskog
jastuka nalazi se u istoj zamisljenoj liniji s prednjom stranom tijela.
@ Stavite lakat pacijenta u otvorenu udlagu za podlakticu i
pozicionirajte ga $to dalje prema natrag. Saka pri tome leZi u
udlazi za podlakticu. Ako je tekstilni dio za Saku predug, prednji
dio udlage moze se malo preklopiti.

@ Zatvorite udlagu za podlakticu tako da prvo pri¢vrstite Ci¢ak
traku na abdukcijski jastuk (A) u podrucju pregiba ruke i da
zatvorite traku. Lakat lezi svinut pod kutom od 90° u udlazi za
podlakticu. Zatim pricvrstite drugu ¢i¢ak traku u blizini ru¢nog
zgloba na abdukcijski jastuk (A) i zatvorite je. Ako bi ¢etvrtasti
krajevi traka pri tome bili predugi, odn. visjeli prema dolje, molimo
skratite ih.

@ Nakon toga vodite ramenu traku odzada preko nasuprotnog
ramena prema naprijed, provedite je iznutra prema van kroz
zakretnu kopcu i ¢vrsto je pricvrstite cickom.

@ Pozicionirajte abdukcijski jastuk s udlagom za podlakticu
namjestanjem duljine ramene trake cca. u visini struka. Prilikom
namjestanja vodite racuna da nakon toga oba ramena budu

na istoj visini. U slucaju potrebe individualno skratite ramenu
traku straga na ¢etvrtastom kraju. Pri tome vodite racuna da ne
prerezete dvostrani ¢icak.

Q@ Jastucié¢ trake (D) je pravilno pozicioniran ako je zdravo rame
dobro obloZeno.

@ Sada vodite trbusnu traku iza leda prema naprijed, provucite
je iznutra prema van kroz zakretnu kopcu i ¢vrsto je pricvrstite
¢ickom. Po potrebi se traka straga na ledima moze skratiti na
Cetvrtastom kraju. | ovdje vodite racuna da ne prerezete dvostrani
cicak.

Upute za pacijenta

Prije stavljanja, Cicak zatvarac trbusne trake se treba sprijeda
otpustiti, jednako kao i obje trake udlage za podlakticu gore

na abdukcijskom jastuku. Kad stavljate pomagalo, sjednite i
iskoristite rub stola kao podlogu za podlakticu. Po potrebi, prilikom
stavljanja i skidanja ortoze zatrazite pomo¢ druge osobe.

@ Provucite glavu kroz ramenu traku tako da ona nakon toga lezi
na zdravom ramenu.

@ Pozicionirajte abdukcijski jastuk za rame tako da njegova
¢eona strana bude u istoj zamisljenoj liniji s prednjom stranom
Vaseg tijela. Nakon toga stavite lakat u otvorenu udlagu za
podlakticu i pozicionirajte ga $to dalje prema natrag. Pri tome
ruka treba u laktu biti svinuta 90°.

© Zatvorite udlagu za podlakticu tako da traku prvo pri¢vrstite
¢ickom na abdukcijski jastuk u pregibu lakta na nacin da lakat
dobro lezi u udlazi za podlakticu. Zatim zatvorite drugu traku na
abdukcijskom jastuku u blizini ru¢nog zgloba.

@ Nakon stavljanja provjerite ispred ogledala da se oba ramena
nalaze na istoj visini. Eventualno korigirajte visinu ortoze
podesavanjem duljine ramene trake pomocu Cicak zatvaraca.
Takoder provjerite da se ruka, odnosno rame nisu zakrenuli prema
unutra ili prema van u odnosu na trup.

@ Sada vodite trbusnu traku iza leda prema naprijed, provucite
je iznutra prema van kroz zakretnu kopcu, snazno je povucite i
zatvorite je ¢ickom.

Upute za éiséenje

Napomena: Nikada ne izlazite proizvod izravnoj toplini (npr.
grijanje, sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu). Moguce
su Stete na materijalu. To moze umanijiti uc¢inkovitost proizvoda.



Molimo pridrzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi.
Ona se nalazi na gornjem rubu udlage za podlakticu, u podrucju
lakta:

1. Molimo koristite za navlaku abdukcijskog jastuka, za udlagu za
podlakticu i za traku deterdzent za osjetljivo rublje i mrezicu za
pranje. Redovito perite proizvod.

2. Zatvorite CiCak zatvarace proizvoda.
3. Proizvod se ne smije susiti u susilici rublja.

Mjesto primjene

U skladu sa indikacijama (rame).
Vidi odredivanje namene.

Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi proizvod ne zahtijeva
gotovo nikakvo odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu

Proizvod se isporucuje spreman za uporabu i to za zbrinjavanje
desne ruke. Za zbrinjavanje lijeve ruke potrebno da strucna osoba
u tu svrhu proizvod odgovarajuce prilagodi.

Tehnicki podaci/ parametri

Omoloc 15 je ortoza za rameni zglob. Sastoji se od abdukcijskog
jastuka za rame, udlage za podlakticu, trbusne trake, ramene
trake s jastuci¢em, zakretnih kopc¢a i dvije ¢i¢ak trake za udlagu
za podlakticu.

Napomene za ponovnu uporabu

Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba
ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje s ortozom i odrzavanje ortoze OmoLoc 15, jamstvo
moze biti umanjeno ili iskljuceno. Jamstvo je iskljuceno u
sljedecim slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji
» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki
ozbiljniji dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu. Nase
podatke za kontakt mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Poliuretan (PUR), Poliamid (PA), Polioksimetilen (POM),
Elastan (EL), Poliester (PES), Polipropilen (PP),

Sinteticke smole, Stiren-etilen / Butilen-stiren-blok kopolimer
(TPS-SEBS)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2021-03

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Stru¢no osoblje je svaka osoba koja je u skladu s vazeéim nacionalnim
propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje
uputa o njihovoj uporabi.
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@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas da
pazljivo procitate Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene
Omoloc 15 je medicinski proizvod. To je ortoza'! za imobilizaciju i
rasterecenje ramena.

Indikacije

Sve indikacije u kojima je neophodna imobilizacija i rasterecenje
ramenog zgloba, kao npr.:

« Preoperativno

« Postoperativno

« Posttraumatski

« Konzervativno

Zbrinjavanje pre i nakon operacija:

« Frakture

« Implantacija proteze ramena

« Operacije stabilizacije (npr. refiksacija labruma, porast glenoida)

« Rekonstrukcija tetiva (npr. manZeta rotatora ramena, SCR, tetivni
transfer, tenodeza tetive bicepsa)

« Povrede tetiva (npr. is¢asenje ramenog zgloba)

Konzervativno zbrinjavanje kod:
« Akutni/ hronicni burzitis

« Prva prednja luksacija ramena
« Impigement sindrom

A Rizici primene

« Uverite se da cela podlaktica moze biti poduprta u dzepu ruke.
Ovo je jedini nacin da se obezbedi uspesno zbrinjavanje.

« Omoloc 15 treba da se nosi samo u skladu sa specifikacijama
navedenim u ovom uputstvu za upotrebu i na navedenim
podruéjima primene (odredivanje namene, mesto primene).

« Da bi se osiguralo optimalno pristajanje OmolLoc 15, duzina
trake mora da bude podesena od strane kvalifikovanog stru¢nog
osoblja2.

« USivena etiketa OmoLoc 15, koja sadrzi informacije o velicini i
proizvodacu, uputstva o nacinu pranja i oznaku CE nalazi se u
dzepu ruke, u oblasti lakta.

« (Prvo) prilagodavanje proizvoda i kratko upucivanje u proizvod
sme da izvrsi samo kvalifikovano stru¢no osoblje.

« Ukoliko Vam je ovaj proizvod prepisao lekar, tada obavezno sa
njim razgovarajte o upotrebi i duljini primene ovog proizvoda. On
ce Vas takode informisati da li se ortoza mozete da koristite sa
drugim proizvodima i na koji nacin.

» Molimo obratite paznju bez iznimke na napomene koje ste dobili
prilikom kupovine ovog proizvoda, kao i na uputstva za upotrebu.

« U slucaju nepravilne primene ili neovlasc¢enih promena na
proizvodu moze nastati Steta, te se gubi pravo na garanciju.

« Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnocu ili kiselinu, kremama ili losionima i zastitite ga od
direktnog suncevog zracenja.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se stegnu
suviSe Cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve.

« U slucaju da primeti neuobicajene promene na sebi koje su
povezane sa upotrebom ovog proizvoda — npr. povecanje tegoba
— prekinite sa upotrebom i odmah potrazite lekara.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo

organizam. U slu¢aju sledecih simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog proizvoda indikovano je tek nakon prethodnog

dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osetljivosti i krvne cirkulacije nogu, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus)

« Znatno ogranicenje funkcije srca i plu¢a (opasnost od povecanja
krvnog pritiska kod stavljenog pomagala i povecanog fizickog
napora)

« Poremecaji limfne drenaze — ukljucujuci nejasne otekline mekog
tkiva udaljene od postavljenog pomagala

» Mentalno i telesno ogranicenje, pri ¢emu koriséenje ortoze nije
moguce bez opasnosti

Uputstva za primenu

Napomene za strucno osoblje

A - Jastuci¢ za abdukciju ramena

B - Oslonac podlaktice

C - 2 x Cicak traka za podlakticu

D - Kais$ jastucic¢a za rame

E - Uklju€ujuci stomacni pojas i rameni pojas D (kai$ jastucica za
rame)

F -2x8nala

Omoloc 15 se pre prvog stavljanja mora podesiti od strane
obucenog struénog osoblja2. Trake za ramena i struk, kao i ¢i¢ak
trake za dzep ruke mogu se skratiti.

Pacijent treba da se oblaci i skida dok sedi za stolom, ¢ime se
sprecavaju nezeljeni pokreti ramena.

Preporucuje se pacijentu da ispod pomoc¢nog sredstva nosi majicu
ili potkosulju bez nabora.

Priprema ortoze ramena Omoloc 15:
(osim toga pogledajte zadnju preklopnu stranu)

@ Prvo olabavite dzep za ruku (B), koji je prilikom isporuke vec
pricvrcen za jastucic za rame (A) za tretman desne ruke, kada
zelite da tretirate levu ruku. Posle toga, pozicionirajte jastuci¢ na
levu stranu pacijenta i pricvrstite ¢icak trakom dzep za ruku na
glatku povrsinu. Uverite se da je velika ¢i¢ak povrsina na jastuku
okrenuta prema spolja i prema gore. Ci¢ak povréina mora biti u
potpunosti prekrivena dzepom ruke kako bi se izbegla iritacija
koze ¢ickom.

@ Cickom pricvrstite dve skretne omée (F) na jastuci¢ (A) na
prednjoj i zadnjoj strani tako da petlja bude okrenuta nagore pod
blagim uglom na neosteceno rame (za orijentaciju napred i nazad
pogledajte oznaka rec i slikovni znak Bauerfeind).

© Prvo povucite rameni pojas (E) sa ugaonim zavrsnim remenom
spolja kroz skretnu omcu (F) pricvrééenu za zadnji deo jastucica i
pricvrstite je ¢ickom oko kaisa. Zaobljeni kraj pojasa, dakle, lezi na
grudima pacijenta. Udenite jastuci¢ pojasa (D) na kais.

@ Sada uzmite stomaéni pojas (E) i provucite ga ugaonim krajem
pojasa spolja kroz skretnu omcu koja je vec¢ pricvrscena za zadnji
deo jastuciéa (A) i pricvrstite ga cicak trakom.

Prilagodavanje pacijentu:

@ Postavite jastuci¢ sa dzepom za ruku na pogodenu stranu
pored pacijenta. Jastuci¢ se nalazi prednjom povrsinom u
zamisljenoj liniji sa prednjom stranom tela.

@ Postavite lakat pacijenta u otvoreni dZep za ruku i postavite ga
Sto je vise moguce unazad. Ruka je takode u osloncu podlaktice.
Ako je podrucje sa tekstilom predugacko za ruku, prednji deo
dzepa se moze malo preklopiti.

@ Zatvorite dzep za ruku tako Sto ¢ete prvo pricvrstiti i zatvoriti
¢icak traku na pregibu ruke za jastucié (A). Lakat lezi savijen pod
uglom od 90° u dzepu ruke. Zatim pricvrstite drugu cicak traku na
jastucic (A) blizu zgloba i zatvorite je. Ako su krajevi ugaone trake
predugi ili vise, skratite ih.

@ Zatim povezite rameni pojas s leda preko suprotnog ramena
napred, provucite ga kroz skretnu omcu iznutra prema spolja i
pricvrstite ga ¢icak trakom.

@ Postavite jastugi¢ sa dzepom za ruku podesavanjem duzine
ramenog pojasa priblizno u visini struka. Prilikom podesavanja,
uverite se da su oba ramena u istoj visini. Ako je potrebno,

individualno skratite rameni pojas na zadnjoj strani ugaonog kraja.

Uverite se da dvostrani ¢i¢ak nije zasecen.
Q@ Jastuci¢ pojasa (D) je pravilno postavljen, kada je zdravo rame
dobro podstavljeno.
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@ Sada vodite stomaéni pojas unazad iza leda, provucite ga
iznutra prema spolja kroz skretnu omcu i pricvrstite ga cicak
trakom. Ako je potrebno, kai$ se moze skratiti na svom ugaonom
kraju na zadnjem delu leda. | ovde se uverite da dvostrani ¢icak
nije zasecen.

Instrukcije za pacijenta

Pre postavljanja, potrebno je olabaviti ¢icak zatvarac stomacne
trake, kao i dve trake oslonca podlaktice na vrhu jastucica. Da
biste postavili pomocno sredstvo, sedite i koristite ivicu stola kao
mesto za odmaranje podlaktice. Pritome, po potrebi, zatrazite
pomoc¢ druge osobe prilikom postavljanja i skidanja ortoze.

@ Provucite glavu kroz rameni pojas tako da bude na vasem
zdravom ramenu.

@ Postavite jastucic¢ za rame tako da mu je prednja strana u
zamisljenoj liniji prema prednjem delu tela. Zatim stavite lakat u
otvoreni dzep za ruku i postavite ga Sto je vise moguce unazad.
Ruka treba da bude savijena pod 90° u laktu.

© Zatvorite oslonac podlaktice tako $to ¢ete prvo pricvrstiti kais
za jastuk u laktu tako da je lakat dobro postavljen u dzep ruke.
Zatim pri¢vrstite drugu traku na jastucici, blizu zgloba.

@ Pre postavljanja, proverite ispred ogledala da li su oba
ramena u istoj visini. Ako je potrebno, ispravite visinu ortoze
podesavanjem duZine ramenog pojasa pomocu Cicak trake.
Takode proverite da li je ruka ili rame uvrnuta prema unutra ili
prema telu.

@ Sada vodite stomaéni pojas unazad iza leda, provucite ga
iznutra prema spolja kroz skretnu omcu, ¢vrsto povucite i
pricvrstite Cicak trakom.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Nikada ne izlaZite proizvod direktnoj toploti (npr.

grejanje, sunceva svetlost, skladistenje u automobilu). Moguée je

ostecenje materijala. To moze uticati na efikasnost ovog proizvoda.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na usivenoj

etiketi. Nalazi se na gornjoj ivici dzepa ruke, u predelu lakta:

1. Molimo za jastuc¢nicu, dzep ruke i traku koristite blago sredstvo
za pranje i mrezu za pranje rublja. Proizvod redovito perite.

2. Zatvorite Cicak zatvaraca proizvoda.

3. Proizvod nije prikladan za masine za susenje vesa.

Podrucje primene

U skladu sa indikacijama (rame).
Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

Proizvod se isporucuje gotov za upotrebu i to za tretman desne
ruke. Za tretman leve ruke potrebno je da stru¢no osoblje
odgovarajuce prilagodi proizvod za tretman.

Tehnicki podaci/ parametri

OmoLoc 15 je ortoza za rameni zglob. Sastoji se od jastucic¢a za
rame, oslonca podlaktice, pojasa za stomak, ramenog kaisa sa
jastucicem za pojas, Snale i dve cicak trake za dzep ruke.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

VaZze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem

kod kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre
garantne reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za rukovanje
i odrzavanje Omoloc 15, garancija moze biti umanjena ili
isklju¢ena. Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda



Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke moZete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje
Molim da proizvod nakon njegovog korisnog veka odloZite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

Poliuretan (PUR), Poliamid (PA), Poloksimetilen (POM),

Elastan (EL), Poliester (PES), Polipropilen (PP), Sinteticka smola,
Stiren-etilen/ Bitulen-stiren-blokopolimer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2021-03

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Stru¢no osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim
propisima ovlasceno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli vpraéanja, se obrnite
na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe
OmolLoc 15 je medicinski pripomocek. Gre za ortozo'! za
imobilizacijo in razbremenitev rame.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna imobilizacija in
razbremenitev rame, na primer:

« Predoperativna stabilizacija

« Postoperativna stabilizacija

« Stabilizacija po travmi

« Konzervativna terapija

Oskrba pred operacijami in po operacijah:

« Frakture

« Vsaditev ramenske proteze

- Operacije za stabilizacijo (npr. refiksacija labruma, avgmentacija
glenoida)

« Rekonstrukcija kite (npr. rotatorna manseta, SCR, prenos kite,
tenodeza kite bicepsa)

« Poskodbe vezi (npr. izpah ramenskega sklepa)

Konzervativna oskrba v naslednjih primerih:
« Akutni/ kroni¢ni burzitis

« Prva sprednja dislokacija rame

« Sindrom zamrzle rame

A Tveganja pri uporabi

« Bodite pozorni na to, da preveza za podporo roke podpira celotno
podlaket. Le tako je mogoce zagotoviti ucinkovito oskrbo.

« Ortozo OmoLoc 15 smete uporabljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedena podroc¢ja uporabe (namen in mesto
uporabe).

« Za zagotavljanje optimalnega prileganja ortoze Omoloc 15 mora
dolzino trakov doloditi strokovno usposobljeno osebje.

« Etiketa Omoloc 15 z informacijami o velikosti, proizvajalcu,
navodilih za pranje in ter CE-oznako je vsita v prevezi za podporo
roke v predelu komolca.
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« Prilagoditev (prvo) in usposabljanje lahko opravi izklju¢no
strokovno izobrazeno in usposobljeno osebje?.

« Ce vam je zdravnik predpisal ta izdelek, se z njim pogovorite
o uporabi in trajanju uporabe. Seznanil vas bo s tem, ali lahko
ortozo hkrati uporabljate z drugimi izdelki in ¢e jo lahko, s
katerimi.

« Brez izjeme upostevajte napotke, ki ste jih prejeli ob prejemu
izdelka, ter navodila za uporabo.

« Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem spreminjanju
izdelka lahko nastanejo poskodbe in garancija preneha veljati.

« [zogibajte se stiku s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline, in izdelek zascitite pred neposredno soncno
svetlobo.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, lahko pri
pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva
ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje zil ali zivcev.

« Ce ob uporabi izdelka opazite nenavadne spremembe (npr.
poslabsanje bolecin), prenehajte z uporabo in nemudoma
obiscite zdravnika.

Kontraindikacije

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek nosite samo po

predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koZe na delih telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah
z oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

« Tezave z ob¢utkom v rokah in prekrvavitvijo rok, npr. pri
sladkorni bolezni (Diabetes mellitus)

= Zmanjsana zmogljivost delovanja srca in plju¢ (nevarnost
povisanega krvnega tlaka pri namesc¢enem pripomocku in vecji
telesni obremenitvi)

« Motnje odvajanja limfne tekocine - tudi nejasno otekanje mehkih
tkiv pri namescenem pripomocku

« Omejene dusevne in telesne sposobnosti, pri katerih varno
nosenje ortoze ni mogoce

Navodila za uporabo

Napotki za strokovno usposobljeno osebje

A — Blazinica za abdukcijo rame

B - Preveza za podporo podlakti

C - 2x trak z jezkom za podlaket

D - Blazinica za ramenski trak

E — Trebusni trak in ramenski trak vklju¢no z D (blazinica za
ramenski trak)

F — 2x zaponka

Ortozo OmolLoc 15 mora pred prvo namestitvijo prilagoditi stro-
kovno usposobljeno osebje2. Ramenski in trebusni trak in oba
traka z jezkom za prevezo za podporo roke je pri tem mogoce
skrajsati.

Bolnik si ortozo namesti oziroma jo odstrani sede pri mizi, kar
preprecuje nezeleno premikanje rame.

Bolniku priporocajte, da pod medicinskim pripomockom nosi
prilegajoco se majico s kratkimi rokavi ali spodnjo majico.

Priprava ramenske ortoze OmolLoc 15:
(oglejte si zadnjo stran zloZenke)

@ Prioskrbi leve roke najprej sprostite prevezo za podporo
roke (B), ki je ob dobavi Ze pritrjena na ramensko blazinico (A) za
oskrbo desne roke. Zatem blazinico namestite na levo bolnikovo
stran in pripnite prevezo za podporo roke na ravno povrsino.

Pri tem bodite pozorni na to, da je velik jezek blazinice obrnjen
navzven in navzgor. Preveza za podporo roke mora v celoti
prekrivati jezek, da ta ne povzroca drazenja koze.

@ Preusmerjevalni zanki (F) pripnite z zanko obrnjeno navzgor
posevno k neprizadeti rami na sprednji in zadnji strani (za
orientacijo sprednje in zadnje strani si oglejte besedilo in sliko
Bauerfeind) blazinice (A).

© Ramenski trak (E) napeljite s pravokotnim koncem najprej od
zunaj skozi preusmerjevalni zanki (F), pritrjeni na blazinici in ga
pripnite. Zaobljeni konec traku je na bolnikovih prsih. Nataknite
blazinico za trak (D) na trak.

O Zdaj vzemite trebusni trak (E) in ga s pravokotnim koncem
najprej od zunaj napeljite skozi zadaj na blazinici (A) nameséeno
preusmerjevalno zanko (A) in ga pripnite.

Prilagajanje bolniku:

@ Blazinico s prevezo za podporo roke polozite zraven bolnika na
prizadeti strani. Blazinica lezi s sprednjo povrsino v navidezni liniji
s sprednjim delom telesa.

@ Vstavite bolnikov komolec v odprto prevezo za podporo roke

in ga pomaknite ¢im bolj nazaj. Pri tem tudi dlan lezi v prevezi za
podporo podlakti. Ce je tekstilni del predolg za roko, lahko sprednji
del ortoze nekoliko zavihate.

@ Zaprite prevezo za podporo roke, tako da na pregibu roke
najprej pripnete trak z jezkom na blazinico (A). Komolec lezi

v prevezi za podporo roke, pri cemer je roka pokréena pod
90-stopinjskim kotom. Nato namestite in pripnite drugi trak z
jezkom na blazinico (A). Ce sta pravokotna konca trakov pri tem
predolga oziroma visita navzdol, ju skrajsajte.

@ Zatem ramenski trak napeljite od zadaj naprej prek nasprotne
rame in od znotraj navzven skozi preusmerjevalno zanko ter ga
trdno pripnite.

@ Z nastavljanjem dolzine ramenskega traku namestite blazinico
s prevezo za podporo roke priblizno v visini traku. Pri nastavljanju
bodite pozorni na to, da sta zatem obe rami na isti viSini. Po
potrebi ramenski trak skrajsajte na pravokotnem koncu. Pri tem
bodite pozorni na to, da ne prerezete dvostranskega jezka.

@ Blazinica za trak (D) je pravilno namescena, Ce je zdrava rama
dobro podprta.

@ Zatem trebusni trak napeljite za hrbtom naprej in od znotraj
navzven skozi preusmerjevalno zanko ter ga trdno pripnite. Po
potrebi lahko trak na hrbtu na pravokotnem koncu skrajsate. Tudi
tukaj bodite pozorni na to, da ne prerezete dvostranskega jezka.

Napotki za bolnika

Pred namescanjem mora biti jezek trebusnega traku spredaj
sproscen, spros¢ena morata biti tudi oba traka preveze za pod-
poro podlakti zgoraj na blazinici. Pri names&¢anju medicinskega
pripomocka sedite in podlaket naslonite na rob mize. Po potrebi
prosite nekoga, da vam pomaga namestiti in sneti ortozo.

@ Ramenski trak nadenite ¢ez glavo, da ta zatem leZi na zdravi
rami.

@ Ramensko blazinico namestite tako, da je njena ¢elna stran v
navidezni liniji s sprednjo stranjo vasega telesa. Zatem vstavite
komolec v odprto prevezo za podporo roke in ga pomaknite ¢im
bolj nazaj. Roka mora biti pri tem v komolcu pokréena pod kotom
90°.

© Zaprite prevezo za podporo podlakti, tako da najprej trak na
komolcu pripnete na blazinico, da komolec dobro lezi v prevezi za
podporo roke. Zatem pripnite na blazinico Se drugi trak, ki je blizje
zapestju.

@ Po namestitvi pred ogledalom preverite, ali sta obe vasi rami
na isti visini. Po potrebi popravite visino ortoze, tako da z jezkom
nastavite dolzino ramenskega traku. Preverite tudi, da roka
oziroma rama nista obrnjeni k trupu navznoter ali navzven.

@ Zatem trebudni trak napeljite za hrbtom naprej in od znotraj
navzven skozi preusmerjevalno zanko ter ga trdno zategnite in
pripnite.

Navodila za ¢iscenje

Napotek: [zdelka nikoli ne izpostavljajte neposrednemu viru

toplote (npr. ogrevalnim telesom, sonénim zarkom, shranjevanju v

avtomobilu). Pri tem lahko namre¢ nastanejo poskodbe materiala.

Posledi¢no se lahko zmanj$a ucinkovitost izdelka.

Upostevajte navodila za nego na vsiti etiketi. Etiketo najdete na

zgornjem robu preveze za podporo roke v predelu komolca.

1. Pri pranju prevleke blazinice, preveze za podporo roke in trakov
uporabljajte blago pralno sredstvo in mreZo za pranje. Izdelek
redno perite.

2. Zaprite trakove z jezki.

3. Izdelek ni primeren za susenje v susilnem stroju.

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (rama).
Oglejte si namen uporabe.
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Navodila za vzdrZevanje
Ob pravilni uporabi in negi vzdrzevanje izdelka skorajda ni
potrebno.

Navodila za sestavljanje in namestitev

Izdelek je ob dobavi pripravljen na uporabo in je namenjen za
oskrbo desne roke. Ce se izdelek uporablja za oskrbo leve roke, ga
mora strokovno usposobljeno osebje ustrezno prilagoditi.

Tehnicni podatki/ parametri

Ortoza OmoLoc 15 je namenjena uporabi na ramenskem sklepu.
Sestavljena je iz ramenske blazinice, preveze za podporo podlakti,
trebusnega traku, ramenskega traku z blazinico, preusmerjevalnih
zank in dveh trakov z jezkom za prevezo pa podporo roke.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen.

V primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupos$tevanje navodil za ravnanje
z ortozo OmoLoc 15 in njeno nego lahko neugodno vpliva na
garancijo ali ta preneha veljati. Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obves¢anja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase podatke za stik
najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliuretan (PUR), Poliamid (PA), Polioksimetilen (POM),
Elastan (EL), Poliester (PES), Polipropilen (PP), Sinteticne smole,
Stiren-Etilen / Blok Kopolimer Butilen-Stiren (TPS-SEBS)

[MD] — Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0ol] - 0znaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2021-03

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev,
imobilizacijo, naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

romanian

Stimata clientd, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare
Omoloc 15 este un produs medical. Acesta este o orteza! pentru
imobilizarea si descongestionarea umerilor.

Indicatii
Toate indicatiile la care este necesara o imobilizare si
descongestionare a articulatiei umarului, cum ar fi:



« Preoperator

« Postoperator

« Post-traumatic
« Conservator

ingrijire preoperatorie si postoperatorie:

« Fracturi

» Implant de proteza de umar

« Operatii de stabilizare (de ex. refixare de labrum, augmentare
glenoida)

« Reconstructia tendoanelor (de ex. manseta rotatorilor, SCR,
transfer de tendon, tenodeza tendonului bicepsului)

« Leziuni ale ligamentului (de ex. disjunctie acromio-claviculara)

ingrijire conservatoare la:

« Bursita acuta/cronica

« Prima dislocare anterioara a umarului
« Sindrom de impingement

A\ Riscuriin utilizare

« Aveti neaparat grija ca intregul antebrat sa poata fi sprijinit
in orteza pentru brat. Numai asa poate fi asigurata o ingrijire
eficienta.

» Omoloc 15 trebuie purtat numaiin conformitate cu indicatiile
din aceste instructiuni de folosire si in domeniile de aplicare
specificate (destinatia de utilizare, locul utilizarii).

« Pentru a asigura pozitia optima a produsului OmoLoc 15,
lungimea curelei trebuie ajustata de catre personalul de
specialitate? instruit.

« Eticheta cusuta a OmoLoc 15 cu informatii privind marimea,
producatorul, instructiunile de spalare si marcajul CE se afla in
orteza, in zona cotului.

« (Prima) ajustare si instruirea pot fi efectuate doar de personalul
de specialitate instruit.

« Daca vi s-a prescris produsul, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre utilizare si durata utilizarii. Medicul dvs.
va va informa si daca puteti utiliza orteza concomitent cu alte
produse si care sunt acestea.

« Varugam sa tineti cont, fara exceptie, de instructiunile primite
la achizitionarea produsului, precum si de instructiunile de
utilizare.

« In cazul utilizarii necorespunzatoare sau al modificarii neautori-
zate a produsului, pot aparea pagube si se pierde garantia.

« Evitati contactul produsului cu agenti care contin grasimi sau
acizi, cu unguente si lotiuni, si protejati produsul de radiatia
solara directa.

« Daca sunt stranse prea tare, toate produsele de suport auxiliare
aplicate din exterior pe corp pot produce o presiune locala
excesiva si, in cazuri rare, chiar comprimarea vaselor sanguine
si a nervilor.

« Daca veti constata modificari anormale in timpul utilizarii
produsului - de ex., cresterea intensitatii durerilor — intrerupeti
utilizarea si contactati imediat medicul.

Contraindicatii

Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze

intregul organism. In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea

produsului trebuie facuta numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

« Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in
special in cazul manifestarilor de tip inflamator, dar si in situatia
existentei unor cicatrici proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

« Tulburari senzoriale sau de circulatie la brate, de exemplu in caz
de diabet zaharat

« Limitarea intensificatd a capacitatii cardiace si pulmonare (in
cazul aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense,
exista pericolul cresterii tensiunii arteriale)

« Probleme de circulatie limfatica - si tumefieri ale tesuturilor moi
in alt loc decat locul de aplicare a mijlocului auxiliar

« Dizabilitate mentala si fizica, ceea ce face imposibila utilizarea
ortezei fara pericol
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Indicatii de utilizare
Indicatii pentru personalul de specialitate

A - Perne de abductie a umarului

B - Orteza de antebrat

C - 2xbenzi cu scai pentru antebrat

D - Capitonaj la banda pentru umar

E — Curea abdominala si banda pentru umar, inclusiv D (capitonaj
la banda pentru umar)

F — 2 xcatarame de intoarcere

Inaintea primei aplicari, produsul OmoLoc 15 trebuie ajustat de
catre personalul de specialitate? instruit. Banda pentru umar,
cureaua abdominala si curelele cu scai pentru orteza pot fi
scurtate pentru aceasta.

Punerea si scoaterea de catre pacient trebuie facuta sezand la o
masa, aceasta evita miscarile nedorite ale umarului.

Recomandati pacientilor, ca mijloc auxiliar, purtarea unui tricou
care se aseaza fara cute sau a unui maiou.

Pregatirea ortezei pentru umar OmoLoc 15:

(vezi pentru aceasta pagina pliata din spate)

@ Mai intai desfaceti orteza (B) care la livrare este deja lipita cu
scai la pernuta pentru umar (A) pentru ingrijirea bratului drept,
daca trebuie ingrijit bratul stang. Apoi pozitionati pernuta in partea
stangad a pacientului si lipiti orteza pe partea plata. Aveti grija ca
suprafata mare de lipire de la pernuta sa fie indreptata in exterior
si in sus. Suprafata de lipire trebuie sa fie acoperita complet de
orteza, pentru a evita iritarea pielii de catre scai.

@ Lipiti cele doua bucle de ghidare (F) cu bucla in sus, indreptata
usor oblic catre umarul neafectat, pe partea din fata si partea

din spate la pernuta (A) (pentru orientare la partea din fata, resp.
partea din spate vezi eticheta si marca figurativa Bauerfeind).

© Trageti banda pentru umar (E) cu capatul patrat al benzii din
exterior prin bucla de ghidare (F) lipita in spatele pernutei si

lipiti banda de jur imprejur. Astfel capatul rotunjit al benzii sta pe
partea dinspre pieptul pacientului. infasurati capitonajul benzii (D)
pe banda.

@ Luati acum cureaua abdominala (E) si infasurati-o si lipiti-o de
asemenea cu capatul patrat al benzii, din exterior, prin bucla de
ghidare aplicata deja in partea din spate a pernutei (A).

Ajustarea in functie de pacient:

@ Pozitionati pernuta cu orteza pe partea afectatd, langa pacient.
Pernuta se gaseste cu partea din fata pe o linie imaginara cu
partea din fata a corpului.

@ Puneti cotul pacientului in orteza deschisa si pozitionati-o pe
aceasta cat mai mult posibil in spate. Astfel mana sta sieain
orteza pentru antebrat. Daca zona textila pentru mana este prea
lunga, partea din fata a ortezei poate fi pliata putin.

@ Inchideti orteza, dezlipind si lipind mai intai banda cu scai

de la cot de pernuta (A). Cotul este indoit la un unghi de 90° in
orteza. Apoi fixati a doua banda cu scai in apropierea incheieturii
la pernuta (A). Daca capatul patrat al benzii este prea lung, resp.
atarna, va rugam sa il scurtati.

@ Duceti apoi banda pentru umar din spate spre in fata peste
umarul opus, infasurati-o si lipiti-o din interior spre exterior prin
bucla de ghidare.

@ Pozitionati pernuta cu orteza, prin reglarea lungimii benzii
pentru umar aprox. la inaltimea taliei. La reglare aveti grija ca
ambii umeri sa fie la aceeasi inaltime, in caz de nevoie, scurtati
banda pentru umar individual in spate la capatul patrat. Aici aveti
grija ca scaiul dublu sa nu fie sectionat.

Q@ Capitonajul curelei (D) este pozitionat corect, daca umarul
sanatos este bine amortizat.

@ Duceti apoi banda pentru umar din spate spre in fata peste
umarul opus, infasurati-o si lipiti-o din interior spre exterior prin
bucla de ghidare. Daca este necesar, cureaua poate fi scurtata la
spate la capatul patrat. Aici aveti grija ca scaiul dublu sa nu fie
sectionat.

Instructiuni pentru pacienti
Inainte de asezare, scaiul curelei abdominale fata trebuie
desfacut, de asemenea cele doua benzi ale ortezei antebratului

sus la pernute. Asezati-va pentru a pune mijlocul auxiliar si luati
0 muchie a mesei ca ajutor pentru asezarea antebratului dvs.
Eventual solicitati ajutor pentru aplicarea si scoaterea ortezei.

@ Strecurati capul prin banda pentru umar, in asa fel incét la final
aceasta sa stea pe umarul sanatos.

@ Pozitionati pernuta pentru umar in asa fel incat partea din fata
a acesteia sa se gaseasca pe o linie imaginara cu partea din fata
a corpului dvs. Puneti apoi cotul in orteza deschisa si pozitionati-l
cat mai mult posibil in spate. Bratul trebuie sa fie indoit de la cot
la 90°.

3] inchideti orteza pentru antebrat, lipind mai intai cureaua in
indoitura cotului pe pernuta, astfel incat cotul sa stea bine in
orteza. Inchideti apoi a doua curea in apropierea incheieturii.

@ Dupi aplicare, controlati in fata oglinzii ca ambii umeri s se
gaseasca la aceeasi inaltime. Corectati eventual inaltimea ortezei,
regland lungimea benzii pentru umar prin inchiderea cu scai.
Verificati si ca bratul, resp. umarul sa nu se fi rotit fata de trunchi
spre interior sau exterior.

@ Duceti apoi banda pentru umar din spatele umarului spre in
fata, infasurati-o din interior spre exterior prin bucla de ghidare,
strangeti-o si lipiti-o.

Indicatii de curatare

Indicatie: Nu expuneti produsul la caldura directa (de ex. caldura,

razele soarelui, pastrare in autoturism). Materialul se poate

deteriora. Astfel eficienta produsului poate fi afectata.

Va rugam respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta.

Aceasta se gaseste pe marginea superioara a ortezei, in zona

cotului:

1.Va rugam sa folositi detergent pentru rufe delicate si o plasa
pentru spalare pentru husa pernutei, orteza si benzi. Spalati
periodic produsul.

2. Inchideti inchizatorile cu scai ale produsului.

3. Produsul nu este adecvat pentru uscarea automata.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (umar).
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere
La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
practic niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montare

Produsul se livreaza gata de utilizarea pe bratul drept. In cazul
utilizarii pe bratul stang, produsul trebuie pregatit corespunzator
de personal de specialitate.

Date tehnice / parametri

Omoloc 15 este o orteza pentru articulatia umarului. Ea consta
dintr-o pernuta pentru umar, o orteza pentru antebrat, o curea
abdominald, o banda pentru umar cu capitonaj al benzii, bucle de
ghidare si doua curele cu scai pentru orteza de brat.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui
pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca
indicatiile pentru manipularea si ingrijirea OmolLoc 15 nu sunt
respectate, garantia poate fi afectata sau exclusa. Garantia este
exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

» Modificare neautorizata a produsului

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale regionale, sunteti obligat
sa raportati imediat, deopotriva producatorului si autoritatilor
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competente, orice incident serios aparut la utilizarea acestui
produs medical. Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu
La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul
in conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliuretan (PUR), Poliamida (PA), Polioximetilena (POM),
Elastan (EL), Poliester (PES), Polipropilena (PP),

Rasini sintetice, Stiren-Etilen / Butilen-Stiren-Copolimer
bloc (TPS-SEBS)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2021-03

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale in vigoare, este autorizata
pentru ajustarea suporturilor si a ortezelor si pentru instruirea privind
folosirea acestora.

EMNVIKA

Ayannté melarn,
00G EUXAPIOTOUE TIOU EMAEEQTE éva TPoioV TG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepiviy Baon otn BeATiwon TG [ATPIKAG
ATMOTEAEOUATIKOTNTAC TWV TTPOIOVTWY HaC, kaBwg Sivoupe 1b1aitepn
Baputnta otnv vyeia oag. AlaRAOTE TIPOoEXTIKA TIC 08Nnyigg Xprong.
Edv éxete anopieg, ameuBuvbeite oTov 1aTpd 0a¢ 1 0TO EEEIBIKEVEVO
KOATAOTNA TTOU 0aG £EUTTNPETEL

ZKOmOUMEVN Xprion
To Omoloc 15 eival éva latpikd mpoiodv. Eival pia opbwon! yia
aKvnTomoinon Katl anmo@deTIon TOU WHOU.

Evdeieig

ONeg o1 eVOeiCelg, BAoEl Twv omoiwv amaitetat akivnTomoinon kat
amopoETIoN TNG APBPWONE TOL WHOU, TT.X.:

» TpogyxelPNTIKA EQappoyr

« MeteyxelpnTika

+ Metatpaupatika

- Juvtnentikn Bepareia

Oepareia TPV Kal HETA amd eNeUBAOELS:

« Katdypata

+ Epgutevon mpobéoewy wuou

- EmepPaoeic otabepomoinong (1. . otabepomoinon Tou emyeiliou
XOVEPOU TNG KOTUANG, alEnan yAnvoelboug)

+ EmavopBwon tevoviwy (.. oTpo@ikd métaho, SCR, petagopd
TEVOVTQ, TEVOSEON TOL SIKEPANOU Bpaxidviou)

+ JUVOEOHIKEG KOKWOELG (1. X. 6ApOPNHA AKPWIIOKAEIOIKNG
&pbpwong)

JuvtnpnTikn Bepareia 0TI aKONOUBEG TIEPITTWOELG:

- O&eia/ xpovia Buhakitida

+ [NapeKTdmon WHOU PMPOCTA Yia TIPWTN Popd

+ ZUVEPOUO UTTAKPWHIOKAG TTPOOTPIRAG

A KivSuvol amé tn xprion

+ Opovrilete onwodrmote WoTe OAOKANPOC 0 avTiBpayiovag va
uropel va otnpixBel otn Orikn Bpayiova. Movo katd autdv Tov
oMo propel va Slac@aNoTel n anoteheopatikr Bepareia.

+ To Omoloc 15 MPEMEL va XPNOLOTIOLETAL ATMOKAEITTIKA CUUPWVA
HE Ta OTOIXE(D TWV TAPAVTWY 08NYILV XPrioNG Kal yia Toug
QAVAPEPOHEVOUG TOUE(G EQAPHOYNG (OKOTTOUHEVN XPrion, ONUEia
EQOPUOYAQ).

« Na va SlaopahioTei n Bértiotn epappoyr) tou Omoloc 15, To UKo
TWV HAVTWV TTPETTEL VA pUBUICETal amd KATAMNNAQ EKTTAIOEUHEVOUG
e8ikouc?,



« H pappévn etikéta tou Omoloc 15 pe TANPoPopieg yia To péyedog,
TOV KATAOKELAOTH, TIG 0nyieg mwoipatog kat To orjua CE Bpioketat
o1tn Brikn Ppaxiova, oTnV TEPLOXT TOL AYKWVA.

« H (mpwtn) epappoyr| Kat n emdeln Tou TPOTOU EQAPHOYNS

ETMTPEMETAL VA EKTEAE(TAL ATTOKAEIOTIKA ATTO EKTTAUSEUPEVOUG EIOIKOUG.

+ 3€ EPIMTWON CLVTAYOYPAPNONG TOU TTPOTIOVTOC, CUUPBOUAEUTEITE
OTIWOSHTTOTE TOV 1ATPO 0AG OXETIKA HE TN XPHoN Kal TN SIAPKEL
xprong Tou. Emong, oag mapéxel TANPOPOPIEG OXETIKA HE TO EQV Kal
HE TIola GANA TTPOIOVTA UITOPEL va XPNOILOTTOLETal TAUTOXPOVA N
opbwon.

- Tnpeite xwpic e€aIPE0ElS TIG UMTOBEIEELC TTOL NARATE KATA TNV
anmdKTNON TOL TIPOIOVTOC, KABWG Kal TIG 08nyieg xpriong.

« Y& mepimwon pn mPoBAEMOUEVNG EQAPHOYNG 1 auBaipeTng
TPOTIOMOINONG TOU TTPOIOVTOC, EVOEXETAL VA TTPOKANBOUV (NHIEC Kal
Va aKUpWOEL n eyyunon.

+ ATIOQEVYETE TNV EMAYPI] TOU TTPOIOVTOG HE HEA TTOU TIEPIEXOLV AITIN
Kat 0&€q, pe aNoIpEG Kat Aootdv. Emiong, mpooTateleTe TO POV anod
Apeon NALOKT akTivoBoAia.

+ J€ mepimTwon uTEPRONKA OPIXTIC EPAPHOYNG, OTTOIOSHTIOTE
BonBNTIKS péCO oL TOMODETETAI 0TO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA
TIPOKANEDEL TOTTIKOUG UWAWTIEG 1), OE OTTAVIEG TIEPITTWOELG, OTEVWON
ayyeiwv f} vevpwv mou SiépxovTal amod Ta OUYKEKPIEVA onpeia.

- Eav SlamoTwoeTe aouvriBIoTeG alayEg o CUVOUACHO HE TN XPron
TOU TPOIOVTOG, 1. X. AUENON TWV EVOXANCEWY, SIOKOYTE TN Xprion Kal
avalnTroTe Gueca évav 1aTpo.

Avtevdeielg

Ewe Twpa, Sev Exouv avapepOel TapevEPYELEC TTou va emnpedlouv

OAOKANPO TOV OPYAVIOHO. 3TIG AKONOUBEG TTEPUTTWOEIG KAIVIKWV

OUHITTWHATWY, N XPHon TOL MPOIGVTOG OLVIOTATAL HOVO KATOTTIV

OUVEWONONG WE Tov BepdmovTa tatpd oag:

+ AePUATIKEG A0BEVEIEG/ TPAUHATIOHO! GTO HEPOG TOU OWHATOG TIOU
ToroBeteital To PorBnpa, 16iwg eav mapatnpovvIal avdpeva
QAEYHOVAG 1) OUAEC pe oidna, epeBiopioi kat aioBnua kavoou.

+ AloBnTnplakéc Slatapayég Kat SIaTapaxés aludTwong ota avw akpa,
TI.X. OE TEpimTwon oakxapwdoug dilafrtn (diabetes mellitus)

- Evtovn kapSIaKr Kal TIVEUHOVIKY averidpkela (kivduvog alénong tng
APTNPIAKNC TTiEONG HE TNV TOTOOETNON Tou BonOAHATOC Kal Katd T
SIGPKEIQ EVTOVNG OWHATIKIAG KATATTOVAONG)

- AlATapAYES 0T PO TNG AEUPOU, AKOUN KAl ampocSloploTng
artiohoyiag o161 paTa LOAAKWY HOPIWV G PEPOG TOL CWHATOG
pakpld and To Tonofetnuévo Forndnua

+ Nontiko{ Kal CwHATIKO! TIEPIOPIOHOL AOYW TwV OTTolwv deV gival
Suvatr n xprion g 6pBwong Xwpic KivdOVoug

Ymnodeieig xpriong

Ymodei&eig yla Toug £181koug

A = Ma&hapt amaywyng pou

B — Orkn avtiBpayiova

C - 2xTawia velcro avtiBpayiova

D - Emévduon 1uavta wuou

E — luavtag Koldg kat ipdvtag wpou cuprep. D (emévduon avia
(UoL)

F — 2xmnéprn ektporng

To Omoloc 15 MpéETel va MPOCapHOCTEL ard eKmaldeuHEVOUG

€161koUC2 TPV amd TV EQapUOoyN Yia TEWTN eopd. MNa va yivel auto,

UITOPE( va PEIWBEL TO PAKOC TOU IAVTA WHOU Kal KONAG, KaBWE Kalt

TWV IHAvTWY velcro yia tn Brkn Bpaxiova.

H epappoyn kat n apaipeon and Tov acBevr| TTPEMEL VAl EKTENETAL OE
kablotr) B¢on oe éva tpamédl. Kata autdv tov 1pdmo, anogelyovial
AKOUOIEG KIVIOELG TOU WHOU.

MpoteiveTe 0TOV AOBEVH Va XPNOIHOTIOLE! £Va KOVTOUAVIKO UIMAOUCAKL
1 Ha @avéAa XwpIG TOakIoeIG KETw armd To Bordnua.

MNpoetopacia tng 6pOwong wpov Omoloc 15:

(BAéme oxetika miow avadimwpévn oehida)

@ & nepinTwon xpriong 0To ApLoTEPS Avw AKPO, NUOTE apPXIKA TN
Orikn Bpayiova (B), mou mapadidetal otepewpévn yia tn Bepameia Tou
Se€loU Avw Grpou 0TO PagNGpL WHOU (A). T OUVEXELQ, TOTTOBETHOTE
TO HAEAPL OTNV aPIOTEPT TAEUPA TOU A0BEVOUC KAl A0PaNOTE TN
Onkn Bpayiova otnv enimedn emeavela. PpovTioTe WOTE N HEYAAN
EMPAVELQ Velcro va €xel popd TTPOG Ta £§w Kal TTPOG TA EMAVW OTO
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paNaptl H emeavela velcro mpémet va KaAUTITETaL AR PWE amod TN
Orkn Bpayiova, WOTe va amopelyovTal TUXoV £pebiopol Tou S€puaTog
and To velcro.

@ Acpaiote Tig Suo dlatdtelg ektporig (F) oto Ha&hapt (A), pe T
AN va €xel POPA ENAPPWG NOET TIPOG T EMAVW O€ OXEON HE TOV
GANO (U0 OTNV PITPOCTIVH KAl THOW TIAEVPA (YIA TOV TTPOCAVATONOUS
NG UIMPOOTIVAG 1 TNE TTIOW TIAEUPAS, AVATPEETE OTO KE(EVO Kal OTNV
€lkova TG Bauerfeind).

© Apxikd, TpaBri&te Tov dvta hpou (E) amd o dkpo pe ywvia and
£Ew péoa amd TV ac@alNiopévn mow oto pagnapt Slatagn eKTPOTIG
(F) kat ac@aAioTe Tov IpAvTa oe autry T B€on. To OTPOoYYUAOTIOINUEVO
AKPO IAVTa BpiokeTal oTnv MAeupd Tou Bwpaka Tou aoBevouc.
MNepdote v emévduon iavta (D) otov ipdva.

O Tpa, MAoTE Tov (pAvVTA KOG (E) Kat epdaTe Tov and To akpo
e ywvia amd é€w péoa otnv 1én Tomobetnpévn mow oto paghdpt (A)
S18taén ekTPOMAG. 2Tn OLVEXELQ, AOPANIOTE Tov Ot auThv TN Béon.

Mpocappoyn otov acBevi):

@ Torobetriote 10 pa&apt pe T Brkn Bpaxiova otny ev ANoyw mAeu-
pa &ima anoé tov acBevry. To pagapt BpiokeTat He TNV UmpooTivr M-
(PAVELQ O IO VONTI YOAUUT HE TNV UITPOGCTIVE TAEUPA TOU GWHATOG,
@ Tonobetriote Tov aykwva Tou aoBevolc otny avoiytr Orikn
Bpaxiova kat TomoBetriote Tov oo To Suvatodv o miow. To XEp!
Bpioketat ot Orkn avtiBpayiova. >& MEPIMTWON TOU TO HAKOG TNG
UQACHATIVIG TIEPLOXAG YA TO XEPL eival uTIEPBONIKA HEYENO, UTTOpEl va
avadImMwOel EANaPEWG TO UITPOCTIVO TURAKA TNG BKNG.

@ Khelote ) Orkn Bpaxiova, aopahilovtal mpwta Ty Tawia velcro
OTO E0WTEPIKO THAKA TOU ayKwva 0To pHa&Napt (A). O aykwvag
Bpioketat péoa otn Orkn Bpaxiova umod ywvia 90°. 3TN cuvéxela,
OTEPEWOTE Kal aoPahiote Tnv SeUTepn Tawvia velcro oto pagidpt (A),
KOVTA OTOV KaPMo. 2& TIEPIMTWON TTOU TO HAKOG TWV YWVIAKWY GKPWY
TWV IHAVTWY givat UTIEPRBOAIKA HEYANO 1| OE TIEPITTTWON TTOU KPEUOVTAL
TIPOG TA KATW, KOVTUVETE Ta.

© It oLVEXELD, TIEPATTE TOV IHAVTA WHOU arté THoWw, TAVW o Tov
AMéVaVTI WHO, TIPOG Ta UIMPOOTA, TTEPAOTE TOV amd HECA TTPOG Ta €6w
o1n S1atagn eKTPOTAG KAl a0PANOTE TOV OE auTrv TN Béon.

@ Tonobetiote o pairdpt pe T Orkn Bpayiova pubuilovtag

TO UAKOG IHAVTA WHOU TTEP. OTO LYOG TNG péoNG. Katd tn pubuion,
@povTioTe WOTe ol SUo WOl va BpiokovTal aTo 5lo VIPog. Epocov
QTalTE(Tal, KOVTUVETE TOV HAVTA WHOU THow OTO AKPO HE ywvia.
OpovTioTe WOTe va pnv Kortel n diataén velcro SR MAeupAc.

@ H engvduon wavta (D) éxel tonoBetnBel cwota o MepinTwon mou
£PappOlel cWOTA N eMéVEUON OTOV UYL WHO.

@ Twpa, MEPAOTE TOV IAVTA KONAS THOW amd TNV IAAT TTPOG Ta
UITPOOTA, TIEPAOTE TOV amd PECA TTPOG TA €6w OTN YAWTTIOA EKTPOTING
Kal ao@aloTe Tov o€ autriv Tn B€on. Epdoov amarteital, pmopeite

VA KOVTUVETE TOV IUGVTA TTIoW 0TV TIAATN OTO AKPO HE Ywvia. Kat oe
QUTAV TNV TIEPITTWON, PPOVTIOTE WOTE Va WV KoTel n didtaén velcro
SUTAAC TIAEVPAG.

Ymnodei§eig yia toug acOeveic

Mot amd v epappoyr, AUOTE To KAg(oIWo velcro Tou 1pdvta Kodag
UmpooTd. Emiong, AVoTe Toug SU0 IMAVTEG TNG Brkng avTiBpayiova
endvw oT1o pagndpl. Na v epappoyr) Tou Bondriuatog mpénel va
elote kabiotol. Emiong, xpnotpomolrioTe To akpo evég Tpameliol wg
othplyua yia Tov avtiBpayiova. Epoocov amarteital, {ntrote Boribela
KOTA TNV EQAPHOYH Kal TNV agaipeon g 6pBwong.

@ MepaoTe To KePAA armoé Tov IHAVTA POV, WOTE va Bpioketal oTov
UyIr WHo.

@ TormobeToTe To HA&MNAPL YIa TOV WO KATA TETOIOV TPOTIO, DOTE

N LETWTTIKY TAEUPA Va BP{OKETAL OF [ VONTH YA OE OXE0N HE
TNV UMPOCTIVH TTAEUPA TOU CWUATOC OAG. TN CUVEXELQ, TOTIOBETHOTE
TOV ayKWva 0Tnv avolxtr Brikn Bpaxiova kai TomoBeTroTe Tov 600 TO
Suvatdv mio miow. O Ppayiovag mpémel va €xel Khion 90° oTov aykwva.
© K\eiote T Orikn avtBpayiova, acpahiCovtag TPWTa Tov IHAVTA ToU
AYKWVA 0TO HA&INGPL, WOTE O aYKWVAG VA epapuodlel owoTtd otn Orikn
Bpayxiova. 3TN cuVEXElQ, AOPANOTE TOV SEUTEPO IUAVTA, TTOU BpioKeTal
KOVTA OTOV KapTo, 0T0 HAENGPL.

O Metd v epappoyr, eENéYETe Oe Evav kabpéptn v Bpiokovtal

Kat ot Suo WOl oo Blo VoG, Epocov amaiteital, SloPBWOTE To LYOG
NG 6pPOBwWoNC, PUBHICOVTAG TO K KOG TOU IUAVTA WHOU HE TO KAEIOIO
velcro. Alao@ahioTe, emiong, 6Tt o Bpayiovag 1 o wHog dev €xouv
OUOTPAPEL OTOV KOPHS TTPOG TA EDA 1) TIPOG TA EEW.

@ Twpa, MepAoTe ToV IPAVTA KONAG TI{oW aré TNV MAATN TTPOG Ta
UITPooTd, mepdoTe Tov amd JEoa oG Ta é6w oTn SIdTagn eKTpomnc,
OLOPIETE TOV KAl A0PANOTE Tov Oe auTrv Tn Béon.

Ynodeieic kabapiopov

0d8nyia: To mpoidv Gev emTpéneTal va ekTIBETAl TTOTE OE APEDT TINYN

BepuodTNTag (1. X. CLOTAKATA BEpUavong, NAAKN akTvoBoAia, A\oyw

amoBrKeuoNG o€ AUTOKivNTO). Evdéxetal va mmpokAnBolv (nuiég oTo

UAIKO. Me SUOUEVEI ETITTTWOELG YIa TNV AMTOTEAEOPATIKOTNTA TOU

TIPOIOVTOC.

Tnpeite TIg 0dnyieg ppovTIBag ou avaypagovTal GTNV UPACUATIVN

€TIKETA. BpiokeTal 010 eMdvw dkpo g Brikng Bpaxiova, otnv meploxn

TOU QYKWVa:

1. Xpnoldorolgite amoppunavTikod yia evaiobnta pouxa kat Orikn
£0WPOUXWV YIa TO KAAUPHa pa&ihaptoy, Tn Brikn Bpaxiova kat Toug
HAVTEG, [AEVETE TO TIPOIOV TAKTIKA.

2. Kheivete ta kAewo{pata velcro tou mpoidvtog.

3. To mpoidv Sev eival KATAMNNAO YIa TO OTEYWWTHPA.

Inpeio epappoyng
SUHEWVA JE TIG eVOEIEEIS (DPOQ).
BAéme okomoupevn xprion.

Ynodei§eig csuvtiipnong
Y€ TIEPIMTWON CWOTAG XProng Kat ppovTidag, Sev anaiteftat
ouVTHPENON TOU TTPOIOVTOG.

08nyisg cuvappoAdynong Kat tomoBétnong

To mpoidv mapadidetal £Tolpo TPOE xprion yia T Bepareia Tou Se€lov
GVWw GKPOU. 2 TEPITTTWON XPHONG OTO ApPIoTEPS Avw AKPO, TaITE(Tal
avT{oTolKN TTPOETOIHAOI TOU TIPOIGVTOG amod elSIKOUG.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPARETPOL

To Omoloc 15 ivat pia 6pBwon yia Ty ¢pBpwon Tou WHOU.
Anotehettal amd éva pagNapt wpou, pia Brikn avtiBpayiova, évav
uédvta KOAG, évav Iudvta wou pe emévduon Iavta, Slatd&elg
eKTPOTNAG Kal SUO IHAVTEC velcro yia T Orkn Bpayiova.

Ymnodei§elg yla tTnv emavaypnacipomnoinon
To mpoidv mpoopileTat yia TNV EEATOUIKEUPEVN EQAPUOYN OF évav Kal
HOvo aoBeviy.

Eyyvodotikn kaAvyn

loxUoLV 01 VOUIKEC SIATAEELS TNG XWPEAG OTNV OTToIa ATTOKTABNKE TO
TIPOIOV. S EPITTTWON oL BEWPEITE OTI LA TIEPITTWON EWTTIMTEl OTA
maiola eyyuodoTikig Kahupnc, aneubuvOeite apxika oTo onueio
ano To onoio mpopunBeuTrKate To TPoIOV. KaBapilete To mpoidv mpv
and omoladnoTe aiwon ota mMaiola TG €yyUoSOTIKAG KAALYNG, S&
TIEQIMTWON KN TPNONG TWV OSNYIWV OXETIKA HE TOV XEIPIOPO KAl TN
ppovtida Tou Omoloc 15, evdéxetal va MePIOPIOTEL 1| va akupwBel

N €yyvodoTiki KaAuPN. H eyyuodoTikr KAAUPN aKUPWVETAL OTIG
AKONOUBEG TIEPIMTTWOELG:

+ Xprion oxt avahoya pe TG evOeiEelg

+ Mn tipnon Twv odNyLwV Twv EIOIKWY

+ AUBQIPETEC TPOTIOTOINOELG TOU TIPOTOVTOG

Ynoxpéwaon dnAwaong

S UPOWVA PE TOUG VOHIKOUG KAVOVIGHOUG TTOU I0XUOUV KATA TOTTIOUG
eloTe unoxpewpévol va SnAwveTe dueoa omolodrmote coRapd
TIEPLOTATIKO QVTILETWTTIOETE KATA TN P 0N TOU TTAPOVTOG lATPIKOU
TIPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH GO0 Kal 0TNV appodia urnpesia.
la Ta oToIKEla EMIKOIVWVIAG TNG ETAIPEIAG HAG, AVATPEETE OTO
omoBOPUANO TOL TTAPOVTOG PUANAS{OL.

Anéppwpn
ATIOPPITTTETE TO TPOIOV ETA TN XPrioN CUHEWVA HE TIG KATA TOTIOUG
L1oXVoUoEC 0nyleC.

TuvBeon

MoAvoupedavn (PUR), MoAuauibio (PA), Moluoupebulévn (POM),
EAaotivn (EL), MoAueotépac (PES), MoAumporuAévio (PP),
YUVOETIKEG PNTIVEG, STUPEVIO-QIOUAEVIO / SUPTTONUHEPEG OE GYKOUG
Boutuleviou-otupeviou (TPS-SEBS)

- Medical Device (laTpikr; GuoKeur)
— AVayVWPIOTIKO TNG HATPag SeSopEVWY HE TN Hopen UDI
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Evnuépwon: 2021-03

10pBwon = opBoredikd BorBnpua yia otabeporioinon, amoedption,
akvnroroinon, kaBodriynon r S16pBwon Tou KOPHOU T LENDY TOU CWHATOG

2EiS1Koi BewpouvTal T ATOUA TTOU CUUPWVA UE TIG IOXUOUCEG KOOTIKEG
Slatagelc eival e€ovotodotnuéva va TonmoBetoly FonBripata kal 0pBwoElS Kal
va emOeIKVUOLV TOV TPATTO XPHONG TOUG.

@ tirkce

Degerli miisterimiz,

Bir Bauerfeind Urinini tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin Urinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz,
clnkl sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen kullamm talimatim
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen doktorunuza
veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci
Omoloc 15 tibbi bir Grindir. Omzun hareketsiz hale getirilmesi ve
zerine binen ylkun hafifletilmesiicin tasarlanmis bir ortezdir!.

Endikasyonlar

Omuz ekleminin hareketsiz hale getirilmesi ve Gzerine binen
yukln hafifletilmesinin gerekli oldugu bitiin endikasyonlar,
ornegin:

« Preoperatif

« Postoperatif

» Travma sonrasi

* Konservatif

Operasyonlar dncesinde ve sonrasinda tedavi

« Fraktirler

» Omuz protez implanti

- Stabilizasyon operasyonlari (6rnegin omuz ¢ikiklari, glenoid
kemik blyltme operasyonlari)

« Tendon rekonstriksiyonu (6rnegin rotator kaf, SCR, ligament
transferi, biseps tendonunun tenodezi)

« Ligament zedelenmeleri (6rnegin omuz eklemi dejenerasyonu)

Asagidaki durumlarda konservatif tedavi:
« Akut/ kronik bursit

« ilk defa meydana gelen 6n omuz cikiklari
« Omuz sikisma sendromu

A Kullanim riskleri

« Lutfen alt kolun tamaminin kol askisi iginde desteklendiginden
emin olun. Sadece bu sekilde etkili bir tedavi garanti
edilebilmektedir.

* Omoloc 15, sadece bu kullanim talimatinda yer alan talimatlar
dogrultusunda ve belirtilen uygulama alanlarinda (amag,
kullanim yeri) kullanilmalidir.

« Omoloc 15'in uygun sekilde yerlesmesini saglamak igin
kemerlerin boyu bir uzman tarafindan? belirlenmelidir.

« Olei, tiretici, yilkama talimati gibi bilgilerin ve CE isaretinin
bulundugu Omoloc 15 Urin etiketi kol askisinin dirsek bolgesine
dikilmistir.

« (itk) uyarlama ve kullanim talimatlari sadece egitimli uzman
tarafindan sunulur.

« Size Uriin recete edildiyse kullanimi ve kullanim siresi hakkinda
doktorunuzla gorusun. Doktorunuz, ortezin baska hangi
Urdnlerle ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir.

« Uriinii satin alirken verilen talimatlari ve kullanim kilavuzunu
istisnasiz olarak dikkate alin.

« Uriinlin yanlis kullanimi veya iiriinde onaylanmamis
degisikliklerin yapilmasi da hasara neden olabilir ve garantiyi
gecersiz kilar.

« Yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve losyonlarla
temasindan kaginin ve Urinu dogrudan glines isigindan koruyun.

« Distan viicuda giyilen yardimci triinler ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir
veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.



« Uriin kullanimina bagli olarak olagandisi degisiklikler
yasarsaniz, orn. rahatsizliginiz artarsa, kullanmayi birakin ve
derhal bir doktora basvurun.

Kontrendikasyonlar

Tum viicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar

rastlanmamistir. Asagidaki klinik durumlarda Urun ancak

doktorunuza danisildiktan sonra kullanilabilir:

« Bandajin kullanildigi bolgede cilt hastaliklari/ yaralar ve ozellikle
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda

« Kollarda duyarlilik ve kan dolasimi bozukluklari, ornegin seker
hastaliginda (diabetes mellitus)

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi
(yardimci bir medikal Grin takilmis durumda bedensel efor sarf
edilirken tansiyon yikselmesi tehlikesi)

« Lenf akisi bozukluklari, ayrica kullanilan yardimei tibbi Grindn
temas etmedigi baska vicut bolgelerindeki yumusak dokuda
sebebi belirsiz sislikler

« Mental ve fiziksel yetersizlik ortezin giivenli kullanimini engeller

Kullanim talimatlan

Uzman personele yonelik bilgiler

A - Omuz abdiksiyon yastigi

B - Alt kol askisi

C - 2 xalt kol kenetlenen bandi

D - Omuz askisi tamponu

E - Abdominal aski ve omuz askisi (D - omuz askisi tamponu
dahil)

F - 2xgember tokasi

OmoLoc 15, ilk kullanimdan 6nce bir uzman tarafindan?
ayarlanmalidir. Omuz ve bel askilari ve kol askisi i¢in kenetlenen
bantlar bu dogrultuda kisaltilabilir.

Uriin, hasta bir masada otururken takilip gikarmalidir. Bu,
istenmeyen omuz hareketlerini engeller.

Hastaya, destek Urununu kat yapmayan bir tisort veya atlet
lzerine giymesini 6nerin.

Omoloc 15 omuz ortezinin hazirlanmasi:
(katli arka sayfaya bakin)

@ Sol kol tedavi altina alinacaksa once sag kolun tedavisi

icin omuz yastigina (A) takilmis olan kol askisini (B) gevsetin.
Ardindan yastigi hastanin sol tarafina yerlestirin ve kol askisini
diz ylzeye takin. Yastigin Uzerindeki genis kenetlenen ylzeyin
disa ve yukariya baktigindan emin olun. Kenetlenen yizeyin cildi
tahris etmesini 6nlemek igin kol askisi, kenetlenen yiizeyin lzerini
tamamen kapatmalidir.

@ iki kilavuz halkasini (F) yastiga (A), 6n ve arka taraflardan,
kilavuz yukari dogru ve hafif bir agiyla askiya gecirmediginiz
omuza bakacak sekilde takin (6n ve arka taraflardaki takma yonu
icin Bauerfeind yazisina ve simgesine bakin).

@© Omuz askinin (E) késeli ucunu, yastigin arkasina takilmis

olan kilavuz halkadan (F) ilk 6nce gecirerek askiyi distan ¢ekin

ve askinin bandini yapistirin. Kayisin yuvarlak hale getirilen ucu
bu sekilde hastanin g6gus tarafinda durur. Aski tamponunu (D)
kayisin lzerine gegirin.

@ Simdi abdominal askiyi (E) alin ve askinin kdseli ucunu, yastigin
(A) arkasina takilmis olan kilavuz halkadan ilk 6nce gegirerek
askiyl distan cekerek gegirin ve kenetlenen bandini yapistirin.

Hastaya gore ayarlama:

@ Yastigy, etkilenen tarafta kol askisi yardimiyla hastanin yanina
yerlestirin. Yastik, on tarafi vicudun on kismina dogru uzanan
hayali bir ¢izgi Uzerinde durur.

@ Hastanin dirsegini agik kol askisi igine yerlestirin ve
olabildigince geriye dogru konumlandirin. Hastanin eli de alt kol
askisi icindedir. Dokuma kumastan kismin el i¢in ¢ok uzun olmasi
durumunda, askinin on kismi bir miktar asagr katlanabilir.

@ Once kolun biikiildigli noktadaki kenetlenen bandi yastiga (A)
takip yapistirarak kol askisini kapatin. Dirsek, kol askisi icinde 90°
acl olusturacak sekilde bikulir. Ardindan ikinci kenetlenen bandi
bileginizin yakinindaki yastiga (A) takin ve yapistirin. Késeli aski
uclari cok uzunsa veya sarkiyorsa, litfen uglarr kisaltin.

38

0 Ardindan omuz askisini arakadan, karsi omzun Uzerinden 6n
tarafa alin, kilavuz halka icinden iceriden disariya dogruyu gegirin
ve kayisin kenetlenen bandini yapistirin.

@ Omuz askisinin boyunu yaklasik olarak bel yiiksekligi
seviyesine ayarlayarak yastigi kol askisi yardimiyla
konumlandirin. Ayari yaparken, daha sonra her iki omuzun da ayni
ylkseklikte olmasini saglayin. Gerekirse, omuz askisinin boyunu
arka tarafinda koseli ucundan ayri olarak kisaltin. Bunu yaparken
cift tarafli kenetlenen bandi koparmamaya dikkat edin.

@ Saglikli omuz iyi bir sekilde desteklendiginde aski tamponu (D)
dogru sekilde konumlandiritmistir.

@ Simdi abdominal askiyi sirtinizdan on tarafa dogru yonlendirin,
iceriden disariya dogru olmak Uzere kilavuz halka icinden gegirin
ve kenetlenen bandini yapistirin. Gerekirse askinin boyunu arka
tarafta koseli ucundan kisaltabilirsiniz. Bunu yaparken de ¢ift
tarafli kenetlenen bandi koparmamaya dikkat edin.

Hastaya ydnelik bilgiler

Takmadan dnce, abdominal askinin kenetlenen bandini ve yastigin
Ustiindeki alt kol askisinin iki kayisi gevsetilmelidir. Yardimci
Urind takmak igin oturun ve alt kolunuzu dayamak i¢cin masanin
kenarini kullanin. Gerekirse ortezi takarken ve ¢ikartirken yardim
alin.

@ Basinizi omuz askisindan gegcirin ve askinin saglikli omzunuza
yaslanmasini saglayin.

@ Omuz yastigini, on tarafi viicudunuzun oniine dogru uzanan
hayali bir ¢izgi Ustende duracak sekilde konumlandirin. Hastanin
dirsegini acik kol askisi igine yerlestirin ve olabildigince geriye
dogru konumlandirin. Kol, dirsekte 90° bikilmis olmalidir.

© Alt kol askisini 6nce askiy dirsekteki yastiga takarak dirsegin
kol askisina iyice oturmasini saglayacak sekilde kapatin. Sonra
yastigin bilege yakin konumdaki ikinci askisini da kapatin.

@ Taktiktan sonra aynada her iki omzun da ayni yiikseklikte olup
olmadigini kontrol edin. Gerekirse, kenetlenen bandi kullanarak
omuz askisinin uzunlugunu ayarlayin ve ortezin yiksekligini
duzeltin. Ayrica kolun ve omzun gdvdeye dogru ice veya disa
bikilmediginden emin olun.

@ Simdi abdominal askiyi sirtinizdan 6n tarafa dogru yonlendirin,
iceriden disariya dogru olmak tzere kilavuz halka i¢inden gegirin,
sikica ¢ekin ve kenetlenen bandini yapistirin.

Temizleme talimatlan

Bilgi: Uriinii asla dogrudan isiya (6r. 1siticilar, direkt giines 1s1g1,

araba icinde) maruz birakmayin! Malzeme zarar gérebilir. Bu

durum driintn etkisini azaltabilir.

Litfen etiketteki bakim talimatlarini dikkate alin. Etiket, kol

askisinin Ust kenarinda, dirsek bélgesindedir:

1. Lutfen yastik kilifini, kol askisini ve kemerleri hassas ¢camasir
deterjaniyla ve camasir filesinde yikayin. Uriinii diizenli olarak
yikayin.

2. Uriiniin kenetlenen bantlarini kapatin.

3. Uriin kurutucu igin uygun degildir.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (omuz).
Bkz. Kullanim amaci

Bakim talimatlarn
Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde trin bakim
gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimati

Uriin, sag kolun tedavisi igin kullanima hazir olarak teslim edilir.
Sol kolun tedavisinde kullanmak icin Grinin uzman tarafindan
uygun sekilde hazirlanmasi gerekir.

Teknik veriler / parametreler

Omoloc 15, omuz eklemi i¢in kullanilan bir ortezdir. Uriin, bir
omuz yastigi, bir alt kol askisi, bir abdominal askisi, aski tamponlu
bir omuz askisi, kilavuz halkalar ve kol askisi igin iki kenetlenen
bant icerir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorulmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindig Gilkedeki yasal hiikiimler gegerlidir.

Bir garanti talebi halinde, litfen once Urini satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garanti icin gosterilmeden once
temizlenmelidir. Omoloc 15'in kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti kisitlanabilir veya gecerliligini
yitirebilir. Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urtin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Politiretan (PUR), Polyamid (PA), Polioksimetilen (POM),

Elastan (EL), Polyester (PES), Polipropilen (PP), Sentetik recineler,
Stiren-etilen / Butilen-stiren blok kopolimer (TPS-SEBS)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgilerin gincelligi: 2021-03

10rtez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi i¢cin ortopedik
yardimci gere¢

2Uzman personel, bandajlarin ve ortezlerin kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli yasal diizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYyCCKMiA

YBaxkaembli1 noKynarenb!
Bnaropapvim Bac 3a npuotpeteHune npopykumm Bauerfeind.

Kax bl ieHb Mbl paboTaem Hafl NoBblLeHEM SGGEKTUBHOCTI
Hallen MeANLIMHCKOM NPOAYKLMM, MOCKOMbKY Balle 340POBbe
HaMm OueHb AOPOro. BHMMATENbHO NPOUNTaliTE MHCTPYKLMIO NO
MCNoNb30BaHMIo. [1pU BO3HVIKHOBEHMM BONPOCOB 06paTUTECh K
CBOeMy flevalliemy Bpady Wi B Cneymani3npoBaHHbIi MarasmuH.

HasHaueHue
Omoloc 15 anaeTca NPoAYKTOM MeANLMHCKOrO Ha3HaueHmA. IT0
opte3! AnA UMMOBMAU3aLMV 1 Pa3rpy3Ku mneda.

MokasaHuna

Bce nokasaHua, Npy KOTopbix He0bXOAMMA UMMOBUAM3aLMA U
pasrpyska nneyesoro Cyctasa, Hanpuvep:

- [pegonepaymoHHan NOAroToBKa

« MocneonepaliMoHHas Tepanvia

« MocTtTpaBmaTryeckoe cocToaHe

« KoHcepBsaTuneHoe nevetne

JleueHue o v nocne onepayum:

« [lepenombl

« MIMnnaHTauma npoTesa nneyeBoro cycrasa

+ Crabunusvipyiolume onepaumm (Hanprimep, pedrKkcaLvia BePTIyKHOM
ryObl, yBenmueHne nnoLaar CycTaBHON NoBepXHOCTU reHounsa)

+ PeKOHCTPYKTUBHO-BOCCTaHOBUTENbHbIE ONEPaLvv Ha CyXOMXUNNN
(Hanpumep, BpalyaTenbHas MaHXeTa, PEKOHCTPYKLIMM BEPXHEN
Kancynbl (SCR), NepeHOC CyXOXMNMA, TEHOAE3 CYXOXUINA [BYrNaBoON
MbILWLbI N1eva)

+ TpaBMmbl CBA3KM (Hanpvimep, BbIBYIX MNEYEBOro CyCTaBa)
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KoHcepBaTrBHOE NneyeHmne npu:

+ OCTPOM XpoHWYeckom bypcuTe

+ MepBoM nepepHeM BbiBYXE Nneya
+ VIMAUHAKMEHT-CUHAPOME

A Puck npu ncnonb3oBaHn nsgenna

+ O6a3aTenbHo cnepyeT yoeanTbCa, UTO OpTe3 NosAePKVBaET BCe
npeannedbe. TonbKo Tak MOXHO 0becneunTb SGdeKTUBHOE NevyeHue.

« Omoloc 15 cnefyeT NpUMeHATL B CTPOrOM COOTBETCTBIM C
HaCTOALLIEI UHCTPYKLME NO UCMOMb30BAHMIO 1 TONBKO Ha
YKa3aHHbIX B Het obnacTax Tena (HasHaueHue, 4acTv Tena, Ana
KOTOPbIX MPUMEHAETCA JaHHOE V3aenvie).

+ [inA obecneyeHna ontumanbHo nocaakm opteza Omoloc 15 anuHy
pemHel fomxeH NoaobpaTh KBAMGULIMPOBAHHBIM CELManmcT2

« Bwwuran sTnkeTka optesa Omoloc 15, Ha KOTOpOWt yKasaH pasmep,

NPOV3BOANTENb, MHCTPYKLMM MO CTUpKe 1 3Hak CE, pacnonoxeHa B

6aHpaxe Ha pyKy B 00N1aCT1 NIOKTA.

(MepByio) NOATOHKY 1 OGBACHEHVIE NPYMEHEHNA AOMEH NPOBOAUTL

00yUeHHbI CNeLnanicT.

« Ecnv uspgenvie Bam nponvican Bpay, NPOKOHCYALTUPYIATECH C HM
OTHOCUTENbHO OCODEHHOCTEN U ANVUTENbHOCTY UCMOMb30BaHMA. OH
PaCCKaxeT TakKe O TOM, MOXHO /1 OffHOBPEMEHHO UCMOMb30BaTh
opTes C pYruMm U3AENUAMY, Y €CIN MOXHO, TO C KaKMW.

« YuyuTbiaiite Bce 63 UCKMIOUEHNA YKasaHus, NofyyeHHble npu
NOKYrKe U3AeNMs, a Takxe UHCTPYKLIVIO MO NCMONb30BaHWIO.

« Mpy HeHaanexallem UCNob30BaHNI VAW CAMOBOSbHOM M3MEHEHUM
U3[1eNMA BO3MOXHO ero noBpexaeHune 1 notepa rapaHTum.

+ W36eraiite KOHTaKTa U3AEUA C KUPO- U KNCTIOTOCOAEPXKALLMMA
CPeAcTBaMy, MasamMm1 1 I0CbOHaMM 1 3alLmLLaiiTe n3aenve ot
nonagaH1a NPAMbIX COMHEUHbIX JTyYeit.

+ Bce HageBaemble Ha Teno BCnomMoraTeNbHble CPeiCTBa NPV CAULIKOM
MNOTHOM MPWNEraHny MOryT OKa3blBaTb YpesmepHoe AasneHune
Ha HeKOTOPbIe YYacTKKM Tena. B peakux ciyyasx OHu MOryT Takxe
nepexmmaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl MW HEPBBI.

« Ecnv npu ncnonb3sosaHmy 13aenvia NponcxoaaT HeobbluHble
V3MeHeHVIA, HanpyMep, ycunmsaeTca 60NeBoV CMHAPOM, CleayeT
HemeeHHO NPEKPaTHTL NCMONb30BaHUE 1 0BPATUTBCA K BPayy.

ﬂpomsonoxasauml

Ha cerofHALWHNIA leHb HeW3BECTHbI Kakie-nbo NobouHble ShdeKTs,

OKasblBatoline BnnAaHne Ha OpraHn3m B LLEeJTIOM. ﬂp\/l nepevyncneHHbIxX

HKE KITMHNYECKMX KapTUHax nprumMmeHeHne 13aenna BO3MOXKHO

TONBKO MOCIIE KOHCY/IbTALMM C NleYaLLimM BPaYoMm:

+ 3aboneBaHViA 1 NOBPEXAEHIA KOXI Ha COOTBETCTBYIOLLEN 0ONaCTN
Tena, 0CO6eHHO NPW MOABNEHNM NPY3HAKOB BOCMANEHNS, & Takxe
npwv HanU4ym OTeYHbIX py6L\OB, BbICTYMatoWKMX HaZ NOBEPXHOCTbIO
KOXM, MOKPACHEeHWUI UK ryunepTepmmnm

+ HapyleH1A 4yBCTBUTENBHOCTY 11 KDOBOOGPALLEHUA PYK, HANPUMep,
npu avabeTte (Diabetes mellitus)

+ Cepbe3Hble HapyLeHna GyHKLUMM CePALa U NerknX (prcK
MOBbIWEHVA KDOBAHOIO AaBfeHNA MNPV HOWEHVIM BCMOMOraTes/IbHbIX
CPefCTB B CIlyYanx U30bITOUHON HGU3NYECKON Harpy3Ki)

+ HapyLeHue nMmMdoOoTTOKa, B TOM UMCIIE OTEK MATKIX TKaHew
HEACHOW STONOTV Ha 3HAUNTENEHOM YANEHNIN OT HaNOXKEHHOTO
BCMOMOraTenbHOro CpeacTsa

+ Mevxnyeckne 1 pu3nYeckrie HapyLEHVA, MPU KOTOPbIX HEBO3MOXHO
6€30MacHO 1CMoNb30BaTh OpTE3

YKasaHuA Mo NCnoib30BaHUIo

Nndpopmauusa ansa cneymanncros

A - lNopylwKa Ana oTBeAeHWA nNneva

B - baHpax Ha npegnneybe

C — 2 X3acTexKun Ha nunydke baHaaxa Ha npeanneyse

D — MArkas Haknazika ina nneyesoro pemHa

E — 3aKkpennaemblii Ha x1BOTe peMeHb 1 NNeYeBo pemeHb BMecTe C
MATKOW HaKNafKow Ana nieyesoro pemHs (no3. D)

F —2XnoBOpOTHbIE 3aCTEXKN

lMepes NepBbiM UCMOMb30BaHEM 0ByUeHHbI KBATMOUUMPOBAHHbI
creyran1cT2 formkeH nogortate optes Omoloc 15 no gurype.
[neyeBble 1 MOACHBIE PEMHY, & TAKXKE 3aCTEXKM-TIMYYKM Ans 6aHaaxa
Ha PyKy MOXKHO YKOpauusaTb.

[MaumeHTy cneayeT HafgeBaTb v CHUMATb OpTe3, CUAA 33 CTOSIOM, 3TO
npeaoTBpallaeT HexenatesibHble ABVXKEHMA neya.



TopeKoMeHAy/Te NaLyieHTy HafeTb NOZ BCNOMOraTeslbHoe CPEACTBO
XOPOLLO MpUneratoLLyio K Tey GyT60NKy 1an Maliky.

MoaroroBka nneuyeBoro opresa Omoloc 15:

(CM. 3aHI010 CTPaHWLy pa3BopoTa)

@ Ecnvi HEOOXOAVMO MCMONbB30BATL OPTES [7IA NIEUEHUSA NIEBOI PYKU,
CHavana ocnabere baHAax Ha pyky (B), KOTOPbIN B COCTOAHMM NOCTaB-
KV NPUKPEeNneH K nneyesoi nogyuike (A) 41a neyeHrsa Npasow pyku.
3aTem NoNoXwTe NOAYLIKY Ha NeBbli 60K NauyeHTa 1 NpukpenuTe
6aHaax Ha PYKY K NIOCKOM NOBEPXHOCTY. YOeanTech, 4to bonbluan
3acTexKa-NMnyyKa Ha NoAyLKe HanpasneHa Hapyxy 1 Beepx. Bca
NOBEPXHOCTbL OONBLION 3aCTEXKM-IMMNYYUKI JOSMKHA ObiTb NONHOCTHIO
3aKpbiTa OaHAAKOM, UTOOBI M36eKaTb PaspaKEHNA KOXM OT NIUMYUKN.
@ MNpukpenuTe ase oTkNoHsLWMe netu (F) k nogywke (A) Tak, utobbl
netns 6bina HanpasneHa BBEPX NOA HEOGOMBLIVM YITIOM K 340POBOMY
nneyy crnepeav 1 c3aam (OpueHTaumnio Cnepean 1 C3aav CM. Ha
aTuKeTKe Bauerfeind).

© CHauana npotaHmTe Nneyesoil pemensb (F) He3akpyreHHbIM
KOHLIOM PemMHaA CHapy»kK1 Yepes netnio (F), NpyKpennerHyto K NoayLke
€331, 1 3aKpeniTe pemeHb. Takvm 06pa3om, 3aKpyrieHHbIi KOHeL
PEMHS [JOSIKEH HAXOAUTBCA Ha MPYAM NauveHTa. HageHsTe MArkyto
Haknagky ana pemHsa (D) Ha pemeHb.

°T€Hepb BO3bMUTE MOACHOW pemeHb (E) 1 Takke npogeHsTe

€ro He3aKpyrNeHHbIM KOHLIOM CHapy»u1 Yepe3 NeTnio, yxe
NPVIKPenneHHyto K NoayLke c3aaw (A), v 3akpenuTe pemeHb.

MoaroHka Ha nayueHTe:

© Pacronoxwre noaywky 1 6aHAak Ha PYKY C HyHON CTOPOHBI
pAAOM C nauneHTom. NepeaHAA NOBEPXHOCTb NOAYLIKM HAXOAWTCA Ha
BOOOPaXKaemoi NVHV NO OTHOWEHWIO K NepeHe YacTu Tena.

Q omecTuTe NOKOTb NaLMeHTa B OTKPbITHIN GaHaaX 1 OTBeNUTe ero
KaK MOXXHO fasnblie Ha3af. Knctb MNPV 3TOM Takxe HaxoAauTCA B 6aH,Ela*
Ke Ha npegnneybe. Ecnuv TekcTinbHas 061acTb CANLLKOM ANHHaA anAa
KNCTW, NepefHIon YacTb HaHaaka MOXKHO HEMHOTO OTOTHY Tb.

@ 3axporite GaHAax Ha PyKY, NPVIKPENNB 1 3aKPbIB 3aCTEXKY-UNYUKY
K noayLwke (A) cHauana Ha 13rnbe pyku. JIOKOTb pacnonaraeTca B
6aHpaxe nogd yrnom 90°. 3atem NpuKpenwTe 1 3acTerHnTe BTOPYIo
NMNYYKY K nogyLuke (A) Bo3ne 3anacTbaA. ECNM He3akpyrieHHble KOHLbI
PemMHA CNNWKOM ASIMHHbIE UK CBUCAIOT, YKOPOTUTE NX.

@ 3atem npoBeauTe nneyesoil pemerb C3aan yepes
NPOTVBOMNONOXHOE MNeYo BNepes, NPOAEHbTE ero Yepes neTno
U3HYTPW Hapy»Ky W 3aCTErHITe NINNYYKON.

@ MomecTnte NoayLuKy BMECTe C 6aHAAKOM Ha PyKy NPUMEPHO

Ha YpOBHe Tanuu, OTperynpoBas AIMHy Nieyesoro pemHa. Mpu
perynmpoeke ybeantech, Yto 0ba nneya HaxoaATCA Ha OAMHAKOBOW
BbicoTe. [Py HEOBXOAMMOCTI YKOPOTHTE KaKabliA MNeYeBoi pemeHb
MO OTAENBHOCTY C UX HE3aKPYreHHbIX KOHLOB. [1py 3ToM cneauTe,
UTO6bI HEe MOPe3aTb [BYCTOPOHHIOK 3aCTEXKY-TUMYYKY.

@ Moaywka pemHs (D) HAXOANTCA B NPaBUILHOM MONOKEHWH, €CIIN
MArKas HaknazKa Ha 3[jl0pOBOM MNyeye yCTaHOBMEHa XOPOLLO.

@ Tenepb NposeanTe NOACHON PemeHb BOKPYT CrinHY Brepes,
NPOAEHbTE ero N3HyTPU HapyKy Yepe3 NeTaio 1 3acTerHuTe
nMnyyYKoi. Mpu HEOBXOANMOCTU PEMEHB MOXHO YKOPOTUTL C €r0
HEe3aKpyrneHHOro KoHel Ha CTOPOHe CnHbI. ﬂpl/l OTOM TaKXe cnegute,
UTO6bI He MopPe3aTb [BYCTOPOHHIOK 3aCTEXKY-NUMYYKY.

UHCTpYKunn ana nauneHToB

MNepen HaaeBaHem opTesa cneayeT 0CNabuTb 3aCTEXKY-TMYUKY

Ha MOACHOM pemHe, a Takke 0ba pemHaA baHaaxa Ha Npeaneybe,
NPUKPenaeHHbIX K BepXHel NOBepXHOCTU NOAYLKM. YTOOb! HaeTb
BCrOMOraTeibHoe CPeACTBO, CAABTE M UCMOMb3YiTe Kpait CToNa Kak
TOUKy onopsbl npeanneyba. B cnyyae HeobxoammocT obpaturecs 3a
NOMOLLbIO NPV HANOXEHWN 1 CHATUM OpTe3a.

@ MpopeHbTe ronosy Uepes NIeYeBo PEMEHb TaK, HAKIIOHIB ee K
3[,0POBOMY MNeyy.

@ Pacnonoxwre nneyesyio NOAYLKY TaK, UToObl ee NepeHAs CTOPOHa
HaxoAWnack Ha BOOOPaKaeMO NIMHWM MO OTHOLLEHMIO K nepeaHeit
4acTu Ballero Tena. 3atem NOMeCTUTe IOKOTb B OTKPbITINA GaHaax 1
OTBe/VTe ero Kak MOXHO fanblue Hasaz. [py 3ToM pyKa o/KHa ObiTb
COrHyTa B JIOKTe Ha 90°.

© 3akporite GarHaax Ha NPeaneybe, NPefBapUTENbHO NPYKPENB
pemeHb K nofyuke B o0bnacT nokTa Tak, YTOObI TOKOTb HafgeXHO
duKcrposanca B 6aHpax Ha pyKy. 3aTem NpuKpenuTe K nogyLke
BTOPOV pemeHb BO3/1e 3aNACTbA.
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O INocne HafieBaHA YAOCTOBEPLTECH MEPE 3ePKanom, 4To 0ba
neya HaxoAATCA Ha OAMHAKOBOW BbiCOTe. [1pr HEO6XOAMMOCTI
OTKOPPEKTUPYITE BLICOTY OPTE3a, OTPErynvpoBas ANVHY NieyYesoro
PEMHA C MOMOLLbIO 3aCTEXKI-TUMYYKN. YOeaUTECh TaKKe B TOM, YTO
pyKa U MNeyo He NMOBEPHYTbl BHYTPb UK Hapy»Ky MO OTHOLWEHMIO K
TYNoBULLY.

© Tenepb NpoBeANTe NOSCHON PEMEHb BOKPYT CMvHbI BNEPE,
NPOAEHbLTE ero N3HYTPY Hapy»Ky Yepes NeTio, 3aTAHWTE 1 3acTerHuTe
NIMNYYKON.

YKasaHusA no yxoay 3a nsgenvem

MpumeuaHne: Hikorga He noasepranTe Usgenvie BO3AENCTBUIO

MPAMOTO TEMIOBOIO U3MyuYeHns (Hanpymep, He OCTaBnAiiTe ero

86713K oborpesaTenei, oA NPAMBIMU CONHEUHbIMM flydamu, B

asToMOo6UIE). BO3MOXHbI MOBPEXAEHWA MaTepurana. B 3Tom ciyyae

neyebHoe AeNCTBMe MOXKET OblTb OCN1abNeHo.

Cobniopaiite pekoMeHAaLMM MO YXOAY, YKa3aHHbIe Ha BLUMTON STUKET-

Ke. OHa HaxOAMTCA Ha BepPXHEl KpOMKe GaHaaxa, B 061acTvi NOKTA:

1. [InA CTUPKKM Yexna noayLwkm, 6aHaaKa Ha pyKy U pemHeit
MCMOnb3yiTe MArKOe MOILLEe CPeACTBO U CETKY ANA CTUPKKM Denba.
PerynapHo ctupaiite nsgenve.

2. 3aCTerHuTe 3aCTexKm Ha JinyyKax n3genma.

3. V13penvie He NPUroAHO ANA CYLIKN B CYLWMAbHOM MaLLMHE.

MecTto npumeHeHunA
B COOTBETCTBUM C NOKa3aHMAMY (NneYeBol CycTas).
CM. «HasHaueHve».

YKasaHuA no o6cnyKuBaHmnio
IMpu NpaBrbHOM O6PaLLEHNM 1 YXOfie U3AeNNe NPAKTUYECK He
TpebyeT 06CyKMBaHNA.

NHCcTpyKumsa no c6opKe 1 MOHTaXy

Mmenwe NOCTaBNAETCA rOTOBbIM K MPUMEHEHWIO ANA NeYeHUA
HpaBOI?I PyKn. ﬂﬂﬂ neyeHus neson PyKW cneymannct JomkeH
COOTBETCTBYIOWMM 06pa30M noAroToBUTb AaHHOE n3fenue ansa
Bawero 1MYHOro Nosib30BaHUA.

TexHnyecKkne xapakTepnucTnkm / napamerpbi

Opte3 Omoloc 15 ncnonb3yeTca Ana nneyesoro cyctasa. Mgenve
COCTOWT 13 NeYeBoi NoaywKw, 6aHAaxa Ha npeanneybe, NoACHOro
PEeMHA, NeYeBoro PemMHA C MATKOW HaK!‘IaﬂKOM ANA PpeMHA, neTesb 1
7IBYX PEMHe Ha NunyyKe AnA 0aHAaxa Ha PyKy.

YKa3aHuA No NOBTOPHOMY MCNONb30BaHMNIO
V13penvie npefHasHauyeHo Ana MHANBUAYANbHOMO NCMONb30BaHNA
OfHVM MauVeHTOM.

Fapantuna

[le/cTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOMEHUA CTPaHbI, B KOTOPO
npuobpeteHo nsfenue. ECau Bbl npeanonaraete, YTo VIMEET MecTo
rapaHTUHbIN Cnyyaid, obpatlainTech cpasy K Tomy, y Koro Obi1o
npuobpeTeHo AaHHoe u3senve. Mpexae yem obpallatbea 3a
rapaHTUHbIM OOCNYXVBaHVEM, V3aenvie ChefyeT OYncTuTb. Ecm
yKasaHnwa no obpallennio ¢ b6anaaxom Omoloc 15 v yxoay 3a HM He
6blnn cobnioaeHbl, rapaHTUiiHble 06A3aTeNbCTBA NPOU3BOAUTENA MOTYT
6bITb OrpaHUyeHbl UK UCKIoYeHbl. [apaHTUA NCKIoYaeTcA B Ciyyae:
+ Vicnonb3osaHvia u3fenua He no HasHaueHwuio

+ HecobniofeHna pekomeraaLuii cneunanuctos

+ CamMOCTOATENbHOTO U3MEHEHNA N3Aenuns

0653aHHOCTb U3BELLEeHUA

B cooTseTcTBUM C NpeanncaHnAmMN PermoHanbHOro 3akoHoA4aTe/1bCTea
O KaXX4OM Cepbe3HOM nHUMAeHTe, Npon3oweallem npu ncnoib3o-
BaHWWM AHHOrO MeANUMHCKOrO U34enna, CnefyeT HesameanmtenbHo
M3BeLaTh Kak Npon3BOANTENA, Tak N OTBETCTBEHHbIN OpraH. Hawm
KOHTaKTHblE JaHHbIe YKa3aHbl Ha 0OpaTHO CTOPOHE 6POLLIOPbI.

YTunusauymsa
YTI/IJ'H/B&LU/\H n3aenma nocne OKOH4YaHWA ero NCnonb3oBaHWA
OCYyLWeCTBNARTCA COracHO MeCTHbIM NpeAnmUCcaHnAam.

CocraB MaTepuana

MNonunypetan (PUR), Monvamug (PA), MonvokcvvetuneH (POM),
SnactaH (EL), Nonwactep (PES), MonunponuneH (PP), CuHteTnyeckue
cmonbl, CTupon-3tineH/ by tunen-ctupon-énokcononvmvep (TPS-SEBS)

- Medical Device (MeavumHckoe o6opynosaHme)
- Knaccndukatop matpuubl AaHHbix kak UDI

VHpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2021-03

1OpTe3 = opToneAnyeckoe BCroMOoraTenbHOE CPEACTBO AN CTabunmsaLmi,
pasrpyskn, MMMOéW’IM3aL\MM, noaaepXKaHnAa nnn koppekuymm KOHeuyHocCTen
Unun Tynosuila

ZCHEL\VIEFMCT — MU0, KOTOPOE YNMOMHOMOYEHO B COOTBETCTBMM C
AEVCTBYIOLMMI FOCYAAPCTBEHHBIMI NPABINIaMU Ha BbINOMHEHE NOATOHKY 1
VHCTPYKTaxa npu ncnosb3osaHnmn 6aHﬂax<eM n OpTEe308.

@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!
Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu

medicinisko efektivitati, jo jisu veseliba mums ir svariga. Ludzu,

ripigi izlasiet lieto$anas instrukciju. Stdzibu gadijuma, ludzu,

sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas

vieta.

Merkis

Omoloc 15 ir medicinas prece. Ta ir pleca imobilizacijas un

atslogo3anas ortoze!.

Indikacijas

Visas indikacijas, kuram nepiecieSama pleca locitavas

imobilizacija un atslogo$ana; piemeéri noraditi talak.

« Preoperativi

« Postoperativi

« Posttraumatiski

» Konservativi

Apripe pirms un péc operacijas:

o LUzumi

« Pleca protézu implantésana.

« Stabilizacijas operacijas (piem., pleca locitavas izmezgijums,
lapstinas locitavas iedobuma augmentacija)

« Cipslu rekonstrukcija (piem., rotatoru mansete, SCR, cipslu
transpozicija, bicepsa cipslas tenodéze)

« Saisu savainojumi (piem., akromioklavikala savienojuma
plisums)

Konservativa aprupe, ja ir talak noraditais:

« Akuts / hronisks bursits

« Pirmreizeja priekséja pleca luksacija

« Atdures sindroms

A Risks izstradajuma lietosanas laika

« LUdzu, gadajiet, lai rokas kabata tiktu atbalstits viss apaksdelms.

Tikai ta var nodrosinat efektivu aprupi.

« OmolLoc 15 drikst lietot vienigi saskana ar Sis lietosanas
pamacibas noradijumiem un minétajas izmantosanas vietas
(mérkis, pielietosana).

« Lai nodrosinatu, ka Omoloc 15 optimali piegul, apmacitam
personalam? ir janoregulé siksnu garums.

» Omoloc 15 iesita etikete ar informaciju par izstradajuma izme-
ru, razotaju, mazgasanas noradem un CE markejumu atrodas
rokas kabata, elkona rajona.

« (Pirmreizéjo) pielagosanu un instruktazu drikst veikt vienigi ap-
macits, kvalificets personals.

« Ja Jums tika izrakstits produkts, saskanojiet izmanto$anu un
lietosanas ilgumu ar savu arstu. Arsts informés Jis ari par
produktiem, kurus ir atlauts lietot vienlaicigi ar ortozi.

« LUdzu, bez iznemuma ieverojiet ari norades, kuras tika sniegtas
produkta iegades bridi, ka ari produkta lietosanas instrukciju.

« Preces nepareiza lietoSana vai neatlauta modifikacija var izraisit
bojajumus un anulét garantiju.

« |zvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem un losjoniem un sargajiet produktu no tieSiem saules
stariem.
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« Visi uz kermena areji pielietoti paliglidzekli, ja tos uzliek
parak stingri, var izraisit vietéjas spiediena pazimes vai, retos
gadijumos, asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.

- Ja produkta lietosanas laika tiek konstatétas ieprieks
nenoverotas parmainas, pieméram, sudzibu skaita pieaugums,
nekaveéjoties partrauciet lietoSanu un vérsieties péc palidzibas
pie arsta.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu

kermeni. Turpmak noradito stavoklu gadijuma izstradajuma

lietoSana ieteicama tikai pec konsultésanas ar arstu:

« Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

« Roku jutiguma un apasinosanas traucejumi, piem.,
cukurslimibas (Diabetes mellitus) gadijuma

- Samazinata sirds un plausu darbibas spéja (asinsspiediena
paaugstinasanas risks, kad ir uzlikts paliglidzeklis vai
pastiprinatas kermena slodzes gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs audu pietukums
distali no uzlikta paliglidzekla

« Garigi un fiziski ierobezojumi, kuru rezultata ortozi nevar
izmantot bez apdraudéjuma

Izmanto$anas noradijumi
Noradijums kvalificetam personalam

A — Pleca abdukcijas spilvens

B - Apakédelma kabata

C — 2 xapaksdelma liplentes

D - Plecu siksnas polsteris

E - Védera siksna un plecu siksna, ieskaitot D (plecu siksnas polsteris)
F - 2xspradzes

Pirms pirmas uzlikdanas apmacitam personalam? OmolLoc 15
ir japielago. Sim nolikam plecu un vedera siksnu, ka ari rokas
kabatas lipsiksnas var saisinat.

Pacientam uzliksana un nonemsana javeic, sézot pie galda, jo tas
novers netisas pleca kustibas.

lesakiet pacientam valkat zem paliglidzekla piegulosu T kreklu vai
apakskreklu bez krokam.

Pleca ortozes OmoLoc 15 sagatavosana

(sk. atlokamo lapu aizmuguré)

@ Ja nepieciedams fiksét kreiso roku, vispirms atvienojiet rokas
kabatu (B), kas piegades bridT ir piestiprinata pleca spilvenam (A)
ta, lai veiktu labas rokas fiksaciju. Péc tam novietojiet spilvenu
pacienta kreisaja puse un piestipriniet rokas kabatu uz plakanas
virsmas. Raugieties, lai spilvena liela lipvirsma butu versta uz
aru un uz augsu. Rokas kabatai ir pilnigi janosedz lipvirsma, lai
nepielautu adas kairinajumu lipvirsmas iedarbibas rezultata.

@ Pieliméjiet abas cilpas (F) spilvena (A) prieképusé un
aizmugureé (lai saprastu, kura ir priekSpuse un aizmugure, skatiet
Bauerfeind vardu un attélu markéjumu), turot tas pavérstas ar
cilpu uz augsu nedaudz slipi vesela pleca virziena.

© Izveriet plecu siksnu (E) ar straino siksnas galu no arpuses
cauri cilpai (F), kas pieliméta spilvena aizmuguré, un apliméjiet
siksnu. Lidz ar to noapalotais siksnas gals atrodas pacienta krusu
pusé. lzversiet siksnas polsteri (D) uz siksnas.

@ Tagad nemiet védera siksnu (E) un izveriet ari to ar stdraino
siksnas galu no arpuses cauri cilpai, kas pieliméta spilvena (A)
aizmugure, un apliméjiet to.

Pielagosana pacientam

@ Novietojiet spilvenu ar rokas kabatu pacienta traumétaja puse.
Spilvens ar prieksejo virsmu atrodas iedomata linija pret kermena
prieksejo dalu.

O levietojiet pacienta elkoni atvertaja rokas kabata un novietojiet
to péc iespéjas dzilak. Plauksta atrodas apaksdelma kabata. Ja
auduma dala plaukstai ir par garu, kabatas priekséjo dalu var
nedaudz atlocit.

@ Aizveriet rokas kabatu, vispirms pieliméjot liplenti pie spilvena
(A) elkona locitavas vieta, un aizveriet to. Elkonis ir saliekts

90° lenki un atrodas rokas kabata. Péc tam piestipriniet otru



liplenti pie spilvena (A) tuvu plaukstas locitavai un aizveriet to. Ja
sturainie siksnas gali ir par gariem, proti, nokarajas, saisiniet tos.
@ Péc tam parlieciet plecu siksnu pari pretéjam plecam no
aizmugures uz prieksu, izveriet no iekSpuses uz arpusi cauri cilpai
un ciesi pieliméjiet.

@ Reguléjot plecu siksnas garumu, novietojiet spilvenu ar rokas
kabatu apm. vidukla augstuma. Reguléjot pieversiet uzmanibu
tam, lai pleci bltu viena limeni. Ja nepiecieSams, atseviski
saisiniet plecu siksnas sturaino galu aizmugure. Raugieties, lai
abpuséja limvirsma netiktu pargriezta.

Q Siksnas polsteris (D) ir pareizi novietots tad, ja veselais plecs ir
labi aizsargats ar polsteri.

@ Tagad parlieciet védera siksnu, kas atrodas aiz muguras, uz
prieksu, izveriet to no iekSpuses uz arpusi cauri cilpai un ciesi
pieliméjiet. NepiecieSamibas gadijuma siksnas stlraino galu aiz
muguras var saisinat. Ari $aja gadijuma raugieties, lai abpuséja
limvirsma netiktu pargriezta.

Noradijumi pacientam

Pirms uzlikSanas vedera siksnas lipsledzejam prieksa jabut
atvértam, tapat jabut atvertam abam apaksdelma kabatas
siksnam spilvena augspuseé. Lai uzliktu paliglidzekli, apsedieties
un izmantojiet galda malu apaksdelma atbalstam. Uzliekot un
nonemot ortozi, ludziet palidzibu, ja nepiecieSams.

@ Parlieciet plecu siksnu pari galvai t3, lai ta atrastos uz vesela
pleca.

@ Novietojiet pleca spilvenu t3, lai ta gals atrastos iedomata linija
pret kermena priekséjo dalu. Péc tam ievietojiet elkoni atvertaja
rokas kabata un novietojiet to pec iespéjas dzilak. Rokai jabut
saliektai 90° lenkl.

© Aizveriet apaksdelma kabatu, vispirms pieliméjot siksnu
elkona locitava pie spilvena ta, lai elkonis labi iegultos kabata. Péc
tam aizveriet otro spilvena siksnu, kas atrodas tuvak plaukstas
locitavai.

@ Péc uzliksanas parbaudiet pie spogula, vai abi pleci atrodas
viena augstuma. Ja nepiecieSams, koriggjiet ortozes augstumu,
reguléjot plecu siksnas garumu ar lipsledzeju. Parbaudiet ari,
vai roka/ plecs nav sagriezts uz iekSpusi vai arpusi attieciba pret
kermena augsdalu.

@ Tagad parvietojiet védera siksnu, kas atrodas aiz muguras, uz
prieksu, izveriet to no iekSpuses uz arpusi cauri cilpai, pievelciet
un aizlimejiet to.

Tirisanas noradijumi

Noradijums: Nepaklaujiet izstradajumu karstuma iedarbibai

(piem., apkure, saules staru iedarbiba, uzglabasana automasina).

Tadejadi materials var tikt sabojats, Tas var ietekmeét produkta

efektivitati.

Ludzu, nemiet véra noradijumus uz piesutas etiketes par pareizu

kopsanu. Ta atrodas pie rokas kabatas augsejas malas elkona

rajona:

1. Spilvena parvalku, ap roku apliekamo dalu un siksnu
mazgasanai lietojiet mazgasanas lidzekli smalkiem audumiem
un velas tiklinu. Izstradajumu mazgajiet regulari.

2. Aiztaisiet izstradajuma lipslegus.

3. Produkts nav piemérots zavétajam.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (plecs).
Skatiet sadalu Merkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepiecieSama
Tpasa apkope.

Saliksanas un montazas norades

Izstradajums tiek piegadats lietoSanai gatava stavokli labas

rokas atbalstianai. Lai izmantotu to kreisas rokas atbalstisanai,
kvalificetam personalam izstradajums ir jasagatavo atbilstosi jusu
aprupes vajadzibam.

Tehniskie dati/ parametri

Omoloc 15 ir pleca locitavai paredzéta ortoze. Ta veidota no pleca
spilvena, apakSdelma kabatas, védera siksnas, plecu siksnas ar
siksnas polsteri, cilpas un divam rokas kabatas lipsiksnam.
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Noradijumi par atkartotu izmantos$anu
|zstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats.
Jajums rodas aizdomas par garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu.
Pirms garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot OmoLoc 15 lietosanas un kopsanas norades,
garantijas prasibas var mainities vai tikt atceltas. Garantijas
prasibas tiek atceltas sados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam,
ir nekavejoties jazino razotajam, ka ari vietéjai kompetentajai
iestadei par visiem sis medicinas ierices lietoSanas laika
notikusajiem incidentiem. MUsu kontaktdatus atradisiet Sis
brosuras aizmuguré.

Utilizésana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar vietejiem noteikumiem.
Materiala sastavs

Poliuretans (PUR), Poliamids (PA), Polioksimetiléns (POM),
Elastans (EL), Poliesters (PES), Polipropiléns (PP),

Sintétiskie sveki, Stirena etilens/ Butiléna-stiréna

kopolimers (TPS-SEBS)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2021-03

10rtoze — ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijaig,
atslogosanaig, fiksésanai miera stavoklig, vadisanai vai korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti esosajiem tiesibu aktiem ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietoSanu.

@ lietuviy

Gerbiamieji klientai,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rapi Jusy sveikata. Prasome atidziai perskaityti naudojimo
instrukcija. Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba
specializuota parduotuve.

Paskirtis
Omoloc 15 - tai medicininis gaminys. Tai - ortezas?, skirtas
peciams imobilizuoti ir prilaikyti.

Indikacijos

Visos indikacijos, kuriy atveju butina imobilzuoti ir prilaikyti peties
sanarj, pvz.:

« Pries operacija

« Po operacijos

« Po traumos

« Gydant nechirurginiu badu.

Priezilra prie$ ir po operacijy:

« LUziai

« Peties sgnario protezo implantacija

- Stabilizavimo operacijos (pvz., peties sanarinés lUpos refiksacija,

glenoidiné augmentacija)

« Sausgysliy rekonstrukcija (pvz., sukamoji manzeté, SCR,
sausgysliy perkélimas, bicepso tenodezé)

« Raisciy pazeidimai (pvz. peties isnirimas)

Priezilra gydant nechirurginiu badu:

« Uminis arba létinis bursitas

« Priekinio Zastikaulio iSnirimas pirma karta
« Peties ankstumo sindromas

A\ Naudojimo rizika

« Svarbu stebeéti, kad visas dilbis remtuysi j rankos jtvara. Tik taip
galima uztikrinti efektyvig priezilra.

« Omoloc 15 turi buti naudojamas tik vadovaujantis Sia naudojimo
instrukcija ir tik nurodytose naudojimo srityse (zr. paskirtis,
taikymo sritis).

« Optimali OmoLoc 15 padetis uztikrinama tuomet, kai iSmokytas
kvalifikuotas personalas? sureguliuoja dirzy ilgj.

« Prisiuta OmoLoc 15 etiketé su joje pateikta informacija apie dydj
ir gamintoja, skalbimo instrukcija ir CE Zenklu yra ant rankos
jtvaro, ties alkunés sritimi.

- ISmokytas kvalifikuotas personalas (pirma karta) turi pritaikyti
jtvarg ir instruktuoti.

« Jei jums buvo paskirtas Sis gaminys, dél jo naudojimo budo ir
trukmes pasitarkite su savo gydytoju. Jis jus informuos ir apie
tai, ar ir su kokiais kitais gaminiais galima tuo pat metu naudoti
orteza.

- Batinai laikykités naudojimo instrukcijos ir visy be iSimties
nurodymuy, kurie jums buvo pateikti jsigyjant gaminj.

« Jei gaminj naudosite netinkamai arba savo nuoziura jj keisite,
galite jj sugadinti ir garantija tada negalios.

« Stebekite, kad ant gaminio nepatekty priemoniy, tepaly ir
losjonuy, kuriy sudétyje yra riebaly ir rigsciy bei saugokite jj nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

« Dél visy ant kino uzdéty priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaus-
tos, gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy, o kartais taip pat
ir susiauréti toje vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

« Jei naudodami gaminj pajutote nejprastus, su gaminiu susijusius
pokycius, pvz. stipréjancius negalavimus, gaminio nebenaudokite
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Naudokite

gaminj tik pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau iSvardyty

simptomy.

« Odos ligos arba suzalojimai toje kuno dalyje, ypac¢ esant
uzdegimo pozymiy; taip pat turint iskelty randy su tinimo,
paraudimo, perkaitimo pozymiais.

« Rankos jautrumo sumazéjimas ir kraujotakos sutrikimai
(Diabetes mellitus (cukrinis diabetas))

- Padidéjes sirdies ir plauciy funkcionavimo apribojimas
(kraujospldzio padidéjimo pavojus naudojant pagalbine
priemone ir dirbant sunky fizinj darbg)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus distaliniai
minkstyjy audiniy tinimai naudojant pagalbine priemone

« Psichiniai ir fiziniai apribojimai, dél kuriy naudoti orteza nesaugu

Nurodymai naudotojui

Instrukcijos kvalifikuotam personalui

A — Abdukciné peties pagalve

B - Dilbio jtvaras

C - 2 xkontaktineé dilbio uzsegimo juosta

D - Peties dirzo paminkstinimas

E - Pilvo ir peties dirzai jsk. D (peties dirzo paminkstinima)

F - 2 xsagtis

Prie$ pradedant naudoti, OmoLoc 15 turi pritaikyti apmokytas
kvalifikuotas personalas?. Tuo tikslu peties ir pilvo dirzus bei
jtvaro uzsegimo dirzelius galima patrumpinti.

Pacientas turi uzsidéti ir nusiimti orteza sedédamas prie stalo,
kad buty iSvengiama peciy judéjimo.

Rekomenduokite pacientui po pagalbine priemone déveti lygius
marskinélius arba apatinius marskinius.

Pediy ortezo OmoLoc 15 paruo$imas:

(zr. gale atlenkiamame psl.)

@ Jei ortezas reikalingas kairei rankai, pirmiausia reikia atlaisvin-
ti rankos jtvara (B), kuris tiekiamas prisegtas prie peties pagalvées

(A) desiniajai rankai. Po to dékite pagalve i$ kairés paciento pusés,
o rankos jtvara prisekite padéje ant lygios plokStumos. Tai daryda-
mi stebekite, kad didzioji pagalvés uzsegimo plokStuma baty iSo-
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rinéje puséje ir nukreipta j virsy. Uzsegimo plokStuma turi visiskai
uzdengti rankos jtvaras, kad lipukas nedirginty odos.

@ Dvi sagtis (F), nukreiptas j virdy ir Siek tiek jstrizai sveikojo
peties link, prisekite priekinéje ir galinéje pagalvés (A) pusése
(kad baty paprasta orientuotis, priekiné ir galiné dalys pazymétos
Bauerfeind Zodziu ir logotipu).

© Prakiskite kampuota peties dirzo (E) galg i$ isoréspro pagalvés
gale pritvirtinta sagtj (F) ir uzsekite dirza. Uzapvalintas dirzo galas
yra ties paciento kratine. Uzmaukite dirzo paminkstinima (D) ant
dirzo.

@ Dabar paimkite pilvo dirza (E) ir prakikite kampuota jo gala
taip pat i$ iSorés pro pagalves (A) gale jtaisyta sagtj bei uzsekite.
Pritaikymas pacientui

@ Padékite pagalve su rankos jtvaru alia paciento, gydomo
peties puséje. Pagalveés priekiné puseé turi buti jsivaizduojamoje
priekinéje kuno linijoje.

@ Dekite paciento alkiine j atvirg rankos jtvara ir stumkite j gala
tiek, kiek tai jmanoma. Tuo metu ranka turi bati dilbio jtvare. Jei
tekstiliné sritis rankai per ilga, priekine jtvaro dalj galima Siek tiek
uzlenkti.

@ Uzsekite rankos jtvara, pirmiausiai prisegdami kontakting uz-
segimo juosta prie pagalvés (A) ties rankos linkiu. Alkiné rankos
jtvare turi bati sulenkta 90° kampu. Po to pritvirtinkite ir uzsekite
antraja kontaktine pagalvés (A) uzsegimo juosta prie rieso. Jei
kampuoti dirzy galai yra per ilgi ir nukare, patrumpinkite juos.

@ Po to traukite peties dirza i$ galo j priekj per priesinga petj,
jverkite j sagtj i$ vidaus j isore ir uzfiksuokite.

@ Regulivodami peties dirzo ilgj, nustatykite pagalve ir rankos
jtvara apytiksliai talijos aukstyje. Reguliuodami stebékite, kad

po to abu peciai buty viename aukstyje. Jei reikia, individualiai
patrumpinkite peties dirza ties kampuotu galu. Trumpindami
stebekite, kad neperkirptuméte dvipusio lipuko.

@ Dirzo paminkstinimo (D) padétis tinkama, jei sveikajj petj
apsaugo paminkstinimas.

@ Dabar juoskite pilvo dirza pro nugara priekin, jverkite j sagtj

iS vidaus j iSore ir uzfiksuokite. Jei reikia, galima patrumpinti
kampuota dirzo gala. Cia taip pat stebékite, kad neperkirptumete
dvipusio lipuko.

Instrukcijos pacientams

Pries uzdedant ortezg, reikia atlaisvinti priekine pilvo dirzo
kontaktinio uzsegimo juosta bei abu dilbio jtvaro dirzelius virs
pagalves. Norédami uzdéti pagalbine priemoneg, atsiséskite ir
pasinaudokite stalo briauna kaip pagrindu jusy dilbiui. Prireikus,
uzdedant ir nuimant orteza pasinaudokite pagalba.

@ Prakiskite galva pro peties dirza taip, kad jis atsidurty ant
sveikojo peties.

@ Nustatykite peties pagalve taip, kad priekiné jos pusé baty
jsivaizduojamoje priekingje jusy kuno linijoje. Po to, jdekite alkune
j atvirg rankos jtvarg ir kuo labiau stumkite alkune atgal. Ranka
turéty buti sulenkta per alkune 90° kampu.

© Uzsekite dilbio jtvara, pirma uzsegdami dirzelj ant pagalvés
alkuneés linkyje taip, kad alkuné rankos jtvare buty tinkamoje
padétyje. Tada uzsekite antra pagalvés dirzelj, esantj rieso puséje.
O Uzsidéje, priesais veidrodj patikrinkite, ar abu peciai

yra vienodame aukstyje. Prireikus pataisykite ortezo aukstj
kontaktine uzsegimo juosta reguliuodami peties dirzo ilgj. Taip
pat patikrinkite, ar ranka arba petys néra pasukti j vidy ar iSore
liemens atzvilgiu.

@ Dabar juoskite pilvo dirza pro nugara priekin, jverkite j sagtj i$
vidaus j iSore ir uzfiksuokite.

Valymo nurodymai

Pastaba: Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio (pvz., kaitinimo,

saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje). Karstis gali pazeisti

medziaga. Taip gali sumazéti gaminio veiksmingumas.

Atkreipkite démes;j | prisiutoje etiketéje pateiktus prieziuros pata-

rimus. Ji yra ant virsutinio rankos jtvaro krasto, alkinés srityje:

1. Skalbkite pagalvés uzvalkala, rankos jtvara ir dirzus su
Svelniomis skalbimo priemonémis, naudokite skalbiniy tinklelj.
Gaminj skalbkite nuolat.

2. UzZsekite gaminio kontaktinio uzsegimo juostas.

3. Gaminys neskirtas naudoti dziovykléje.



Taikymo sritis
Pagal indikacijas (petys).
Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiuros nurodymai

beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

Pristatyta gaminj galima is karto naudoti gydymui desinei
rankai. Jei reikia naudoti gydymui kairei rankai, reikia kreiptis j
aptarnaujantj personalg, kad gaminys bty nustatytas naudoti
kairei rankai.

Techniniai duomenys / parametrai

Omoloc 15 - tai ortezas, skirtas peties sanariui. Jj sudaro
peties pagalve, dilbio jtvaras, pilvo dirzas, peties dirzas su dirzo
paminkstinimu, sagtys ir du rankos jtvaro uzsegimo dirzeliai.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote,
kad gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija,
pirmiausiai kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei
nepaisoma OmoLoc 15 naudojimo ir priezilros nurodymuy, tai
gali turéti neigiamos jtakos garantijos galiojimui arba ji gali
nebegalioti. Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius privalote nedelsdami
informuoti gamintoja ir atsakingaja institucija apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus, susijusius su $io medicinos gaminio
naudojimu. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
MedzZiagos sudétis

Poliuretanas (PUR), Poliamidas (PA), Polioksimetilenas (POM),
Elastanas (EL), Poliesteris (PES), Polipropilenas (PP),

Sintetinés dervos, Stireno-etileno / butileno-stireno
blokkopolimeras (TPS-SEBS)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2021-03

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jisy 3alyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip
juos naudoti.

@ YKpaiHcbKa

LLlaHoBHMIA noKynLo!
[lyxe AsKyeMO 3a Te, Wo v obpanu Ana cebe supib Bauerfeind.

KOXKHOrO AiHA M1 NPaLOEMO Haf NiABULLEHHAM NiKyBanbHOro epekTy
Haluvx BUPOOIB, afke Ballie 3A0POB'A M1 6epPemo 6IM3bKO 0 CepuiA.
HeobxiAHO yBaxxHO NpounTaTy Lo IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHA.
AKLO Y BAC BUHUKNM NMUTAHHA, 3BEPHITLCA [0 BaLIOro Nikapa abo
cneuiani3oBaHOro MarasuHy.

MpusHaueHHA
Omoloc 15 € NPoayKTOM MeaUYHOro npusHauenHs. Lie opres! ans
iIMMOGIni3aL|ii nneya Ta 3HATTA HABAHTAXKEHHS 3 HbOTO.
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MNMokasaHHA

Yci nokasaHHs, fie HeobxiaHa iMmobinisallia nnevosoro cyrnoba Ta
3HATTA HaBaHTaXXEHHA 3 HbOrO, HaNPUKNaz:

« [loonepauiriHa nigrotoska

« [NicnaonepauiiHa nigrotoska

« [NicnatTpasmatunyHe nikysaHHA

+ KoHcepBaTvBHe nikyBaHHA

JlikyBaHHA Ao Ta nicna onepawin:

« MNepenomn

« IMnnaHTaLia nneyoBoro npotesa

- CrabinisauinHi onepallii (Hanpuknag, pedikcauia cyrnobosoi ryou,
36inbLeHHsA CyrnoboBMX BNaamnH)

+ PekoHCTPYKUiA Cyxoxunna (Hanpuknag, obepTanbHa MaHXeTa,
noKpaLeHa KancynbHa PeKOHCTPYKUIA, NepeHeceHHs CyxOoKUmns,
TeHoAe3 Cyxoxmnna biyenca)

+ MowWKOAKEHHA 3B'A30K (HaNPUKNaZ, CUHAPOM «Nanewb NKHIKa»)

KoHcepBaTvBHe NniKyBaHHA B pasi:

+ focTporo/xpoHiyHoro bypcuty

« Mepuworo nepeAHbOro BUBKXY Nneya
+ IMAiHAXMEHT-CUHAPOMY

A\ Puzuku npu KOPNCTyBaHHi BUpo6om

« [NepekoHanTecs, Wo nepeanaiyya Moxe NOBHICTIO NiATPUMYBaTUCA
KuleHelo Ana pyKu. TiNbKv Tak MOxHa 3abe3neuntin epexktnaHe
NiKyBaHHA.

Omoloc 15 403BONEHO BUKOPUCTOBYBATU MLLE BIfNOBIAHO

[10 NOKa3aHb /1A BUKOPWUCTaHHA, 3a3Ha4eHVX y Uil iHCTpyKLiT 3
BMKOPUCTaHHA 11y 3a3HayeHx 06nacTax (Mpr3HadueHHs, Micus
33CTOCYBaHHA).

[ins 3a6e3neueHHn onTrManbHOT nocaaku optesa Omoloc 15 ioro
HOBXUHY MOBUHEH BIAPEry/ioBaTy KeanidikoBaHmin dpaxiseLp2.
Ywuta eTrkeTka opteza OmoLoc 15, Ha AKilt BKazaHO po3mip,
BMPOBGHVIKa, IHCTPYKLIT LWOA0 NpaHHs Ta 3Hak aKkocTi CE, po3TatliosaHa
B KULLEHI ANs PYKM B 061aCTi NIKTA.

MprnacyBaHHsA (NepLue) Ta NOACHEHHA NOBMUHEH BUKOHYBATV Nnile
KBanipikosaHui daxiselib, AKNIA NPOMLIOB BIANOBIAHE HaBYAHHA.
AKLLO Liel BMpib Bam Nponuncas Nikap, MPOKOHCYBTYATECA 3 HM
LWOAO OCOBMBOCTEN | TPMBANOCTI BUKOPUCTaHHS. Jlikap po3noBicTb
BaM, UM MOXHa OfIHOUYACHO BUKOPUCTOBYBATV OPTES i3 iHLUMMM
BMPOGAMY, | AKLLO MOXHa, TO 3 AKUMM.

Bpaxosy/iTe yci 6e3 BUKNIOUEHHA BKa3iBKM, OTPVMaHI Npu Kynisni
BMPOOY, a TaKOX IHCTPYKLIIO 3 BMKOPUCTaHHA.

[Mpy HENPaBUILHOMY BUKOPYVCTaHHI abo CaMOBIbHIN 3MiHI BUPObY
MOM/IMBE MO0 YLIKOKEHHA 11 BTpaTa rapaHTil.

YHUKaWTe KOHTAKTY 3 peYOBMHAMM, WO MICTATb WP abo KNCIOTY,
NOCHIOHAMM Ta Ma3AMM 1 3axuLLiaiTe BUPIO BiA NPAMMAX COHAYHUX
MPOMEHIB.

Yci BUpobw, AKi HaAAraloTb Ha TiNo, NPU 3aHaATO LUiNbHOMY
npunAraHHi MOXyTb NepeasioBaT AeAKi AINAHKM Tina. Y piakicHmx
BMNaAKax BOHV MOXYTb NEPETUCKATV KPOBOHOCHI CYAVHI Y HEPBU.
AKLLO NiA Yac BUKOPUCTaHHsA BUPODY BifOyBatoTbCA He3BMYalHI
3MiHW, HANPVKNaZ, NOCUTIOETLCA BONBOBUI CUHAPOM, Tpeba HeraiHo
MPVIMUHUTA BUKOPUCTaHHA Ta 3BEPHYTUCA 10 JiKapA.

npoTMnOKBSBHHﬂ

[106iYHI epeKTM, O BMANBAIOTL Ha OPraHiam y LioMmy, MoK Lo
HEeBIZOMI. 33 HaABHOCTI CUMIMTOMIB, LLIO BKa3aHi HIWKYE, BUKOPUCTaHHA
BMPODY MOXMBE TiNbKW NICNA KOHCY bTaLii 3 Nikapem:

+ 3axBOPIOBaHHA / MOLWKOAXKEHHS LUKIPY Ha BIANOBIAHIM AinAHLi Tina,
0CO6MMBO NPV NOSABI O3HAK 3ananeHHs, a TaKoX 3a HaABHOCTI py6LiB,
L0 BUCTYNAIOTb Hafj NOBEPXHEIO LWKIpK, HABPAKIB, NOYepBOHiHb abo
npv NPOoABi 03HakK neperpisy.

MopyLUeHHA YyTIMBOCTI Ta KPOBOOBITY PyK, HaNpvKnag, y pasi
Lykposoro fiabety (Diabetes mellitus)

Cepiio3He nopyLueHHs dyHKLiT cepuisa Ta nereris (Hebe3neka
NiABMLEHHA KPOB'AHOTO TUCKY Mifl YaC HOCIHHA BMPOOY Yy BUMaKax
HaaAMIPHOTO i3NYHOTO HaBaHTAKEHHA)

opyLeHHA BIATOKY NiMK, a Takox HEBIAOMI NPUYMHK HabPAKIB
MAKVX TKaHWH Y YaCTVHI Tina, WO KOHTAKTYE 3 BUPOOOM

[enxivHi nopyLweHHa i Gi3nuHi 0OMeXeHHS, NPU AKNX HEMOX/IMBO
BMKOPWCTOBYBATI OpTe3 6e3neyHo AnA naLieHTa

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

BkasiBka gna kBanipikoBaHux ¢paxisuis

A - BigBigHa nogyLuka ana nneva

B — KnweHa ana nepeanniyua

C — 2 X CTpiyKa 3 NUMyYKoIo AN nepeanivds

D - Nigknagka Ana nneyoBoro pemeHa

E - MoAcHWi pemiHb i nneyoBuin peminb, BKouHo 3 D (nigknagka ana
N71e40BOrO PeMeHs)

F —2Xxperynbosana 3acTioka

MNepepn nepwum yctaHosneHHAM opte3 Omoloc 15 mae npunacysatut
HaBUeHU KBaniGikoBaHU Gaxiselb2. [1e4osi Ta NoACH pemeHi,

a Takox pEMEH\' Ha nunyykax ana KUWeHi ANA PYKN MOXYTb 6yTV\
YKOPOYEHI.

MauieHTy Tpeba BCTaHOBNIOBATM X i 3HIMATL, CUAAYM 3a CTONIOM,
OCKiNbKM Lie 3anobirae BMNagkoBM pyxam nieymma.

MNopagabTe nauieHToBi BAAraTY Nia BUPIO GyTOONKY Un Maiiky, Ha AKilt He
YTBOPIOIOTCA CKNAAKM.

MNigrotoBka opTesa ans nieya Omoloc 15:

(TaKOX AWB. Ha 3BOPOTI PO3KNAAHOT CTOPIHKN)

@ Cnouartky nocnabre knwerio Ans pyku (B), Aka Bxe NpukpinneHa
ANA NIATPUMKM NPaBoi pyKn Ha Nneyosiit noaywui (A), AKLLO NOTPIGHO
npuainuTy yeary nigint pyui. Micna uboro posTallyiTe NOAYLKY Ha
nisoMy 6oLl NaLlieHTa Ta NPYKPINiTh KULWEeHIO ANA PYKX A0 NAackol
noBepxHi. BogHouac nepeKkoHanTecs, Lo Benunka NoBepxHA MNyYOK
Ha NOAYLL CNPAMOBAHa Ha30BHI Ta Bropy. MoBepxHa NMMyYoK

Ma€ Oy TV NOBHICTIO NOKPUTa KULLEHEI AN PYKU, LLOO YHUKHYTI
NOAPa3HEHHA LWKIPK Yepes MMy YKN.

@ MpucTe6HITL 10 NoAyWKM (A) 3 NepeaHbOro Ta 3aAHbOro CTOPIH
(anA BM3HAUEHHA NepeaHbOro Ta 3aAHLOrO GOKIB 3BEPHITL yBary Ha
CNOBeCHI Ta BisyanbHi no3Haukm sig Bauerfeind) ggi neni 3acTioku (F),
CNPAMOBaHI Bropy nifj HeBENMKYMM KyTOM [0 3J0POBOrO Mnyeva.

© Croyatky NPOTATHITL NAEYOBMI pemiHb (E) KyTOBUM KiHLEM
pemiHLA 30BHI Yepes netnto 3acTioku (F), npukpinneHy Ao 3anHbol
YaCTVHM NOAYLUKK, | 3aCTEOHITL pemiHb. Tak 3aKpyrneHuit KiHelb
pemeHs byae 3HaXOAUTVICA Ha rPYAHIll YacTVHi nauieHTa. [poTArHiTh
M'AKi Haknagakw (D) Ha pemiHb.

@ Tenep Bi3bMiTb MOACHMI pemiHb () 11y Takni ke Cnocib NpoTArHiTL
10r0 KyTOBWM KIHLIEM Ha30BHI, Yepe3 pyxomy NeTIo, Bxe NpUKpinieHy
10 33AHBOI YaCTUHW NOAYLWKK (A), | 3aCTEOHITL YI0ro Ha NKnyyKax.

Mp y Ao naui
@ PosTawyiite NoAyWKy 3 KMWEHEIO ANA PyKky 3 GOKY TPaBMOBAHOT
pyKM naLienTa. MNofdylika po3TalloBaHa nepeaHiM G0KOM Ha yABHil
NiHIT A0 NepeHbOT YaCTUHM Tina.

@ NoKNaAITH NIKOTH NaLiEHTa Y BIAKPUTY KUWEHIO 15 PYK Ta
po3TallyWTe 10ro AKoMOra Aani B HaNpAMKY Hasaa. BogHouac pyka
3HaXOAUTBLCA B KULLEHI ANA nepeannivya. Y pasi, AKLO TeKCTUAbHa
06nacTb 3aHaATo A0Bra ANA PyKu, NepeaHio 0bacTb KuLeHi MoXHa
TPOXV CKNACTW.

@ 3aCTEGHITL KMWEHIO ANIA PYKU, MoMNepeaHb0o NpUCTeGHYBLUN Ta
3aCTIOHYBLUM Ha NIKTEOBOMY 3MVHI CTPIUKY 3 IMNYYKOLO 10 MOAYLIKM
(A). JNIKOTb 3HaXOANTBLCA B KULLEHI ANA PyKV Ta 3irHyTWiA nig KyTom 90°,
[MoTiM NPYKPINITE APYTY CTPIUKY 3 MNYUKOK A0 NoayLwku (A) 6ins
3an'ACTA Ta 3aCTeOHITb 11, AKLLO KyTOBI KiHLi pemeHa 3aHaaTo A0Bri un
3BM1CAIOTb, YKOPOTITb iX.

© MNorTim Nposenits NNeuoBMin pemitb i3 33aHOro oKy Hanepes
uepes NpoTUNexHe nneye, NPOTATHITb MOro uepes NeTIo 3acTioku 3
BHYTPILIHbOT CTOPOHW Ha30BHi Ta 3aCTeOHITb.

@ PozTawyiite NodywKy 3 KNWEHEIO ANA PYKY, BIAPEryIioBasLun
LOBXIHY NIEYOBOrO pemeHsa Nprbnn3HO Ha BUCOT Tanii. [ig

yac perynioBaHHA nepekoHawTecs, o obuasa nneyi 3rofom
3HaXOANTUMYTbCA Ha OfIHAKOBI BCOTI. AKLO Oyae noTpeba, okpemo
BKOPOTITb MAEYOBUI PEMiHb 31 3BOPOTHOI CTOPOHU KyTOBOTO KiHLIA.
BopHouac nepekoHarTecs, o iBOCTOPOHHA NMNYYKa He PO3ipBeTbCA.
@ M'ski Haknaaku Ha peveni (D) po3MilLeHi NPaBrnbHO, AKLO
30poBe nieve foOpe NIATPUMYETLCA M'AKAMU HaKNafKamu.

@ Tenep NposeaiTs NOACHNI pemiHb BNEPEeA 3a CIMHOK, MPOTAHITH
10r0 3CepeamnHIM Ha30BHI uepe3 NeTIio Ta 3acTebHiTh. Y pasi notpebn
peMiHb MOXHa BKOPOTUTM Ha MOro KyTOBOMY KiHLji 3334y Ha CrIvHI.
Takox nepeKkoHanTecs, Lo 4BOCTOPOHHA NINMYyYKa He PO3IPBETLCA.

Ta:
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BkasiBKu ana nauieHTiB

lNepep ycTaHOBNEHHA Cnepedy Tpeba NnocnabuTt 3acTioky-

JMMYYKY NOACHOTO PEMEHS, @ TaKOXK OO1ABA PEMEH KWLeH Ana
nepeanivya Ha NoAyLLi 38epxy. [na BCTaHOB/EHHSA BUPOOY

CAAbTe Ta BUKOPUCTOBYIATE Kpald CTOMY AK NPOCTIP ANA AONOMOTv
CBOeMy nepeanniyuio. g Yac ycTaHOBNEHHA Ta 3HIMaHHI opTesa
CKOpWCTaTecA AOMOMOroto, B pasi notpedu.

@ MpocyHbTe ronoBy Uepes NeYoBNin pemib Tak, o6 BOHa Nexana
Ha BaLLOMy 3[J0POBOMY M/1eyi.

@ PosTawyiite nneuosy NOAYLIKY Tak, Wob i NMUbOBNI Bik
3HaxoAMBCA Ha YABHIN NiHii 4O NepeAHbOI YaCTUHWM Baworo Tina. MoTim
NOKNaAiTh NiKOTb Y BIAKPUTY KMLIEHIO A PYKY Ta PO3TallyiiTe Noro
AKOMOra fani B HanpamMKy Hazag. BogHouac pyka mae 6yTvi 3irHyTa B
NiKTI Ha 90°.

Q 3aCTebHITL KULWEHIO ANA NepeanniyyA, cnepLuy NpuctebHyBLn
pemiHb B 061acTi NiKTA A0 NOAYLWKY, Wob NikoTb bys fobpe
pO3TallOBaHNI B KMLWeHI ANA pykw. MoTiM 3acTebHiTb Apyruii pemiHb
[0 NOAYLWKY 6inst 3an'ACTA.

@ Hansrryswy ioro, nepesipTe nepes A3epKanom, wob obrasa nneui
3HaXOAWINCA Ha PIBHIl BUCOTI. Y pasi HEOBXIAHOCTI CKopUryiiTe BUCOTY
opTe3a, HanalTyBaBLUW AOBXIHY NEYOBOrO PeMeHA 3a JONOMOron
3aCTIOKM-MNYUKM. TaKOXK NEepPeKOHaNTeCH, Lo PyKa un nieve He
BMBEPHYTI BCepeAnHy abo Ha30BHI Ao Tynyba.

@ Tenep NpoBesiTs NOACHNI PeMiHb 3a CIMHOIO Briepes, NPOTArHITh
10r0 3CepeamnHI Ha3oBHI uepe3 NeTIio 3aCTiOKM, MPOTATHITH i
3acTeOHITh.

BkasiBku 3 fornapy 3a Bupo6om

BkasiBka: Hikonu He nignasaiite Bupib Ail npAMOro TennoBoro

BUMPOMIHIOBaHHA (HaNpUKNaz, He 3anuianTe 1oro 6ina obirpisadis,

i NPAMAM COHAYHMM NPOMIHHAM, B aBTOMODINI). Lle moxe npussectn

[10 NOLUKOKEHHA MaTepiary. Y LbOMy BUMafKy NikyBanbHa fis Bupoby

Moxe ByTv ocnabneHoto.

[loTpyimyiiTeca pekomeHaaLii LWoAo AOrNALY, BKa3aHUX Ha BLIKTIN

eTuKeTLi. BoHa po3TalloBaHa y BEPXHil YaCTWHI K1LeRi Ana

nepeanniyua, 8 obnacti nikTA:

1. BuKopucToByiiTe M'AKMIA MUIOUNIA 3aCi Ta CITKY ANA HABONOYKM,
KWLWeHi Ana pyKu1 Ta pemeHis. Bupi6 cnif perynapHo npatu.

2. 3aCTEBHITL «AnNyUK» BUPODY.

3. BUpi6 He NpuaaTHUI Ang CyLWiHHA B CywapLi.

Micue 3acTocyBaHHA

BinnosifHo Ao nokasaHb (nneyosuin cyrnob).
[lvie. Npu3HayeHHs.

BkasiBKu 3 o6cnyroByBaHHA
IMpu NpaBrbHOMY NOBOAKEHHI Ta AOMAAI BUPI6 NPakTUUHO He
notpebye 06CNYroByBaHHA.

IHCTPYKLiA 3i 36MpaHHA Ta BCTAHOBJIEHHA BUPOOY
Bupi6 noctayaeTbCca roToBUM 1O BUKOPUCTaHHA 1A NiKyBaHHA NPaBol
pyKku. Mpw nikysaHHi NiBoT pyKK, kBanidikosaHwii Gaxisellb NOBUHEH
BiANOBIAHMM YMHOM NIArOTYBATU BUPIO ANA BALLOIO MiKYBaHHA.

TexHiuHi gaHi/ napametpn

Omoloc 15 — e opTe3 Ans nneyoBoro cyrnoba. BiH cknagaetsea
3 NNeYOBOT NOAYLWIKY, KULIEH] AnA Nepeaniyus, NOACHOro PemeHs,
NNEYOBOro PemeHs 3 MAKMMY HakNadKamu, neTenb 3acTiokv Ta ABOX
peMEeHIB Ha NnnyyKax A1 KULWeHi AN pyK.

BkasiBku LoA0 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npusHaueHnii Ana iHAVBIAyanbHOMO NikyBaHHA OAHOIO NaLieHTa.

FapaHTia

[liloTb 3aKOHOAABUI MONOXEHHA KpaiHu, B AKIl BUPIO 6yB npuadaHui.
AKLLO BM NPUMYCKAETE HACTaHHA rapPaHTINHOrO BUNaAKY, CNif CrovaTky
3BepHyTHCA Be3nocepeHbo A0 0cobU, B AKOT B Npuadanu BUpio.
[Nepes NOBIAOMAEHHAM MPO HACTaHHA FaPAHTINHOTO BUMAAKY
HeobXiAHO NOYNCTUTL BUPID. AKLLO BKa3iBOK LLOAO NOBOKEHHS Ta
nornagy 3a Omoloc 15 He AOTPYMYBATICA, rapaHTito Moxe OyTn
0OMEXEHO UM BUKMIOUEHO. [apaHTiA BUKMIOYAETBCA 3a HACTYMHMX YMOB:
« BrikopucTaHHsa He BiAMNoBIAHO 0 NOKasaHb

+ HepoTpumaHHsaA BKasiBkM kBanidikosaHoro daxisua

+ CamoBiNbHe BHECEHHA 3MiH 0 BMPOGY



0O60B’A30K NOBIZOM/IEHHA

3rigHO 3 NPYNUCamK PErioHanbHOrO 3aKOHOAABCTBA, NMPO KOXHWI
CePMO3HMI IHUMAEHT, WO CTAaBCA NMPU BUKOPUCTaHHI LibOro MeNYHOrO
BMPOOY, CNif} HeralHo CNoBILaTV AK BUPOOHMKA, Tak | KOMNETEHTHII
OpraH. Hali KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATHCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL
6poLypy.

Yrunisauis
Y1unizauis 8Bupoby nicns 3aKiHUeHHA A0ro BUKOPUCTaHHS
30INCHIOETBCA 3TAHO 3 MICLEBUMY NPUNCaMU.

Cknap maTepiany

Moniypetan (PUR), Moniamig (PA), MoniokcumeTtvneH (POM),
Enactan (EL), Noniectep (PES), MoninponineH (PP),
CuHTeTyHi cmonu, Cupen-eTuneH/ bnok-cononivep
6yTnneH-ctpeH (TPS-SEBS)

- Medical Device (MeanuHe obnaaHaHHs)
oo - Knacwudikatop matpuui gaHmx ak UDI

IHpopmaLia cTaHom Ha: 2021-03

1OpTes = opToneanyHIi AONOMIXKHII 3acib 4NA CTabinizauii, 3MEHLWEHHs
HaBaHTaXXeHHs, iMmobini3allii, perynoBaHHs abo BYNpPaBneHHA KiHLiBOK abo
Tynyba

2KganidikoBaH1m CreuianicTomM BBaXKA€ETbCs TOM, XTO BIANOBIAHO A0 Ai0UMX
[NepXkaBHIX HOPM Ma€E NPaBO KOHCY/bTYBaTV NaLiEHTIB B 06nacTi opTesis Ta
6aHAaXIiB, a TAKOX 3aMAETBCA iX IHAUBIAYANbHOIO NIATOHKOIO.
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