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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 StrafBe 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

SPAIN

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

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +34 96 385-6699

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 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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OmolLoc®

Schulterorthese
Shoulder orthosis
Orthese de l'épaule
Ortesi per la spalla
Ortesis para el hombro
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deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind Produkt
entschieden haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die OmolLoc ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese zur
Immobilisierung der Schulter.

Indikationen

«Immobilisierung, z.B nach einer Schulteroperation
« postoperativ, posttraumatisch, praoperativ
« Luxation

A Anwendungsrisiken

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung
und die Hinweise des Fach L t

*OmoLoc ist nur gemanl den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Zweckbestimmung, Einsatzort) zu tragen.

«Um einen optimalen Sitz der Omoloc zu gewahrleisten, muss
die GroBRe der OmoLoc von geschultem Fachpersonal ermittelt
werden.

«Das Einnahetikett der Omoloc mit Informationen zu GroBe,
Hersteller, Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet sich
im Innenteil des Bauchgurts. 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 dariber, ob und mit welchen anderen
Produkten die OmoLoc zeitgleich genutzt werden kann. Bitte
beachten Sie ohne Ausnahme die Hinweise, die Sie bei Erwerb
des Produktes erhalten haben, sowie die Gebrauchsanweisung.

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

«Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen.

«Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder auch in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefafe
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 Riicksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

»Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen;
ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwarmung

« Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der Arme, z.B. bei
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

«verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz
und Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und verstarkter korperlicher Leistung)

«Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise
A - Bauchgurt

B - Oberarmgurt

C - Unterarmgurt

D - Handschlinge
E - Fingertasche
F — schmale seitliche Gurte

Die folgende Anleitung zeigt das Anlegen einer OmoLoc Orthese
zur Versorgung der rechten Schulter.

Anziehen/Anlegen

@ Platzieren Sie die Finger der rechten Hand in der
Fingertasche des rechten Verschlusses. Legen Sie den rechten
Arm rechtwinklig vor dem Korper an. Halten Sie dabei die
Orthese mit dem Ellenbogengelenk unter dem Arm fest.

@ Fihren Sie nun die Orthese von hinten um den Ricken.
Lassen Sie sich dazu gegebenenfalls von einer anderen Person
helfen. Fihren Sie die Finger der linken Hand in die Fingertasche
des linken Verschlusses. @ Kletten Sie nun den rechten
Verschluss unter maBiger Spannung auf dem linken Verschluss
auf. @ Drehen Sie die OmolLoc am Rumpf so weit, bis der
Oberarmgurt sich an der rechten Kérperseite befindet.

@ Ziehen Sie nun die beiden schmalen seitlichen Gurte fest. Die
Orthese sitzt nun straff, aber nicht unangenehm am Korper, auf
Hohe der Taille. @ Offnen Sie den Oberarm- und Unterarmgurt
sowie die Handschlinge. @ Fixieren Sie zuerst den Oberarm

mit dem oberen Gurt an der rechten Seite. Legen Sie Unterarm
und Hand in die beiden verbliebenen Gurte vor dem Bauch.
Achten Sie beim SchlieBen der Gurte darauf, dass der Arm
sicher gefiihrt, aber nicht abgeschniirt wird. Korrigieren Sie
gegebenenfalls den Bauchgurt in der Hohe am Kérper, damit der
Arm in einer entlasteten, bequemen Stellung ruht.

Verstellen der Gurtpositionen (mit Hilfe einer zweiten Person)
Bei Bedarf konnen die Positionen der Gurte an die Unterarmlange
angepasst werden. @ Kletten Sie einen Gurt von der Innenseite
der Orthese ab. Verschieben Sie die Position und kletten Sie den
Gurt auf der Innenseite wieder auf. Die obere Kante des Kletts
schlieBt dabei mit der oberen Kante des Bauchgurtes ab. @ Die
Schnalle wird nach auBen umgelegt.

Nutzung der OmoLoc mit Schultergurt

Fir eine zusatzliche Stabilisierung kann bei Bedarf der optional
erhéltliche Schultergurt genutzt werden. ) Kletten Sie den
Schultergurt im Riickenbereich auf der AuBenseite der OmoLoc
fest. Legen Sie die Orthese wie oben beschrieben an. @) Fihren
Sie den Gurt Uber die gesunde Schulter nach vorn. B Kletten
Sie das Ende des Schultergurtes mit der eckigen Klettlasche
entweder auf dem Unterarmgurt oder B auf dem Bauchgurt
fest. @ Lésen Sie nun das runde Klettende und stellen Sie die
Lange des Gurtes individuell ein.

Ablegen

Offnen Sie Ober- und Unterarmgurt sowie die Handschlinge.
Nehmen Sie den Arm aus den Gurten. Offnen Sie nun den
Verschluss mit den Fingertaschen. Schlieen Sie alle
Klettverschlisse, um Beschadigung an Ihrer Kleidung oder der
Omoloc zu vermeiden.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze aus (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw). Schaden am
Material sind maglich. Dies kann die Wirksamkeit des Produktes
beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.
Dieses befindet sich am oberen Rand des Bauchgurtes:
1.Reinigen Sie das Produkt per Handwasche.

2.SchlieBen Sie den Verschluss des Produktes

3.Das Produkt ist nicht Trockner geeignet.

Waschen Sie das Produkt regelmafig.

Bei Reklamationen wenden Sie sich an den Handler, von dem Sie
das Produkt erhalten haben.

Hinweis: Nur gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Schulter).
Siehe Zweckbestimmung.
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Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung
Das Produkt wird gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

Die OmoLoc ist eine Orthese fir das Schultergelenk. Sie besteht
aus einem Bauchgurt, einem Oberarm-, Unterarm- und Handgurt
sowie einem optional erhaltlichen Schultergurt.

Omoloc - Schultergurt, 129 7506 0000 000

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungs-
fall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem
Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor Gewahrleis-
tungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und
zur Pflege der OmoLoc 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) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.

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

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Polyurethan (PUR), Polyether,
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2021-12

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 and observe these instructions for use carefully. If you have
any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended use

The OmoLoc is a medical product. It is an orthosis for
immobilization of the shoulder.

Indications

«Immobilization, e.g. after shoulder surgery

- Post-operative, post-traumatic, pre-operative care
«Dislocation

3

A\ Risks of using this product

Please closely observe the specifications in these instructions
for use and the instructions given by the specialist.

«0Omoloc must only be worn in accordance with the specifications
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, the size of OmolLoc
required must be determined by a trained specialist.

«The sewn-in label of the Omoloc, which contains information
on the size, manufacturer, washing instructions and CE mark,
is located on the inside of the abdominal strap. Only a trained
specialist may carry out the (initial) fitting of the support 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 Omol.oc 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.

«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 in 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 legs
(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 remotely from the fitted aid

Application instructions
A — Abdominal strap

B - Upper arm strap

C - Forearm strap

D - Hand sling
E - Finger pocket
F - Narrow side straps

The following instructions describe how to put on an OmoLoc
orthosis to treat the right shoulder.

Putting it on

@ Place the fingers of your right hand in the finger pocket of the
right-hand fastening. Bend your right arm at a right-angle in front
of your body. While doing this, hold the orthosis firmly under your
arm with your elbow.

@ Now guide the orthosis around your back from behind. Ask
someone to help you with this if necessary. Place the fingers

of your left hand in the finger pocket of the left-hand fastening.
© Now attach the right-hand fastening to the left with moderate
tension. 0 Turn the Omoloc around the trunk until the upper arm
strap is on the right side of the body.

@ Now tighten both narrow side straps. The orthosis should

now fit tightly but not uncomfortably on the body at waist height.
@ Undo the upper arm and forearm straps and the hand sling.
@ First secure the upper arm to the right side with the upper arm
strap. Place the forearm and hand in the two remaining straps in
front of the abdomen. When fastening the straps, make sure that
the arm is held securely but that the straps are not too tight. If
necessary, adjust the height of the abdominal strap on the body,
so that the arm rests in a relaxed, comfortable position.



Changing the strap positions (with the help of another person)
If necessary, the strap positions can be adjusted to suit the length
of the forearm. @ Remove a strap from the inside of the orthosis.
Change its position and attach the strap to the inside again. The
upper edge of the Velcro should line up with the upper edge of the
abdominal strap. @ The buckle is turned to face outwards.

Using the OmoLoc with the shoulder strap

For an additional stabilizing effect, the optional shoulder strap can
be used if necessary. () Attach the shoulder strap firmly to the
outside of the OmoLoc on the back. Put the orthosis on following
the instructions described above.

@ Guide the strap over the healthy shoulder to the front.

@ Fasten the end of the shoulder strap with the square Velcro
tab firmly to the forearm strap or @B the abdominal strap. {@ Now
undo the round Velcro end and adjust the length of the strap to fit.

Taking off the orthosis

Undo the upper arm and forearm straps and the hand sling. Take
your arm out of the straps. Undo the fastening with the finger
pockets. Do up all the Velcro fastenings to avoid damaging your
clothes or the OmoLoc.

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 abdominal strap:

1.Wash the product by hand.

2.Fasten the product’s strap

3.The product is not suitable for tumble drying.

Wash the product regularly.

To make a complaint, please contact the retailer that provided you
with the product.

Note: Only clean goods are handled.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (shoulder). See intended use.

Maintenance information

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

Assembly and fitting instructions
The Omoloc is supplied ready for use.

Technical specifications / parameters, accessories
The Omoloc is an orthosis for the shoulder joint. It consists of an
abdominal strap, an upper arm strap, forearm strap, and hand
strap, as well as an optional shoulder strap.

Omoloc - shoulder strap, 1297506 0000000

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. Warranty may be limited or excluded if the instructions on
how to handle and care for the OmoLoc 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 required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the responsible authority.
Our contact details can be found on the back of this brochure.

4

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

Material content
Polyamide (PA), Polyurethane (PUR), Polyether,
Polyoxymethylene (POM), Polypropylene (PP), Polyester (PES)

[M0] - Medical Device
[0ol] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2021-12

@ francais

Cheére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit 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 et tenir compte cette notice
d‘utilisation. Pour toutes questions, veuillez vous adresser a
votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation
Omoloc est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthéese
d'immobilisation destinée a l'épaule.

Indications

«Immobilisation, par ex. suite a une opération de 'épaule

« Traitement post-opératoire, post-traumatique, pré-opératoire
« Luxation

A Risques d'utilisation

Veuillez suivre méticul t les i tions de la pré

notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel

formé.

«0OmoLoc doit étre porté conformément aux recommandations
de cette notice d'utilisation et dans le respect des indications
données (destination, positionnement).

«Pour garantir un positionnement optimal de 'OmoLoc, sa taille
doit étre déterminée par un personnel formé.

- L'étiquette cousue de l'OmoLoc comprenant des informations
sur la taille, le fabricant, les consignes de lavage et le sigle CE
se trouve co6té intérieur du sangle ventrale. Seul un personnel
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 Omoloc peut étre utilisée
simultanément avec d'autres produits 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.

- 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.

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

i "

Contre-indications

A ce jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de
l'organisme n’est connu. En présence des affections citées

ci-apres, 'application du produit doit étre précédée d'une

consultation médicale :

«Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone en contact
avec l'orthese, particulierement en cas d'inflammations
et en présence de cicatrices avec gonflement, rougeur et
hyperthermie

«Troubles sensoriels et troubles de la circulation sanguine des
jambes, par ex. en présence d'un diabete 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'appareillage posé

Conseils d'utilisation
A - Sangle ventrale
B - Sangle du bras
C - Sangle de l'avant-bras

D - Laniere autour de la main
E - Passant
F — Sangle latérale étroite

La notice ci-aprés montre comment ajuster une orthese Omoloc
pour la prise en charge de 'épaule droite.

Mise en place / ajustement

@ Glissez les doigts de la main droite dans le passant de la
fermeture de droite. Placez le bras droit devant le corps en
formant un angle droit. Maintenez sous le bras l'orthése avec
l'articulation du coude. @ Guidez maintenant l'orthése autour du
dos par l'arriere. Faites-vous aider par une autre personne pour
le faire. Glissez les doigts de la main gauche dans le passant de
la fermeture de gauche. @ Attachez la fermeture droite sur la
fermeture gauche en serrant moyennement. @ Tournez 'Omoloc
autour du tronc de maniére a ce que la sangle du bras se trouve
sur votre coté droit. @ Serrez les deux sangles latérales de forme
étroite. L'orthese est maintenant bien tendue a hauteur de la taille
sans étre désagréable pour le corps. @ Ouvrez les sangles de
l'avant-bras et du bras ainsi que les laniéres autour de la main.
@ Fixez d'abord le bras avec la sangle supérieure du c6té droit.
Placez 'avant-bras et la main dans les deux sangles qui restent
devant le ventre. Veillez lors de la fermeture des sangles a ce que
le bras soit guidé de maniere slre sans étre trop serré. Corrigez
si nécessaire la sangle ventrale a hauteur du corps pour que le
bras repose dans une position confortable qui le soulage.

Réglage des positions de sangle (avec l'aide d’une seconde
personne)

Au besoin, les positions des sangles peuvent étre adaptées a
la longueur de 'avant-bras. @ Détachez une sangle fixée par
« velcro » du coté intérieur de l'orthese. Décalez la position et
attachez de nouveau la sangle du cété intérieur. La bordure
supérieure de la bande « Velcro » doit s'arréter au niveau de
la bordure supérieure de la sangle ventrale. @ La boucle de
fermeture est tournée vers l'extérieur.

Utilisation de I'OmoLoc avec une sangle épauliére

Pour obtenir une stabilisation supplémentaire, il est possible au
besoin d'utiliser la sangle d'épaule proposée en option. ) Faites
agripper la sangle d'épaule au niveau du dos avec la partie
extérieure de 'Omoloc.

Mettez l'orthése en place de la maniére décrite ci-dessus.

@ Guidez la sangle par le devant par dessus ['épaule en bonne
santé. @ Attachez avec le « velcro » l'extrémité de la sangle
d'épaule avec la languette en forme d'angle soit sur la sangle de
l'avant-bras soit @ sur la sangle ventrale. {{ Détachez ensuite
'extrémité ronde en « Velcro » et réglez la longueur de la sangle
de maniere individuelle.

Retrait

Ouvrez les sangles de l'avant-bras et du bras ainsi que les
laniéres autour de la main. Sortez le bras des sangles. Ouvrez la
fermeture avec les passants. Fermez toutes les fermetures en

« Velcro » afin d'éviter d'endommager vos vétements ou OmoLoc.

Conseils de nettoyage

Remarque : n'exposez jamais le produit 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 l'étiquette
cousue. Cette derniere se trouve sur le bord supérieur de la
sangle ventrale :

1.Lavez le produit a la main.

2.Fermez la fermeture du produit.

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

Lavez le produit régulierement.

En cas de réclamation, veuillez vous adresser au distributeur
aupres duquel vous avez obtenu le produit.

Remarque : seuls des produits propres peuvent étre pris en
considération

Position d'utilisation
Suivant les indications (épaule). Voir utilisation.

Conseils d'entretien

Le produit n'exige pratiquement pas de maintenance particuliére
lorsqu’il est manipulé et entretenu correctement.

Instructions d’assemblage et d'adaptation
OmolLoc est livrée préte a 'emploi.

Données techniques / paramétres

OmoLoc est une orthése de stabilisation destinée a l'articulation
de 'épaule. Elle comprend un sangle ventrale, une sangle

pour l'avant-bras, le bras et la main ainsi qu'une sangle
d'épaule en option.

Omoloc : sangle d'épaule, 129 7506 0000000

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 produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser
premiérement a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le
produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En
cas de non-respect des indications sur le maniement et l'entretien
de la Omoloc, la garantie peut étre compromise, voire devenir
nulle et non avenue.

La garantie est cadugque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

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

Elimination
A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le produit au rebut

conformément aux réglementations locales.

Composition
Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR), Polyéther,
Polyoxymeéthylene (POM), Polypropyléne (PP), Polyester (PES)

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

Mise a jour de l'information : 2021-12



@ 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. Gelieve deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig te lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De OmolLoc is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese voor
immobilisatie van de schouder.

Indicaties

«Immobilisatie, bv. na een schouderoperatie
< Postoperatief, posttraumatisch, preoperatief
« Luxatie

A Gebruiksrisico's

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van het geschoolde per L heel L ig
op te volgen.

«OmoLoc mag alleen volgens de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing en voor de genoemde toepassingsgebieden
(beoogd gebruik, inzetgebied) worden gedragen.

«0m een optimale pasvorm van de OmoLoc te garanderen, moet
de maat voor de OmoLoc worden vastgesteld.

«Het ingenaaide etiket van de OmolLoc met informatie over de
maat, fabrikant, wasinstructies en het CE-keurmerk bevindt zich
aan de binnenzijde van de buikband.

«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 OmoLoc 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, zalf of
lotion.

«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 met uw arts te overleggen:
«Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingsverschijnselen; tevens bij
littekens die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen
- Belangrijke beperkingen van de capaciteit van hart en longen
(kans op verhoogde bloeddruk bij vrij sterke lichamelijke
inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel)
«Lymfe-afvoerstoornissen — ook onduidelijke zwellingen van de
weke delen elders dan op de plek van het hulpmiddel

Gebruiksinstructies
A - Buikband

B - Band bovenarm

C - Band onderarm

D - Band voor de hand
E - Vingeropening

F - Smalle zijbanden
De volgende instructie geldt voor het aanbrengen van een
Omoloc-orthese ter behandeling van de rechter schouder.

Aantrekken/aanbrengen

@ Plaats de vinger van de rechterhand in de vingeropening
van de rechtersluiting. Buig de rechterarm zodat deze in een
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rechte hoek voor het lichaam ligt. Houd de orthese daarbij

met de elleboog tegen het lichaam vast. @ Leg de orthese nu
van achteren om de rug heen. Laat u eventueel helpen door

een andere persoon. Plaats de vinger van de linkerhand in de
vingeropening van de linkersluiting. @ Klit nu de rechtersluiting
onder lichte spanning vast op de linkersluiting. @ Draai de
Omoloc zo ver over de romp dat de band van de bovenarm zich
aan de rechterzijde van het lichaam bevindt. @ Trek nu de beide
smalle zijbanden vast. De orthese zit ter hoogte van de taille nu
strak maar niet onaangenaam tegen het lichaam aan.

@ Open de banden van de bovenarm en de onderarm, alsmede
de band die om de hand zit. @ Fixeer eerst de bovenarm met de
bovenste band aan de rechterzijde. Leg de onderarm en hand in
de beide andere banden voor de buik. Let er bij het sluiten van
de banden op dat de arm goed wordt geleid, maar niet wordt
ingesnoerd. Corrigeer de hoogte van de buikband eventueel op
het lichaam zodat de arm zich in een ontspannen, gemakkelijke
positie bevindt.

Verstellen van de posities van de banden (met hulp van een
tweede persoon)

Indien nodig kunnen de posities van de banden aan de lengte
van de onderarm worden aangepast. @ Maak één band van de
binnenzijde van de orthese los. Pas de positie aan en klit de band
weer vast op de binnenzijde. De bovenzijde van het klittenband
sluit daarbij aan op de bovenzijde van de buikband. @ De gesp
wordt naar de buitenzijde verplaatst.

Gebruik van de OmoLoc met schoudergordel

Voor extra stabilisatie kan indien nodig de optioneel verkrijgbare
schoudergordel worden gebruikt. ) Klit de schoudergordel aan
de rugzijde vast aan de buitenzijde van de OmoLoc. Breng de
orthese zoals hierboven beschreven aan.

@ Leid de band over de gezonde schouder naar de voorzijde.

@ Klit het uiteinde van de schouderband met de hoekige
haakband aan de band van de onderarm of {§) aan de buikband
vast. @ Maak nu het ronde uiteinde van het klittenband los en stel
de lengte van de band apart in.

Uittrekken

Open de banden van de bovenarm en van de onderarm,
alsmede de band voor de hand. Haal de arm uit de band.
Open nu de sluiting met de vingeropeningen. Sluit nu alle
klittenbandsluitingen om beschadiging van uw kleding of de
Omoloc te voorkomen.

Wasvoorschrift

Tip: 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 onderhoud op het ingenaaide etiket. Dit
bevindt zich op de bovenste rand van de buikband:

1.Was het product op de hand.

2.Maak de sluiting van het product dicht.

3.Het product mag niet in de droger.

Was het product regelmatig.

Wendt u zich in het geval van klachten tot de handelaar waar u
het product heeft aangeschaft.

Tip: Alleen gereinigde producten worden in behandeling genomen

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

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

Instructies voor samenstelling en montage
De Omol.oc wordt gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens / Parameter
De Omoloc is een orthese voor het schoudergewricht. Deze

bestaat uit een buikband, een band voor respectievelijk

bovenarm, onderarm en hand alsmede een optioneel verkrijgbare
schoudergordel.
Omoloc - schoudergordel, 129 7506 0000 000

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 aanwijzingen over het gebruik
en het onderhoud van de Omoloc 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
de bevoegde instantie. Onze contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR), Polyether,
Polyoxymethyleen (POM), Polypropeen (PP), Polyester (PES)

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

Datum: 2021-12

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. La
preghiamo leggere e osservare attentamente queste istruzioni
per L'uso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

OmoLoc e un prodotto medicale. Si tratta di un‘ortesi per
l'immobilizzazione della spalla.

Indicazioni

«Immobilizzazione, per es. dopo un intervento alla spalla

« Trattamenti post-operatori, post-traumatici, pre-operatori
«Lussazione

A\ Rischi di impiego

Si prega di attenersi scupolosamente alle indicazioni della

presente istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale

specializzato.

«L'ortesi Omoloc deve essere indossata solo secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi
di applicazione (destinazione d'uso, luoghi di applicazione)
indicati.

«Per garantire il posizionamento ottimale di OmoLoc occorre
che la taglia adeguata di OmoLoc sia determinata da personale
specializzato.
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«L'etichetta di Omoloc con informazioni relative a taglia,
produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE e cucita sul
lato interno della cinghia addominale. Il (primo) adattamento
e l'addestramento del paziente devono essere effettuati
unicamente da personale specializzato.

- Se Le e 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 di Omoloc.
Si attenga strettamente sia alle avvertenze che ha ricevuto
all'acquisto del prodotto, sia alle Istruzioni per '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.

« 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 dovesse osservare
la comparsa di alterazioni anomale, ad es. l'acuirsi dei disturbi,
interrompa l'utilizzo e si rivolga immediatamente al medico.

Controindicazioni

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

Nel caso dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo ausilio &

consentito solo previo consulto con il proprio medico:

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

- Paralgesie e disturbi circolatori delle gambe, per 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 di flusso linfatico — compresi gonfiori asintomatici
distanti dalla zona bendata.

Avvertenze d'impiego

A -Cinghia addominale

B -Cinghia della parte superiore
del braccio

C -Cinghia dell'avambraccio

D - Reggimano
E - Taschino per le dita

F - Cinghie sottili lateral

Le istruzioni sequenti illustrano come indossare un‘ortesi OmoLoc
per il trattamento della spalla destra.

Come indossare/ applicare l'ortesi

@ Introdurre le dita della mano destra nel taschino per le dita
della chiusura destra. Piegare il braccio destro ad angolo retto
poggiandolo davanti al corpo. @ Ora far passare l'ortesi sul retro
attorno alla schiena. Eventualmente chiedere aiuto a un‘altra
persona. Infilare le dita della mano sinistra nel taschino per

le dita della chiusura sinistra. @ Quindi fissare con il velcro la
chiusura destra sopra a quella sinistra applicando una tensione
media. @ Ruotare OmoLoc sul busto finché la cinghia della
parte superiore del braccio non si trova sul lato destro del corpo.
@ Ora stringere le due cinghie sottili laterali. Lortesi ora &
posizionata sul corpo all'altezza della vita in modo teso ma non
scomodo. @ Aprire la cinghia della parte superiore del braccio

e dell'avambraccio e il reggimano. @ Fissare innanzi tutto
l'avambraccio al lato destro con la cinghia superiore. Posizionare
'avambraccio e la mano nelle due cinghie rimanenti davanti
all'addome. Nel chiudere le cinghie assicurarsi che il braccio
venga guidato con sicurezza senza essere stretto. Correggere
eventualmente l'altezza della cinghia addominale sul corpo in
modo che il braccio sia immobilizzato in una posizione comoda
di scarico.

Regolazione delle posizioni delle cinghie (con l'aiuto di una
seconda persona)

Se necessario & possibile adattare le posizioni delle cinghie alla
lunghezza dell'avambraccio. @ Scollegare una cinghia dal lato
interno dell'ortesi. Farla scorrere per modificare la posizione

e fissare nuovamente con il velcro la cinghia sul lato interno. Il
bordo superiore del velcro € a filo con il bordo superiore della
cinghia addominale. @ La fibbia viene rovesciata verso l'esterno.



Utilizzo di OmoLoc con cintura per spalla

Per un’ulteriore stabilizzazione & possibile utilizzare,
all'occorrenza, una cintura per spalla disponibile in opzione.

@ Fissare con il velcro la cintura per spalla sul lato esterno di
OmoLoc nella zona del dorso. Indossare l'ortesi come precedente-
mente descritto. @) Far passare la cintura sopra alla spalla
sana verso la parte frontale. B Fissare l'estremita della cintura
per spalla con la linguetta in velcro rettangolare sulla cinghia
dell'avambraccio o {B) sulla cinghia addominale.

@ Ora staccare l'estremita rotonda con il velcro e regolare la
lunghezza della cintura.

Come togliere l'ortesi

Aprire la cinghia della parte superiore del braccio e
dell’avambraccio e il reggimano. Estrarre il braccio dalle cinghie.
Aprire la chiusura con i taschini per le dita. Chiudere tutte le
chiusure con velcro per evitare danni ai propri indumenti o a
OmolLoc.

Avvertenze per la pulizia

Nota: 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 della cinghia addominale:

1.Lavare il prodotto a mano.

2.Chiudere la chiusura velcro.

3.1l prodotto non e idoneo per l'asciugatrice.

Lavare il prodotto regolarmente.

Per reclami, rivolgersi al rivenditore da cui € stato acquistato il
prodotto.

Nota: Verranno trattati solo articoli puliti

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (spalla). Ved. 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
L'ortesi Omoloc e fornita pronta per l'uso.

Dati/ parametri tecnici

Omoloc & un‘ortesi per l'articolazione della spalla. E composta
da una cinghia addominale, una cinghia per la parte superiore del
braccio, una per l'avambraccio e la mano e una cintura per spalla
opzionale.

Omoloc - cintura per spalla, 1297506 0000000

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

prodotto é stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver

titolo per usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al

rivenditore presso cui si € 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, 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 regionale,
qualsiasi inconveniente / incidente verificatosi durante l'uso
del presente prodotto medicale deve essere immediatamente

notificato al produttore e 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

Poliammide (PA), Poliuretano (PUR), Polietere,
Poliossimetilene (POM), Polipropilene (PP), Poliestere (PES)

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

Informazioni aggiornate a: 2021-12

espanol

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

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los
dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su
tienda especializada.

Ambito de aplicacién
Omoloc es un producto médico. Se trata de una ortesis para la
inmovilizacion del hombro.

Indicaciones

«Inmovilizacion, p.ej. tras una operacion de hombro
« Postoperatorio, postraumatico, preoperatorio
«Luxacion

A Riesgos de la aplicacion

Observe at te las especifi de estas
instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal
especializado.

«OmoLoc debe llevarse solo siguiendo las instrucciones aqui
mencionadas y para las indicaciones descritas (dmbito y lugar
de aplicacion).

«Para garantizar la 6ptima colocacion de Omoloc, la talla de
OmoLoc debe ser calculada por personal competente con la
debida formacion.

«La etiqueta cosida de Omoloc, que contiene datos como la talla,
el fabricante, instrucciones de lavado y simbolo CE, en el interior
del cinturén abdominal. La (primera) adaptacion del producto y
su instruccion solo puede ser realizada por personal competente
con la debida formacion.

«Si sumeédico le ha prescrito el producto, pidale que le informe
también sobre su uso y la duracion del tratamiento. Su médico
le informara también sobre si puede utilizar la ortesis OmolLoc
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 danosy, por
consiguiente, se perdera la validez de la garantia.

« Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
unglentos que contengan grasas o acidos.

« Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccidn 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 hinchazon, enrojecimiento y acumulacion de calor

«Pérdida de sensibilidad y alteraciones de la circulacion en las
piernas, p.ej. 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 hinchazon de partes
blandas de origen incierto en lugares alejados de la zona de
aplicacion del medio auxiliar

Indicaciones de uso

A - Cinturén abdominal

B - Cinta superior del brazo
C - Cinta del antebrazo

D — Sujecion de la mano
E - Abertura para los dedos
F - Cinta lateral estrecha

Las siguientes instrucciones muestran como colocar una ortesis
Omoloc para el tratamiento del hombro derecho.

Colocacion

@ Introduzca los dedos de la mano derecha en la abertura

del cierre derecho. Flexione y cologue el brazo derecho en
angulo recto frente al cuerpo. Al hacerlo, sujete la ortesis con la
articulacion del codo bajo el brazo. @ Ahora, pase la ortesis en
torno a la espalda por detras. Pida ayuda a otra persona para
hacerlo. Introduzca los dedos de la mano izquierda en la abertura
del cierre izquierdo. @ Ahora cierre el cierre derecho tensando
moderadamente sobre el cierre izquierdo. @ Gire OmoLoc sobre
el torax hasta que la cinta superior del brazo se encuentre en el
lado derecho del cuerpo. @ Ahora, tire firmemente de las dos
cintas laterales estrechas. Ahora la ortesis queda apretada a la
altura de la cintura, pero sin resultar incomoda para el cuerpo.
@ Abra la cinta del brazo y del antebrazo, asi como la sujecion
de la mano. @ Primero, fije el brazo con la cinta superior en el
lado derecho. Coloque el antebrazo y la mano en las dos cintas
que quedan ante el abdomen. Al cerrar las cintas, asegurese de
que el brazo quede bien sujeto sin estrangularlo. Si es necesario,
corrija la altura del cinturén abdominal sobre el cuerpo, para que
el brazo descanse en posicion comoda y sin tensiones.

Ajuste de las posiciones de las cintas (con ayuda de otra
persona)

Sies necesario, puede adaptar las posiciones de las cintas a la
longitud del antebrazo. @ Separe una cinta de la cara interior de
la ortesis. Desplace la posicion y vuelva a cerrar la cinta sobre la
cara interior. El borde superior del velcro coincide con el borde
superior del cinturon abdominal. @ La hebilla debe quedar hacia
fuera.

Uso de OmoLoc con ceiiidor de hombro

Para lograr una estabilizacion adicional, si es necesario se puede
usar el cedidor de hombro, disponible como opcién. {0 Cierre el
cenidor del hombro firmemente en la zona de la espalda sobre
el lado exterior de OmoLoc. Coloque la ortesis del modo antes
descrito. @ Pase el cefidor sobre el hombro sano hacia delante.
@ Cierre el extremo del cenidor del hombro con la hebilla
cuadrada sobre la cinta del antebrazo o B) sobre el cinturén
abdominal. & Ahora, suelte el extremo redondo del velcro y
ajuste la longitud de la cinta como desee.

Retirada

Abra la cinta del brazo y del antebrazo, asi como la sujecion de la
mano. Saque el brazo de las cintas. Ahora, abra el cierre con las
aberturas de los dedos. Cierre todos los velcros para evitar danos
en la ropa o en OmolLoc.

Indicaciones de limpieza

Nota: jNunca 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 cosida se encuentra en el borde superior del
cinturon abdominal:

1.Lave el producto a mano.

2.Cierre el cierre de velcro del producto.

3.El producto no es apto para la secadora.

Lave el producto regularmente.

En caso de quejas o reclamaciones, pongase en contacto con el
distribuidor al que compro el producto.

Nota: Solo se aceptaran mercancias limpias

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
Omoloc se suministra listo para ser utilizado.

Datos y parametros técnicos

Omoloc es una ortesis para el hombro. Se compone de un
cinturén abdominal, una cinta superior para el brazo, otra para
el antebrazo y una para la mano, asi como un cenidor de hombro
disponible como opcion.

OmoLoc - cenidor de hombro, 1297506 0000000

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 entre-
garse para la prestacion de los servicios en garantia. No respetar
las indicaciones sobre el uso y el cuidado de Omoloc 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
médico 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.

Combinacién de materiales

Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Poliéter,
Polioximetileno (POM), Polipropileno (PP), Poliéster (PES)

[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2021-12



portugués

Estimado(a) 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
e observe estas instrugdes de utilizagao atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

0 OmoLoc é um produto médico. E uma ortétese para a
imobilizagao do ombro.

Indicagoes

«Imobilizacao por ex. depois de uma operagao ao ombro
«Pds-operatorio e pos-traumatico, pré-operatorio
«Luxacao

A Riscos inerentes a aplicagao

Observe cuidad te as especificagoes dest

de utilizagado e das indicag dop

«0 Omoloc apenas deve ser utilizado de acordo com as
indicagoes deste manual de utilizagdo e nas areas de aplicacao
(finalidade, local de aplicagdo) mencionadas.

«Para assegurar uma colocagao perfeita do Omoloc, o tamanho

instrucdes

¢
L té

do mesmo deve ser determinado por pessoal técnico qualificado.

<A etiqueta do OmolLoc com informagdes sobre o tamanho,
fabricante, instrucoes de lavagem e a marcagao CE encontra-se
no interior da correia abdominal.

0 (primeiro) ajuste e o fornecimento de instrugcées apenas
devem ser efectuados pelo pessoal técnico qualificado.

«Se o produto lhe tiver sido prescrito, fale com o seu médico
sobre a utilizagdo e o periodo de aplicagao. Ele também o
informara sobre se e com que outros produtos o OmoLoc
pode ser utilizado em simultaneo. Observe, sem excecao, as
indicagoes que recebeu ao adquirir o produto, bem como as
instrugoes de utilizagao.

*Em caso de aplicagao 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.

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

« Se detetar em si alteragdes incomuns — p.ex. 0 aumento de
dores — associadas a utilizagao do produto, interrompa a
utilizacao e consulte de imediato um médico.

Contra-indicagdes

Até ao momento, ndo sdo conhecidos efeitos secundarios que

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

a aplicagdo do produto sé €é indicada apds consulta com o seu

meédico:

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

«Alteragoes de sensibilidade e de circulagdo nas pernas, por ex.
em caso de diabetes (Diabetes mellitus)

«Limitacdo acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar (risco
de aumento da presséo arterial ao realizar esforgos fisicos de
maior intensidade com o produto colocado)

«Problemas de drenagem linfatica — também inchagos no tecido
mole em outras partes do corpo devem ser mantidas afastadas
do meio auxiliar

Indicagoes de utilizagao
A - Correia abdominal

B - Correia do braco

C - Correia do antebraco

D - Algas da mao
E — Abertura para os dedos
F — Correias estreitas laterais
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0 seguinte manual mostra a colocagao de uma ortdtese Omoloc
para o tratamento do ombro direito.

pertar/ colocar

@ Coloque os dedos da mé&o direita na abertura para os dedos
do fecho direito. Dobre o brago direito a 90° a frente do corpo.
Mantenha para isso a ortétese com a articulagao do cotovelo por
baixo do brago.

@ Conduza agora a ortdtese por detras a volta das costas.
Solicite, se necessario, para isso ajuda a uma outra pessoa.
Conduza os dedos da mao esquerda para a abertura dos dedos
do fecho esquerdo. @ Engate agora o fecho direito sob tensao
moderada no fecho esquerdo. @ Rode o OmoLoc no tronco,

de modo que a correia do brago se encontre no lado direito do
corpo. @ Aperte agora ambas as correias estreitas laterais. A
ortdtese apoia-se agora de forma firme, mas nao desagradavel
para o corpo, a altura da cintura. @ Abra a correia do brago e do
antebrago assim como as al¢as de mao. @ Fixe primeiro o brago
a correia superior no lado direito. Coloque o antebrago e a mao
em ambas as correias restantes a frente do abdémen. Tenha em
atencao ao fechar as correias que o braco esteja guiado de forma
segura, mas nao estrangulado. Corrija, eventualmente, a correia
abdominal em altura no corpo, para que o brago assente numa
posicao aliviada e confortavel.

Ajuste das posi¢des da correia (com ajuda de uma segunda
pessoa)

Se necessario, as posi¢oes das correias podem ser adaptadas
ao comprimento do antebrago. @ Solte uma correia pela parte
interior da ortdtese. Deslize a posicao e aperte novamente a
correia da parte interior. O bordo superior do velcro une-se neste
sentido com o bordo superior da correia abdominal. @ A fivela &
virada para fora.

Utilizacao do OmoLoc com cinta para ombro

Para uma estabilizagao adicional pode ser utilizado,
eventualmente, a cinta para ombro disponivel como opgao.

@ Aperte a cinta para ombro na zona das costas na parte exterior
do OmoLoc. Coloque a ortétese como descrito em cima. ) Eleve
a cinta por cima do ombro saudavel. @B Prenda a extremidade

da cinta para ombro com a fita de velcro angular ou na correia

do antebraco ou @® na correia abdominal. (@ Solte agora a
extremidade adesiva e ajuste o comprimento da cinta.

Remocao
Abra a correia do brago e do antebrago assim como as algas de
mao. Retire o brago das cintas. Abra agora o fecho com abertura

para os dedos. Feche todos os fechos de velcro para evitar danos
na sua roupa ou no Omoloc.

Indicag¢oes de limpeza

Indicagdo: Nunca exponha o produto ao calor direto (por ex.
aquecimento, radiagao solar, no interior de veiculos). Tal pode
provocar danos no material. Isto pode comprometer a eficacia do
produto.

Respeite as indicacoes de lavagem na etiqueta. A etiqueta
encontra-se na extremidade superior da correia abdominal.
1.Lavar o produto a méo.

2.Feche o fecho de correr do produto.

3.0 produto nao é compativel com maquinas de secar roupa.
Lavar regularmente o produto.

Em caso de reclamagoes, recorra ao distribuidor junto do qual
adquiriu o produto.

Indicagdo: Apenas sao processados produtos esterilizados.
Local de aplicagao

Consoante as indicagdes (ombro). Consulte a finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de manuteng¢ao em caso de
manuseamento e conservagao correctos.

Instrugdes de montagem
0 Omoloc é entregue pronto a utilizar.

Dados técnicos / parametros

0 Omoloc é uma ortétese para a cinta para ombro. E constituida
por uma correia abdominal, cinta para brago, antebrago e mao
assim como uma cinta para ombro disponivel opcionalmente.
Omoloc - cinta para ombro, 129 7506 0000 000

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 reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamacgao ao abrigo da garantia.
Caso as instrucoes sobre o manuseamento e os cuidados com

a Omol.oc ndo tenham sido observadas, a garantia pode ser
limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrucoes

« 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 a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizagcao deste produto
meédico. Encontra os nossos dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apos o
fim da utilizacao.

Composi¢ao do material
Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Poliéter,
Polioximetileno (POM), Polipropileno (PP), Poliéster (PES)

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

Versao actualizada em: 2021-12

@ 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 och
folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din akare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestamning
Omoloc ar en medicinsk produkt. Den ar en ortos for
immobilisering av axeln.

Indikationer

«Immobilisering, t ex efter en axeloperation
< Postoperativt, posttraumatiskt, preoperativt
« Luxation

A Risker vid anvdandning

Fdlj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt

instruktioner fran fackpersonal.

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

«FOr att garantera att OmoLoc sitter optimalt maste storleken pa
Omoloc faststallas av utbildad fackpersonal.

«Den isydda etiketten pa OmoLoc med information om storlek,
tillverkare, tvattrad och CE-markning sitter pa insidan av
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magremmen. Vid (férsta) anvandningen maste produkten
justeras av utbildad fackpersonal som ocksa talar om hur den
ska anvandas.

«0Om 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 OmoLoc och i sa fall vilka. Folj
alltid anvisningarna som du fick nar du kopte produkten samt
bruksanvisningen.

«0m du anvander produkten pa ett felaktigt satt eller andrar den
kan skador uppsta. Da upphdr garantin att galla.

«Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och
syrahaltiga medel, salvor och kramer.

«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.

«0m du lagger marke till forandringar nar du anvander produkten,
t ex om besvaren Okar, ska du sluta anvanda den och omgaende
kontakta lakare.

Kontraindikationer

Biverkningar pa kroppen i sin helhet &r hittills inte kanda. Vid

foljande sjukdomsbilder ska lakare radfragas innan produkten

anvands:

»Hudsjukdomar/-skador, framfor allt vid inflammationssymptom,
i det behandlade omradet. Detta géller dven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som hettar

«Kansel- och genomblodningsstorningar i benen, t ex vid
sockersjuka (diabetes mellitus)

- Okad begransning av hjartats och lungornas kapacitet (risk for
6kat blodtryck vid anvandning av hjdlpmedlet och kraftigare
fysisk anstrangning)

«Storningar av lymfflodet — dven obestdamda mjukdelssvullnader
pa andra stallen pa kroppen an dar hjalpmedlet anvands

Anvandningsinformation
A - Magrem

B - Overarmsrem

C - Underarmsrem

D - Handstodband

E - Fingerficka

F — Smala sidoremmar

| nedanstaende instruktion visas hur man tar pa en OmoLoc-ortos
for behandling av den hogra axeln.

Patagning

@ Tra in hogra handens fingrar i fingerfickan pa den hogra
knappningen. Hall hdger arm sa att den bildar en rat vinkel
framfor kroppen. Hall samtidigt fast ortosen med armbagsleden
under armen.

@ Dra nu ortosen bakifran runt ryggen. Be en annan person
hjalpa till vid behov. Tra in vanstra handens fingrar i fingerfickan
pa den vanstra kndppningen.

© Fist nu den hdgra kndppningen, mattligt spand, ovanpa

den vanstra.@ Vrid din OmoLoc kring balen sa langt tills
dverarmsremmen hamnar pa kroppens hdgersida.

@ Dra nu fast de bada, smala sidoremmarna. Ortosen sitter

nu spand, men inte obekvamt mot kroppen, i h6jd med midjan.
@ Knépp upp 6verarms- och underarmsremmen samt
handstédbandet. @ Fixera forst Gverarmen med den dvre
remmen pa hoger sida. Placera underarmen och handen i de
bada kvarvarande remmarna framfor magen. Se till att armen
halls stabiliserad, men utan att blodflodet stryps, nar remmarna
knapps. Korrigera vid behov magremmens hojd mot kroppen sa
att armen vilar i en avslappnad och bekvam stallning.

Justering av remmens position (med hjélp av en andra person)
Vid behov kan remmarnas respektive position justeras mot
underarmens langd.

@ Ta loss ena remmen fran insidan av ortosen. Flytta remmen
till en annan position och fast remmen ater pa ortosens insida.
Kardborrebandets évre kant hamnar da mot magremmens Gvre
kant.@) Spannet vickas s& att det hamnar utat.

Anvandning av OmoLoc med axelrem

Vid behov kan axelremmen, som finns som tillbehdr, anvandas for
extra stabilisering. ) Fast axelremmen pa utsidan av OmolLoc pa



ryggsidan. Ta pa ortosen enligt beskrivningen ovan. ) Dra fram
remmen over den friska axeln. @ Fast axelremmens ande med
den kantiga plésen antingen p& underarmsremmen eller @ pa
magremmen. @ Lossa nu kardborrebandets runda &nde och
reglera remmens langd individuellt efter anvandaren.
Avtagning

Knapp upp overarms- och underarmsremmen samt
handstodbandet. Dra ut armen ur remmarna. Oppna

nu kndppningen med fingerfickorna. Stang nu alla
kardborreknappningar for att undvika skador pa kladerna

eller pa din OmoLoc.

Rengéringsrad

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

Folj skotselanvisningarna pa den isydda etiketten. Etiketten sitter
pa magremmens Gvre kant.

1.Tvatta produkten for hand.

2.Stang knappningen.

3.Produkten far inte torktumlas.

Tvatta produkten regelbundet.

Vid reklamation ska du kontakta den aterforsaljare du kopte
produkten hos.

Observera: Endast rengjord vara behandlas.

Anvandningsomrade

I enlighet med indikationerna (axel). Se rubriken
Andamalsbestamning.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Monteringsanvisning
Din Omoloc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

Omoloc ar en ortos for axelleden. Den bestar av en magrem, en
Ooverarms-, underarms- och handrem samt en axelrem som finns
som tillbehor.

OmoLoc - axelrem, 1297506 0000 000

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 kopte produkten av.
Produkten ska rengdras innan den visas upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering och skotsel av OmolLoc inte har foljts
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

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Polyeter,
Polyoximetylen (POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES)
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- Medical device (Medicinteknisk produkt)
~ Identifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2021-12

norsk

Kjare kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg
om & lese og folge denne bruksanvisningen noye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

Omoloc er medisinsk utstyr. Det er en ortose til immobilisering
av skulderen.

Indikasjoner

«Immobilisering, f.eks. etter en skulderoperasjon
« Postoperativt, posttraumatisk, preoperativt
«Luksasjon

A Risiko ved anvendelse

Folg noye instruksene i denne bruksanvisningen og

til fagper L

«OmoLoc skal kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte bruksomradene (produktets
hensikt, anvendelsesomrade).

«For & sikre at OmoLoc sitter som den skal, ma sterrelsen pa
Omoloc avgjeres av oppleaert fagpersonell.

« Etiketten, som er sydd pa Omoloc med informasjon om
storrelse, produsent, vaskeanvisning og CE-merking, befinner
seg pa innsiden av magebandet. Tilpasningen (ferste gang)
og instruksjon om bruk skal bare gjennomferes av opplaert
fagpersonell.

«Hvis du ble foreskrevet produktet, vennligst avtal bruken og
brukstiden med legen din. Han/ hun informerer deg ogsa om
eller med hvilke andre produkter Omoloc kan brukes. Overhold
uten unntak alle instruksjonene du mottok ved kjop 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.

« 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.

1
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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:

«Hudlidelser /-skader pa den behandlede delen av kroppen,
seerlig ved betennelse, samt ved arrdannelser med hevelse,
rodhet og gkt temperatur

»Nedsatt felsomhet og sirkulasjonsforstyrrelser i bena, f.eks. ved
sukkersyke (diabetes mellitus)

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

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

Anvisninger for bruk
A - mageband

B - overarmsband

C - underarmsband

D - handslynge
E - fingerlomme
F — smalt sideband

Folgende bruksanvisning viser hvordan Omoloc-ortosen skal
plasseres som stotte pa den hayre skulderen.

Trekke pa/plassere

@ Plasser fingrene pé hgyre hand i fingerlommen til det hayre
festet. Plasser den hgyre armen i rett vinkel foran kroppen. Hold
ortosen fast under armen med albueleddet.

@ For sé ortosen bakover rundt ryggen. F& en annen til & hjelpe
deg om ngdvendig. Fer fingrene pa den venstre handen inn i
fingerlommen til det venstre festet. @ Fest sa det hoyre festet
tilstrekkelig strammet pa det venstre festet.

@ Drei OmoLoc rundt bolen helt til overarmsbandet befinner seg
pa hayre side av kroppen.

@ Stram begge de smale sidebandene. N4 sitter ortosen stramt,
men ikke ubehagelig mot kroppen, p& hayde med midjen. @ Apne
overarms- og underarmsbandet samt handslyngen. @ Fikser
forst overarmen med det gverste bandet pa heyre side. Legg
underarmen og handen i de to gjenvaerende bandene foran pa
magen. Nar bandet lukkes, pass pa at armen foles sikker, men ikke
tilsnert. Korriger om nedvendig magebandet etter kroppsheyden
slik at armen hviler i en avlastet og behagelig stilling.

Justering av bandposisjonen (ved hjelp av en annen person)
Om ngdvendig kan posisjonen til bandet langs underarmen
tilpasses. @ Losne et band fra innsiden av ortosen. Endre
posisjonen og fest bandet pa innsiden igjen. Den gvre kanten
pa borrelasen flukter da med den gvre kanten pa magebandet.
@ Lésen plasseres pa utsiden.

Bruk av OmoLoc med skulderstropp

Om ekstra stabilisering gnskes, kan det ved behov benyttes en
ekstra skulderstropp. ) Fest skulderstroppen pé ryggen pa
yttersiden av OmoLoc. Plasser ortosen som beskrevet over.

@ For bandet forover over den friske skulderen. @ Fest enden
pa skulderstroppen med den firkantede borrelaslommen enten pa
underarmsbandet eller @ pa magebandet. @ S& lesner du den
runde borrelasenden og justerer lengden pa bandet.

Fjerning
Apne overarms- og ungerarmsbéndet samt handslyngen. Ta
armen ut av bandene. Apne deretter festet med fingerlommene.

Lukk alle borrelasfestene for a unnga skader pa egne kleer eller
pa OmoLoc.

Anvisninger for rengjgring

Henvisning: 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.

Veer oppmerksom pa vaskeanvisningene pa den pasydde
etiketten. Den befinner seg pa den ovre kanten av magebandet:
1.Vask produktet per hand.

2.Lukk produktets lukking.

3.Produktet er ikke egnet for tarketrommel.

Vask produktet regelmessig

Ved reklamasjoner ber vi deg om & henvende deg til forhandleren
som du mottok varen fra.

Henvisning: Bare rengjorte varer blir behandlet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (skulder). Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og monteringsanvisning
OmolLoc leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre

OmoLoc er en ortose for skulderleddet. Den bestar av et
mageband, et overarms-, underarms- og handband, samt en
ekstra skulderstropp ved behov.

OmoLoc - skulderstropp, 129 7506 0000000

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

13

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 om handtering
og vedlikehold av OmoLoc ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

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 alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.

Avhending

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

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Polyeter,
Polyoksymetylen (POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES)

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

Versjon: 2021-12

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Kayttotarkoitus

Omoloc on terveydenhuollon tarvike. Se on olkapaata
immobilisoiva ortoosi.

Kayttoaiheet

«Immobilisointi, esim. olkapaaleikkauksen jalkeen

« Leikkauksen jalkeinen, vamman jalkeinen ja leikkausta edeltava
hoito

« Luksaatio

A Haittavaikutukset

Noudata tarkasti kdyttéohjeen maarayksia ja

ammattihenkildston antamia ohjeita.

«Omoloc-ortoosia saa kayttaa vain naissa kayttoohjeissa
esitetylla tavalla ja kayttoohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin (kayttotarkoitus, kayttoalue).

«Omoloc-ortoosin optimaalisen istuvuuden takaamiseksi
ammattihenkiloston on maaritettava Omoloc-ortoosin koko.

«0Omoloc-ortoosin vatsan paalle tulevan hihnan sisapuolelle
on ommeltu tuote-etiketti, johon on merkitty koko, valmistaja,
pesuohje ja CE-merkinta.

Vain koulutettu ammattihenkildstd saa sovittaa ortoosin
(ensimmaisella kayttokerralla) ja opastaa sen kaytossa.

« Tuote toimitetaan laakarin maaraykselld, ja sita kaytetaan
laakarin ohjeiden mukaisesti ja laakarin maaraaman ajan.
Laakari kertoo myos, voiko OmoLocia kayttdaa 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 voiteiden, kosteusemulsioiden
tai muiden rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.

«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

Koko elimistodn kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu

tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain

laakarin harkinnan mukaisesti:

«lhosairaudet/-vauriot hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

« Alaraajojen tuntohairiot ja verenkiertohairiot, esimerkiksi
diabeetikoilla

«Sydamen ja keuhkojen toimivuuden huomattava heikentyminen
(verenpaineen nousun riski apuvalineita kaytettdessa seka
voimakkaassa ruumiillisessa rasituksessa)

«Imunestekierron hairiot, myos kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat pehmytosien turvotukset

Kayttoohjeet

A - Vatsan paalle tuleva hihna
B - Olkavarren hihna

C - Kyynarvarren hihna

D - Kasilenkki
E — Sormitasku
F — Sivulla olevat kapeat hihnat

Seuraavassa ohjeessa on esitetty OmoLoc-ortoosin pukeminen
oikeaan olkapaahan.

Pukeminen/ asettaminen

@ Aseta oikean kiden sormet oikeanpuoleisessa kiinnitysosassa
olevaan sormitaskuun. Aseta oikea kasivartesi suorassa kulmassa
vartalosi eteen.

Pida ortoosi kdsivarren alla kyynarpaan avulla.

@ Vie ortoosi seldn taakse ja edelleen vartalosi ympéri. Pyyda
mahdollisesti apua toiselta henkilolta. Pujota vasemman kaden
sormet vasemmanpuoleisen kiinnitysosan sormitaskuun.

@ Kiinnita oikeanpuoleinen kiinnitysosa vasemmanpuoleisen
kiinnitysosan paalle vetaen sita hieman kirealle. @ Kierra
Omoloc-ortoosia vartalosi ympari, kunnes olkavarren hihna on
vartalon oikealla puolella.

@ Veda seuraavaksi molemmat sivulla olevat kapeat hihnat
kirealle. Ortoosin on istuttava tiukasti mutta miellyttavasti kehoa
vasten vy6taron korkeudella. @ Avaa olkavarren ja kyynarvarren
hihnat seka kasilenkki. @ Tue ensin olkavarsi ylemman hihnan
avulla oikealla puolella. Aseta vatsan pdalla olevat hihnat
kyynarvarren ja kaden ympari. Huomioi hihnoja sulkiessasi, etta
kasi on tuettu tukevasti, muttei liian kiredlle. Korjaa tarvittaessa
vatsan paalla olevan hihnan korkeutta, kunnes kasivarsi on
miellyttavassa lepoasennossa, eika siihen kohdistu kuormitusta.

Hihnojen sijaintien sdatd (toisen henkilon avustuksella)

Tarvittaessa hihnojen sijainteja voidaan saataa kyynarvarren
pituuden mukaan.

@ Irrota yksi hihna ortoosin sisdpuolella olevasta
tarrakiinnityksesta. Siirra hihnan sijaintia ja kiinnita hihna takaisin
ortoosin sisapuolella olevaan tarrakiinnitykseen. Tarraosan
ylareunan on oltava samalla tasolla vatsan paalla olevan hihna
ylareunan kanssa. @ Kaanna solki ulospain.

hih L

-ortoosin kaytto yhdessa olk
Lisatuen saavuttamiseksi ortoosissa voidaan tarvittaessa

kayttaa lisavarusteena saatavaa olkahihnaa. ) Kiinnita
olkahihna Omoloc-ortoosin selan puoleisen osan ulkosivuun
tarrakiinnitykselld. Pue ortoosi ylla kuvatulla tavalla. ) Vie
olkahihna terveen olkap&an yli vartalon etupuolelle. @ Kiinnita
olkahihnan paa kyynarvarren hihnassa tai vatsan paalla olevassa
hihnassa olevaan kolmion ) muotoiseen tarrakappaleeseen.

@ Avaa seuraavaksi pyoristetty tarrapaa ja sdada olkahihnan
pituus yksilollisesti.

Riisuminen

Avaa olkavarren ja kyynarvarren hihnat seka kasilenkki. Veda kasi
pois hihnoista. Avaa sormitaskuilla varustetut kiinnitysosat. Sulje
kaikki tarrakiinnitykset, jotta vaatteesi ja OmolLoc-ortoosi eivat
vaurioidu.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al4 altista tuotetta suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lammityspatterit, auringonvalo, sailytys kuumassa autossa). Se
voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin vaurioituminen puolestaan
voi heikentaa tuotteen vaikutusta.

Noudata ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita. Se
sijaitsee vyotarchihnan ylareunassa:

1.Pese tuote kasin.

2.Sulje tuotteen kiinnityshihna.

3.Tuotetta ei saa laittaa kuivausrumpuun.

Pese tuote saannollisesti.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta tuotteen myyjaan.

Ohje: Vain puhtaita tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue

Kayttoaiheiden mukaisesti (olkapaa). Katso kohta
»Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitelldan ja hoidetaan asianmukaisesti, sitd ei
tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet
OmolLoc-ortoosi toimitetaan kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja parametrit

OmoLoc on olkapdanivelen ortoosi. Se koostuu vatsan paalle
tulevasta hihnasta, olkavarren hihnasta, kyynarvarren hihnasta
seka kasihihnasta. Olkahihna on saatavana lisavarusteena.
Omoloc - olkahihna, 1297506 0000000

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 OmoLocin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole
noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

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

Havittaminen

Tuote voidaan havittda asianmukaisten maakohtaisten
maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA), Polyuretaani (PUR), Polyeetteri, Polyasetaali (POM),
Polypropeeni (PP), Polyesteri (PES)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[0l - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2021-12
14

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. Laes og
folg neervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

OmoLoc er medicinsk udstyr. Den er en ortose til immobilisering
af skulderen.

Indikationer

«Immobilisering, f.eks. efter en skulderoperation
< Postoperativ, posttraumatisk, praeoperativ

« Luksation

A Bivirkninger

Vaer opmarksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og

det fagudd de fagper lets oplysning

«0OmoLoc ber kun anvendes i henhold til angivelserne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne anvendelsesomrader
(anvendelsessted).

«For at opna en optimal pasform af Omoloc er det nedvendigt, at
faguddannet personale finder den rigtige storrelse.

« Tgjmeerket med informationer om OmolLoc sasom sterrelse,
fabrikant, vaskeinstruktion og CE-meerke sidder indvendigt
i maveremmen. Tilpasning (ferste) og instruktion ma kun
foretages af faguddannet personale.

«Hvis du har faet produktet ordineret af din laege, bedes du altid
drgfte brugen og anvendelsesperioden med vedkommende.
Laegen informerer dig ogsa om, hvorvidt og i forbindelse med
hvilke andre produkter, OmoLoc kan bruges. Folg altid rad og
vejledning modtaget i forbindelse med kebet af produktet samt
oplysningerne i brugsanvisningen.

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

«Undga kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

« Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig anvendelse pa
kroppen kan medfgre lokale tryksymptomer og i sjzeldne tilfaelde
indsnzevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramt.

+Hvis du i forbindelse med brugen af produktet bemaerker
usadvanlige forandringer - f.eks. tiltagende smerter — skal du
afbryde brugen og omgaende sege laeegehjaelp.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af produktet kun

tilradeligt i samrad med leegen:

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

*Problemer med falsomheden og blodgennemstremningen i
benene, f.eks. ved sukkersyge (diabetes mellitus)

- Foroget nedseettelse af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhejet blodtryk, nar hjeelpemidlet er taget pa, og der udferes
oget kropslig aktivitet)

«Lymfestase — og uklare heaevelser af bloddele i storre afstand fra
hjeelpemidlet

Brugsanvisning
A - Maverem

B - Overarmsrem
C - Underarmsrem

D - Handslynge

E - Fingerlomme

F — Smalle remme i siden
Folgende vejledning viser, hvordan man tager en OmoLoc-ortose
pa i forbindelse med behandling af den hejre skulder.

Patagning

@ Stik hgjre hands fingre ind i fingerlommen pé& hgjre lukning.
Bgj hejre arm, sa den ligger i en ret vinkel foran kroppen. Hold

samtidig ortosen fast under armen med albuen.

@ For nu ortosen bagfra rundt om ryggen. F& evt. en anden til
at hjeelpe dig. Stik nu venstre hands fingre ind i fingerlommen
pa venstre lukning. @ Set nu hgjre halvdel fast pa den venstre,
uden at stramme alt for meget.@ Drej nu OmoLoc, indtil
overarmsremmen sidder i hgjre side af kroppen.

@ Stram nu de to smalle remme i siden. Ortosen sidder nu
stramt ind til kroppen pa hegjde med taljen, uden at det foles
ubehageligt. @ Abn nu overarms- og underarmsremmen samt
handslyngen. @ Fikser forst overarmen med den gverste rem
i hojre side. Leeg underarmen og handen i de to tiloversblevne
remme foran maven. Nar du lukker remmen, skal du serge for,
at armen stabiliseres, uden at det bliver alt for stramt. Juster
evt. maveremmen i hgjden pa kroppen, sa armen hviler i en
aflastende, behagelig stilling.

Justering af remmenes stilling (med hjzlp fra en anden
person)

Ved behov kan remmenes position tilpasses underarmens
leengde. @ Losn en rem fra ortosens indvendige side. Flyt
positionen og seet remmen fast igen pa indersiden. Den gverste
kant af velcroen flugter med maveremmens gverste kant.

@ Spandet flyttes, sa det sidder udvendigt.

Sadan bruges OmolLoc med skuldersele

Den ekstra skuldersele kan ved behov anvendes til en yderligere
stabilisering. @) Seet skulderselen fast et sted pa skulderen pé
ydersiden af Omoloc. Tag ortosen pa, som beskrevet ovenfor.
@ For remmen fremad over den raske skulder. @ Seet

enden af skulderselen med det kantede stykke velcro fast pa
underarmsremmen eller § maveremmen. @ Losn nu det runde
stykke velcro og juster remmens laengde individuelt.

Aftagning

Abn overarms- og underarmsremmen samt handslyngen. Tag
handen ud af stroppen. Abn nu lukningen med fingerlommerne.
Luk alle velcrolukninger, sa du ikke edeleegger dit toj eller
Omoloc.

Renggring

Bemaerk: Produktet ma aldrig udseettes 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.
Maerket sidder oppe pa maveremmens kant:

1.Vask produktet i handen.

2.Luk produktets burrelukning

3.Produktet ma ikke tgrretumbles.

Vask produktet regelmaessigt.

Ved reklamationer bedes du kontakte den forhandler, hvor du har
kobt produktet.

Bemaerk: Vi tager kun imod rengjorte produkter

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (skulder). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
Omoloc leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre

Omoloc er en ortose til skulderleddet. Den bestar af en
maverem, en overarms-, underarms- og handrem samt en ekstra
skuldersele, som fas som ekstraudstyr.

Omoloc - skuldersele, 129 7506 0000 000

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er
geeldende. Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte til den
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forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje af OmoLoc ikke blev overholdt,
kan garantien vaere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

- Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke folges
« Egenradige endringer pa produktet

Indberetningspligt

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

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

Materialesammensatning

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Polyaeter,
Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
- Meaerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2021-12

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktéw, poniewaz Pafnstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej wytycznych.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

Omoloc to wyréb medyczny. Jest to orteza do unieruchomienia
barku.

Wskazania

«Unieruchomienie, np. po operacji barku

« Stany pooperacyjne, pourazowe, przedoperacyjne
«Zwichniecie

A Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Nalezy scisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i

wskazowek fachowcow.

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

« Aby optymalnie dopasowac orteze Omoloc, nalezy powierzyc
dobranie jej rozmiaru specjaliscie.

*Wszywka OmoLoc z informacjami na temat rozmiaru,
producenta oraz z wskazéwkami dotyczacymi prania i
oznakowaniem CE jest umieszczona na wewnetrznej czesci pasa
brzusznego. 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 stosowa¢ Omoloc. Koniecznie
przestrzegac informacji uzyskanych przy zakupie produktu oraz
instrukcji uzytkowania.

«Nieprawidtowe stosowanie, jak rowniez samowolna przerdbka
produktu moze prowadzi¢ do szkad i utraty gwarancji.
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«Wyrob nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze
srodkami zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

«Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga w
wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskdw 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, obrazenia w miejscu stosowania aktywnego
stabilizatora, w szczegdlnosci stany zapalne; nabrzmiate,
zaczerwienione i przegrzane blizny

« Zaburzenia czucia i ukrwienia nog, 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 w partiach ciata oddalonych od
zatozonego aktywnego stabilizatora

Wskazowki dotyczace zastosowania
A —Pas brzuszny D - Pas na reke

B -Pas unieruchamiajgcy ramie E - Kieszonka na palce
C - Pas unieruchamiajacy °

przedramie F — Waskie, boczne paski

Ponizsza instrukcja opisuje zaktadanie ortezy OmoLoc w celu
zaopatrzenia prawego stawu barkowego.

Zaktadanie

@ Wtozyc palce prawej reki w kieszonke na palce na prawym
zapieciu. Prawe ramie przytrzymac przed soba w zgieciu pod
katem prostym. Przytrzymac przy tym orteze tokciem pod
ramieniem.

@ Poprowadzi¢ teraz orteze od tytu wokot plecow. W razie
potrzeby poprosi¢ o pomoc druga osobe. Wtozy¢ palce lewej

reki w kieszonke na palce na lewym zapieciu. @ Zapia¢ rzep
umieszczajac prawe zapiecie na lewym i umiarkowanie je
$ciggajac. @ Obrdci¢ orteze OmolLoc wokét tutowia na tyle,

aby pas unieruchamiajgcy ramie znalazt sie na prawym boku.

@ Nastepnie zapia¢ oba waskie boczne paski. Orteza przylega
Scisle do ciata na wysokosci talii, a jednoczesnie nie powoduje
dyskomfortu. @ Rozpia¢ pas unieruchamiajacy ramie i pas
unieruchamiajacy przedramie oraz pas na reke. @ Za pomoca
gornego pasa unieruchomic¢ najpierw ramie po prawej stronie.
Umiesci¢ przedramie i reke w odpowiednich pasach na wysokosci
brzucha. Podczas zapinania paséw zwrdéci¢ uwage, aby ramie
byto stabilne, lecz nie skrepowane. W razie potrzeby skorygowac
wysoko$¢ umiejscowienia pasa brzusznego na tutowiu, aby ramie
spoczywato w odciazonej, wygodnej pozycji.

Regulacja potozenia paséw (potrzebna pomoc drugiej osoby)

W razie potrzeby mozna dopasowac potozenie paséw do dtugosci
przedramienia. @ Odpia¢ rzep pasa po wewnetrznej stronie
ortezy. Przesunac potozenie i ponownie zapig¢ rzep pasa na
wewnetrznej stronie ortezy. Gorna krawedz rzepu powinna przy
tym przebiegac rowno z gorna krawedzig pasa brzusznego.

0 Klamre przetozy¢ na zewnatrz.

St ie OmoLoc z p barkowym

W celu dodatkowe;j stabilizacji mozna w razie potrzeby
zastosowac pas barkowy dostepny jako wyposazenie dodatkowe.
Q@ Zapiac rzep pasa barkowego z tytu na zewnetrznej stronie
ortezy Omoloc. Zatozy¢ orteze w sposdb opisany powyzej.

@ Poprowadzi¢ pas do przodu nad zdrowym barkiem.

@ Kwadratowy rzep znajdujacy sie na koncu pasa barkowego

przytwierdzi¢ do pasa unieruchamiajacego przedramie albo @9 do
pasa brzusznego. @ Odpia¢ zaokraglony koniec odczepianego
zapiecia na rzep i dopasowac indywidualnie dtugosc¢ pasa.
Zdejmowanie

Rozpia¢ pas unieruchamiajacy ramie i pas unieruchamiajacy
przedramie oraz pas na reke. Wyja¢ ramie z pasow. Rozpiac
zapiecie zaopatrzone w kieszonki na palce. Zapigc¢ zapiecia na
rzep, aby zapobiec uszkodzeniu odziezy lub ortezy OmoLoc.

Czyszczenie

Wskazéwka: 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 skutkowacd
zmniejszeniem skutecznosci ortezy.

Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na wszywce. Znajduje sie
ona przy gornej krawedzi pasa brzusznego:

1.Produkt nalezy prac recznie.

2.Zapiac zapiecie na rzep.

3.Nie suszy¢ produktu w suszarce.

Produkt nalezy prac regularnie.

W przypadku reklamacji zwraci¢ sie do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono produkt.

Wskazéwka: Przyjmowane sa wytacznie czyste produkty.

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

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i montazu

Aktywny stabilizator OmoLoc jest dostarczany w stanie gotowym
do uzytku.

Dane techniczne / parametry

Omoloc jest orteza stawu barkowego. Sktada sie ona z

pasa brzusznego, pasa unieruchamiajacego ramig, pasa
unieruchamiajgcego przedramie i pasa na reke oraz dostepnego
jako opcja pasa barkowego.

Omoloc - pas barkowy, 129 7506 0000 000

Wskazdowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwraci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktorego zakupiono wyréb.
Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nie-
przestrzeganie instrukcji dotyczgcych uzytkowania i czyszczenia
OmolLoc moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej
wytgczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Sktad materiatowy
Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksymetylen (POM), Polipropylen (PP), Poliester (PE)

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

Ostatnia aktualizacja informacji: 2021-12

@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich
produktl, protoZze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte na
svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
OmolLoc je lékarsky vyrobek. Je to ortéza k imobilizaci ramena.

Indikace

«Imobilita, napr. po operaci ramene
« Pooperacni, posttraumaticka, predoperacni
«Luxace

A\ Rizika pouziti

Peélivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a

pokyny odborného personalu.

«OmoLoc je treba nosit pouze podle Udaju tohoto navodu k
pouZiti a podle uvadénych oblasti pouziti (stanoveni G¢elu, misto
nasazeni).

« K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy Omoloc je nutné, aby
velikost OmoLoc zjistil proskoleny odborny personal.

«Nasivku pro OmoLoc s informacemi o velikosti, vyrobci, navodu k
prani a oznacenim CE naleznete na vnitfni strané brisniho pasu.
(Prvni) prizplsobeni a instruktaz smi provadét pouze proskoleny
odborny personal.

«Pokud vam tento vyrobek predepsal lékar, 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 Omoloc soucasné. Bez vyjimky respektujte
pokyny, které jste obdrzeli pfi porizeni tohoto vyrobku, a také
navod k pouZziti.

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

« Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.

«VSechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo mohou,
pokud pevneé doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zpUsobené tlakem
nebo zridka také zUzit prachozi cévy nebo nervy.

« Pokud zjistite v souvislosti s pouzivanim vyrobku neobvyklé
zmeény - napriklad 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:

«Kozni choroby nebo poranéni v dotcené ¢asti téla, zvlaste pri
zanétlivych projevech; rovnéz vystupujici jizvy s otoky, zarudnuti
a prehrati

«Poruchy citlivosti a prokrveni nohou, napr. pfi (»cukrovce«)
cukrovce (Diabetes mellitus)

- Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeéi zvyseni
krevniho tlaku s priloZenou pomuckou a pfi vétsi télesné
namaze)

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



Pokyny k pouzivani
A - Brisni pas

B - Pas kolem nadlokti
C - Pas na predlokti

D - Smycka kolem ruky

E- Kapsa na prsty

F — Uzké bocni pasy
Nasledujici navod zobrazuje prilozeni ortézy OmoLoc k zajisténi
pravého ramena.

Obleéeni/ pFilozeni

@ Prsty pravé ruky umistéte do kapsy na prsty pravého uzavéru.
Pravou pazi ohnéte do pravého uhlu pred télem. Pritom pevné
(pridrzte) pridrzujte ortézu s loketnim kloubem pod pazi.

@ Nyni vedte ortézu vzadu kolem zad. VyuZijte pfitom pripadné
pomoci druhé osoby. Prsty levé ruky vsunte do kapsy na prsty
levého uzavéru. @ Pravy uzavér nyni pfilepte suchym zipem s
primérenym napnutim k levému uzavéru. @ Ortézu Omoloc vedte
kolem trupu tak daleko, az se pas na nadlokti nachazi na pravé
strané téla.

@ Nyni utdhnéte oba Uzké bocni pasy. Ortéza nyni pevné priléha k
télu ve vysi pasu, ale nebudi nepfijemné pocity. @ Oteviete pas na
nadlokti a predlokti a také smycku kolem ruky. @ NejdFive fixujte
nadlokti hornim pasem napravo. Predlokti a ruku vlozte do obou
zbyvajicich pasu pred brichem. Pri uzavirani pasu dbejte, aby

byla paze vedena bezpecné, ale aby nebyla zaskrcena. Pripadné
korigujte vysku brisniho pasu na téle, aby paze spocivala v
uvolnéné, pohodlné poloze.

Zména nastaveni polohy pasi (za pomoci dalsi osoby)

V pripadé potreby lze polohy pasu prizpusobit délce predlokti.
@ Odepnéte suchy zip pasu z vnitini strany ortézy. Posufite
polohu a pas na vnitrni strané ortézy opét upevnéte suchym
zipem. Horni hrana suchého zipu je pritom ve stejné urovni jako
horni hrana bfisniho pasu. @ Spona se posune smérem ven.

(Vyuzivani) Pouzivani ortézy OmoLoc s ramennim pasem

K dalsi stabilizaci lze pripadné vyuzit ramenni pas, ktery je k
dostani jako volitelné prislusenstvi. @ Ramenni pas pfilepte
suchym zipem v oblasti zad na vnéjsi stranu ortézy OmoLoc.
Ortézu priloZte vyse popsanym zpisobem. @ Pas vedte pres
zdravé rameno smérem dopfedu. B Konec ramenniho pasu s
hranatou sponou na suchy zip prilepte suchym zipem k pasu na
predlokti nebo @ k bFisnimu pasu. @ Nyni uvolnéte kulaty konec
uzavéru a nastavte individualné pozadovanou délku pasu.

Odkladani

Otevrete pas na nadlokti a predlokti a také smycku kolem ruky.
Vyjméte pazi z past. Nyni oteviete uzavér s kapsami na prsty.
Uzavrete vSechny suché zipy, abyste zabranili poskozeni odévu
nebo ortézy Omoloc.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nikdy vyrobek nevystavujte piimému teplu (napriklad
topeni, slune¢nimu zareni, ulozeni v osobnim vozidle)! Mdze dojit k
poskozeni materialu. To muZe negativné ovlivnit U¢innost vyrobku.

Respektujte pokyny k péci uvedené na nasivce. Nachazi na hornim
okraji brisniho pasu.

1.Vyrobek perte v ruce.

2.Zapnéte zip vyrobku.

3.Vyrobek neni vhodny do susicky.

Vyrobek perte pravidelné.

V pripadé reklamaci se obracejte na obchodnika, od kterého jste
vyrobek obdrzeli.

Upozornéni: Zpracovavame jen vycisténé zbozi.
Misto nasazeni

Podle indikaci (rameno). Viz stanoveni Ucelu.

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném zachdazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza Omoloc se dodava pripravend k okamzitému pouziti.
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Technické udaje / parametry

Omoloc je ortéza pro ramenni kloub. Sklada se z brisniho pasu,
pasu kolem nadlokti, predlokti a ruky a z volitelné dodavaného
ramenniho pasu.

Omoloc - ramenni pas, 129 7506 0000000

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osSetreni 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
pokynt k nakladani s vyrobkem Omoloc a k péci o néj muze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouc¢eno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusSnému uradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace vyrobku

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

SloZeni materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Polyéter,
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP), Polyester (PES)

— Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2021-12

@ slovensky
Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej ucinnosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si
starostlivo tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otazkach
sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Urcenie ucelu

Omoloc je medicinsky vyrobok. Je ortéza na imobilizaciu ramien.
Indikacie

«Imobilizacia, napr. po operacii ramena

« Postoperacna, posttraumaticka, predoperacna

«Luxacia

A\ Rizika pousitia

Respektujte ¢o najpresnejSie zadania uvedené v tomto navode a

pokyny kvalifikovaného personalu.

«0OmoLoc sa smie pouzivat iba v stlade s Udajmi stanovenymi
v tomto ndvode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzitia
(uréenie ucelu, miesto pouzitia).

« Aby sa zabezpecilo optimalne dosadnutie Omoloc, jej spravnu
velkost musia stanovit vyskoleni odborni pracovnici.

«Nasivka Omoloc s informaciami o velkosti, vyrobcovi, spésobe
prania a znackou CE sa nachadza na vnutornej strane brusného
popruhu. (Prvé) prispdsobenie a poucenie musia vykonat
vyskoleni odborni pracovnici.

« Ak vam bol predpisany vyrobok, potom konzultujte s lekarom o
sposobe a dizke pouzivania. Informuje vas o tom, ¢i a s ktorymi
vyrobkami sa da stcasne pouzivat OmoLoc. ReSpektujte bez
vynimky pokyny, ktoré ste dostali pri zaktpeni 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 tuku a kyseliny,
masti a emulzii.

«VSetky pomacky, 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 stvislosti 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 a zranenia pokozky v dotknutej casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch, takisto vystupujicich jazvach s opuchmi,
scervenanim a prehriatim

«Poruchy citlivosti a prekrvenia noh, napr. pri cukrovke (Diabetes
mellitus)

«Zvysené obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (nebezpecenstvo
zvySenia krvného tlaku pri zalozenej pomaocke a zvysenom
fyzickom vykone)

«Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené opuchy makkych
tkaniv distalne od prilozenej pomaocky

Upozornenia tykajuce sa pouzivania

A - Brusny popruh D - Zaves ruky

B - Popruh nadlaktia E - Vrecko na prsty

C — Popruh predlaktia F — Uzke bo&né pasy
Nasledujuci navod zobrazuje nasadenie ortézy Omoloc pre
osetrenie pravého pleca.

Obliekanie / zakladanie

@ Prsty pravej ruky vlozte do vrecka na prsty pravého uzaveru.
Natiahnite pravu ruku v pravom uhle pred telo. Pritom pevne
drzte ortézu s k{bom lakta pod ramenom.

@ Teraz prevedte ortézu zo zadnej strany okolo chrbta.
Poziadajte pritom pripadne o pomoc inej osoby. Prsty lavej ruky
zavedte do vrecka na prsty lavého uzaveru. @ Upevnite potom
pravy uzaver pod miernym napnutim na lavy uzaver. @ Ortézu
Omoloc otocte na drieku tak, aby sa popruh horného ramena
nachadzal na pravej strane tela.

@ Teraz pevne dotiahnite oba Uzke boéné popruhy. Ortéza potom
sedi pevne, ale nie neprijemne na tele, vo vyske pasu. @ Rozpojte
popruh nadlaktia a predlaktia, ako aj zavesy ruky. @ Nadlaktie
najprv upevnite na pravej strane hornym popruhom. Predlaktie

a ruku polozte do oboch zvysnych popruhov pred bruchom.

Pri zatvarani popruhov davajte pozor na to, aby bolo rameno
bezpecne vedené, ale nie priskrtené. Pripadne vyskovo upravte
brusny popruh, aby bolo rameno v odlahcenej, pohodlnej polohe.

Prestavte polohy pasov (pomocou druhej osoby)

V pripade potreby je mozné upravit polohy pasov na dizku
predlaktia. @ Pas uvolnite z vnutornej strany ortézy. Zmente
polohu a pas upevnite opat na vnutornu stranu. Horna hrana
suchého zipsu pritom uzatvara hornd hranu brusného pasu.
@ Sponu prelozte smerom von.

Pouzitie ortézy OmoLoc s ramennym popruhom

Pre dodatoc¢nu stabilizaciu je mozné v pripade potreby

pouzit ramenny popruh, ktory je mozné ziskat na poziadanie.

@ Ramenny popruh pevne upevnite suchym zipsom v oblasti
chrbta na vonkajsiu stranu ortézy OmoLoc. Ortézu nasadte tak,
ako je popisané vyssie. @) Popruh prevlecte okolo zdravého pleca
smerom dopredu. @B Koniec ramenného popruhu s hranatym
jazyckom upevnite bud na popruh predlaktia alebo @B na brusny
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popruh. @/Teraz uvolnite kruhovy koniec uzaveru a individualne
nastavte dlzku popruhu.

Zlozenie

Rozpojte popruh nadlaktia a predlaktia, ako aj ru¢né zavesy.
Rameno vyberte z popruhov. Teraz otvorte uzaver s vreckami na
prsty. Zatvorte vsetky suché zipsy, aby ste zabranili poskodeniu
vasho odevu alebo ortézy Omoloc.

Upozornenia tykajuce sa istenia

Upozornenie: Nevystavujte vyrobok priamemu ziareniu (napr.
kurenie, slnecné Ziarenie, uskladnenie v osobnom automobile)!
MoZnost poskodenia materialu. Toto méze znizit G¢innost vyrobku.
Dodrziavajte pokyny k oSetrovaniu uvedené na vsitom stitku. Tato
sa nachadza na hornom okraji popruhu brucha:

1.Vycistit vyrobok rué¢nym umyvanim.

2.Uzavrite uzaver vyrobku

3.Vyrobok nie je vhodny do susicky.

Vyrobok musite pravidelne umyvat.

Pri reklamaciach sa obratte na obchodnika, od ktorého ste zakupili
vyrobok.

Upozornenie: Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (plece). Pozri Uréenie tcelu.

Upozornenia tykajuce sa o$etrovania vyrobku
Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyzaduje
prakticky ziadne oSetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz
Ortéza Omoloc sa dodava pripravena na pouzitie.

Technické udaje / parametre

Omoloc je ortéza pre ramenny kib. Sklada sa z bruéného
popruhu, popruhu nadlaktia, predlaktia a ruky, ako aj ramenného
popruhu dostupného na poziadanie.

Omoloc - ramenny popruh, 129 7506 0000 000

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta
alebo pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo
tl osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipuldcii a oSetrovaniu Omoloc, méze byt negativne
ovplyvnena alebo vylicena 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 vyrobku
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouZzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Polyeter,
Polyoxymetylén (POM), Polypropylén (PP), Polyester (PES)

- Medical Device (Zdravotnicke pomdcky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2021-12



@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi ha-
tékonysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.

Kérjik, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasz-
nalati utmutatoéban leirtakat. Felmeriilé kérdéseivel kapcsolatban
forduljon a kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szaklzletet.

Rendeltetés

Az Omoloc egy gyégyaszati termék. A vall rogzitésére szolgalo
ortézis.

Javallatok

«Immobilizalasra, pl. valloperacidt kovetéen
«Operacio utan, poszttraumas esetben, operacio eldtt
«Ficam

A\ Hasznalati kockazatok

Kérjiik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati atmutaté

eldirasait és a szakszemélyzet utasitasait.

«Az Omoloc kizardlag a hasznalati Utmutatoban talalhatd
utasitasok szerint és a felsorolt felhasznalasi teriileteken
(rendeltetés, hasznalati hely) viselhetd.

«Az OmolLoc optimalis illeszkedésének biztositasa érdekében az

OmolLoc méretét képzett szakszemélyzetnek kell meghataroznia.

«Az Omoloc bevarrt cimkéje, amely a termék méretét, gyartdjat,
valamint a termék mosasaval és CE-jelolésével kapcsolatos
informaciokat tartalmazza, a haspant belsé részében talalhato.
Az (els6) egyediillesztést és a bemutatast kizardlag képzett
szakszemélyzet végezheti.

«Ha Onnek a terméket orvos irta fel, beszélje meg vele annak
hasznalatat és alkalmazasi idétartamat. O tajékoztatni fogja
Ont arrél, hogy az OmoLoc hasznalhaté-e egyszerre mas
termékekkel, és ha igen, melyekkel. Kérjik, kivétel nélkil vegye
figyelembe az utasitasokat, illetve a hasznalati utmutatot,
amelyet a termék megvasarlasakor kapott.

« A termék szakszeritlen hasznalata vagy dnkényes modositasa
a termék karosodasahoz vezethet, ekkor a garancia érvényét
veszti.

- Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kendcsokkel és krémekkel.

« A testre kiviilrél felhelyezett valamennyi segédeszkoz szoros
felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy ritka esetekben
akar 6ssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.

«Amennyiben a termék hasznalataval 6sszefliggésben szokatlan
valtozasokat észlel magan - pl. a tiinetei 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:

«Borbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulladasos tinetek megléte esetén,
valamint gyulladt és duzzadt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

« A labak érzékelési és a vérellatasi zavara esetén, pl.
cukorbetegség (Diabetes mellitus)

« A sziv és a tid6 mikodésének erés csokkenése (magas
vérnyomas veszeélye a segédeszkoz nagy erékifejtéssel jaro
fizikai tevékenység kozben torténd viselésekor)

«Nyirokkeringési zavarok, tisztazatlan, testidegen lagyrészi
duzzanatok a felhelyezett orvosi segédeszkozok miatt

Hasznalati utmutato

A - Haspant D - Kézkotés
B - Felkarpant E - Ujjzseb
C - Alkarpant F — Vékony oldalpant
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Az alabbi Utmutato leirja az Omoloc bandazs felhelyezését a jobb
vall ellatasa esetén.

Felvétel/felhelyezés

@ Helyezze a jobb kéz ujjait a jobb oldali rogzités ujjzsebébe. A
jobb kezét hajlitsa derékszogbe maga elétt. Szorosan régzitse a
konyokizuletet tarto bandazst a kar alatt.

@ Vezesse 4t a bandazst hatulrél a hat koril. Adott esetben
ehhez kérje egy masik személy segitségét. Helyezze a bal kéz
ujjait a bal oldali rogzités ujjzsebébe. @ A jobb oldali régzitést
kozepes erésséggel erésitse a bal oldali rogzitésre. @ Az OmoLoc
segédeszkozt ugy tekerje a torzs koré, hogy a felkarpant a test
jobb oldalan helyezkedjen el.

@ Huzza meg a két vékony oldalsé pantot. Az ortézis igy
szorosan, de nem kényelmetlenul simul a testre a derék
magassagaban. @ Kapcsolja ki a felkar- és alkarpantot, valamint
a kézkotést. @ Eldszor rogzitse a felkart a felsd panttal a jobb
oldalon. Az alkart és a kezet helyezze a két kimaradt pantba a
has elétt. A pant bekapcsoldsakor lgyeljen arra, hogy a pant a
kart biztosan tartsa, de ne szoritsa. Adott esetben modositsa

a haspant magassagat a testnél, hogy a kar tehermentesitett,
kényelmes poziciéban legyen.

A pant poziciéjanak beallitasa (masik személy segitségével)

Sziikség esetén a pant pozicidja az alkar hosszanak megfeleléen
madosithato. @ Kapcsolja ki a bandazs belsé oldalan lévé

egyik pantot. Csusztassa el a pantot, majd rogzitse azt ismét a
belsé oldalra. A tépézar fels6 szegélye ekkor a haspant felsé
szegélyéhez tapad. @ A kapocs kiviilre keril.

Az OmolLoc hasznalata vallpanttal

Az extra stabilizalas érdekében sziikség esetén hasznalhat
opcionalisan kaphato vallpantot is. b Rogzitse a vallpantot a
hatrészen az Omoloc kiilsé oldalara.

A bandazst a fentieknek megfelelden helyezze fel. @) Vezesse
elére a pantot az egészséges vallon at. B Rogzitse a vallpant
végét a szogletes tépdzaras cipényelv segitségével az alkarpantra
vagy ® a haspantra. (@ Kapcsolja ki a kerek tépdzaras véget, és
allitsa be egyénileg a pant hosszat.

Levétel

Kapcsolja ki a felkar- és alkarpantot, valamint a kézkotést. Vegye
ki a kart a pantokbol. Nyissa ki az ujjzsebes rogzitést. Zarja le az
0sszes tép6zarat, hogy a ruhaja vagy az Omoloc ne karosodjon.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a terméket soha ne érje
kozvetlen héhatas (pl. fltés, 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 haspant felsé szélén talalhato:

1.A termék kézi mosdssal tisztithatd.
2.Kapcsolja 0ssze a termék pantjat.

3.A termék nem szarithatd szaritégépben.
A terméket rendszeresen mossa ki.

Reklamacio esetén forduljon a kereskeddjéhez, akitél a terméket
vasarolta.

Megjegyzés: Csak tisztitott termék reklamaciojaval foglalkozunk.

Hasznalati hely

Ajavallatoknak megfeleléen (vall). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolds esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési Gtmutato

Az Omoloc hasznalatra kész allapotban kerul kiszallitasra.

Miiszaki adatok / paraméterek

Az Omoloc a valliziilet szamara készllt bandazs. Egy haspantbol,
egy felkar-, egy alkar- és egy kézpantbol, valamint egy
opcionalisan kaphato vallpantbol all.

Omoloc - vallpant, 129 7506 0000000

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészér forduljon ahhoz, akitsl On a terméket
megvasarolta. Kérjuk, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a Omoloc hasznalatara
és az apolasara vonatkozd utasitasokat nem tartottak be, a
garancia karosodhat vagy kizarasra kertilhet.

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 eldirasok alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkez6 valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Artalmatlanitas

Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eléirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Poliéter, Polioximetilén (POM),
Polipropilén (PP), Poliészter (PES)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacids allapot: 2021-12

@ 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. PaZljivo
procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih
pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
OmoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza za imobilizaciju ramena.

Indikacije

«Imobilizacija, npr. nakon operacije ramena

« Postoperativno, posttraumatski, predoperativno
«Luksacija

A Rizici primjene proizvoda

Molimo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim

uputama za uporabu i na upute struénog osoblja.

*OmoLoc dopusteno je nositi samo u skladu s podacima
navedenima u ovim uputama za uporabu i navedenim
podrucjima primjene (odredena primjena, mjesto primjene).

«Da bi ortoza Omoloc bila optimalno postavljena, njezinu veli¢inu
treba odrediti Skolovano struc¢no osoblje.

»Ugradena oznaka proizvoda OmoLoc s informacijama o veli¢ini,
proizvodacu, uputama za pranje i CE oznakom nalazi se u
unutarnjem dijelu trbusne trake. (Prvu) prilagodbu i postavljanje
smije vrsiti samo strucno Skolovano osoblje.
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« 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 OmoLoc 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.

«Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu mogu, ako
precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiskaili,
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 lijec¢niku.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.

U slucaju sljedecih simptoma bolesti koristenje ovog proizvoda

indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

«Kozna oboljenja ili ozljede na lije¢enom dijelu tijela, narocito u
slucaju upalnih pojava, te izboceni oziljci s oteklinama, crvenilom
i hipertermijom

«Poremecaji osjeta i cirkulacije u nogama, npr. kod secerne
bolesti (Diabetes mellitus)

- Znacajnije narusena funkcija srca ili pluc¢a (opasnost od
povecanja krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom pojac¢anog
tjelesnog napora)

« Poremecaji limfne drenaze — ukljucujuci nejasne otekline mekog
tkiva distalno od postavljenog pomagala

Upute za uporabu
A —-Trbusna traka

B - Nadlakti¢na traka
C - Podlakti¢na traka
Sljedece upute pokazuju postavljanje ortoze OmolLoc radi lijecenja
desnog ramena.

D - Povez za $aku
E - DZep za prste
F — Uske bocne trake

Navlacenje / postavljanje

@ Stavite prste desne ruke u dzep za prste desnog zatvaraca.
Stavite desnu ruku pod pravim kutom ispred tijela. Pritom
lakatnim zglobom pridrzite ortozu pod rukom.

@ Previjte ortozu straga preko leda. Neka vam pritom pomogne
druga osoba ako je potrebno. Stavite prste lijeve ruke u dzep za
prste lijevog zatvaraca.

© Umijereno zategnite i ¢ickom pricvrstite desni zatvara¢ na lijevi
zatvarac. @ Okrecite OmoLoc na trupu dok nadlakti¢na traka ne
sjedne na desnu stranu tijela.

@ Pritegnite obje uske bocne trake. Ortoza sada ¢vrsto nalijeze na
tijelo u visini struka, ali ne stvara neugodu. @ Otvorite nadlakti¢nu
i podlakti¢nu traku te povez za $aku. @ Prvo nadlakticu fiksirajte
gornjom trakom s desne strane. Stavite podlakticu i Saku u dvije
preostale trake pred trbuhom. Prilikom zatvaranja traka pazite da
stabilizirate ruku, ali je ne stegnete previse. Po potrebi ispravite
trbusnu traku na tijelu po visini, kako bi ruka mogla mirovati u
opustenom, udobnom polozaju.

Podesavanje poloZaja traka (uz pomo¢ druge osobe)

Ako je potrebno, polozaji traka mogu se prilagoditi duljini
podlaktice.

@ Odlijepite jednu traku s unutarnje strane ortoze. Promijenite
polozaj i opet zalijepite traku s unutarnje strane. Pritom se gornji
rub ¢i¢ka zatvara s gornjim rubom trbusne trake. @ Kopcu
pricvrstite s vanjske strane.

Upotreba ortoze OmoLoc s ramenom trakom

Radi dodatne stabilizacije mozete po potrebi koristiti i opcionalno
dostupnu ramenu traku. ) Zalijepite ramenu traku na lednom
podrucju na vanjsku stranu ortoze OmoLoc. Stavite ortozu prema
prethodnom opisu. ) Prebacite traku naprijed preko zdravog
ramena. @ Uglatim jezi¢cem s ¢ickom zalijepite kraj ramene
trake na podlakti¢nu traku ili @ na trbugnu traku. @@ Odvojite
okrugli kraj ¢icka i postavite Zeljenu duljinu trake.



Skidanje

Otvorite nadlakti¢nu i podlakti¢nu traku te povez za Saku. Izvadite
ruku iz traka. Otvorite zatvarac s dZzepovima za prste. Zatvorite
sve zatvarace s Cickom da se ne bi ostetila vasa odjeca ili OmoLoc.
Upute za ¢iSc¢enje

Napomena: Nikada ne izlaZite proizvod izravnoj toplini (npr.
grijanje, sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu). Moguce
su Stete na materijalu. To moZze umanjiti u¢inkovitost proizvoda.
Molimo pridrzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi.
Ona se nalazi na gornjem rubu trbusne trake:

1.Rucno perite proizvod.

2.Zatvorite zatvarac proizvoda

3.Proizvod se ne smije susiti u susilici rublja.

Redovito perite proizvod.

U slucaju reklamacija obratite se trgovcu, kod kojeg ste kupili ovaj
proizvod.

Napomena: Obraduje se samo ocis¢ena roba.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (rame). Vidi odredenu primjenu.

Upute za odrzavanje

Uz ispravno rukovanje i njegu proizvod se gotovo ne treba
odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje
Ortoza Omoloc isporucuje se pripremna za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

Omoloc je ortoza za rameni zglob. Sastoji se od trbusne,
nadlakticne i podlakticne trake, trake za Saku te opcionalno
dostupne ramene trake.

OmolLoc - traka za rame, 129 7506 0000 000

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 i odrzavanje bandaze Omoloc, jamstvo moze biti
umanjeno ili iskljuc¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

» Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki
ozbiljiniji dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj
instituciji. Nase podatke za kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.

Odlaganje
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokalnim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP), Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2021-12
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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. Pazljivo procitajte
i sledite ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

OmoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza za imobilizaciju
ramena.

Indikacije

«Imobilizovanje, npr. nakon operacije ramena

< Postoperativno, posttraumatsko, predoperativno
« Luksacija

A Rizici primene

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom uputstvu

za upotrebu i uputstva struénog osoblja.

»Omoloc 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 OmoLoc, veli¢ina
Omoloca mora da bude utvrdena od strane kvalifikovanog
strucnog osoblja.

«UsSivena etiketa Omoloc, koja sadrzi informacije o veli¢ini i
proizvodacu, uputstva o nacinu pranja i oznaku CE nalazi se
sa unutrasnje strane pojasa za stomak. (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
¢e Vas takode informisati da li se OmolLoc 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 neovlaséenih 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.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se stegnu
suviSe ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slu¢ajevima
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 slucaju 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
oteklinama, crvenila i hipertermije

«Senzorni i cirkulacijski poremecaji u nogama, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus)

«Smanjenje funkcije srca i pluca (rizik od rasta krvnog pritiska
kod postavljanja pomocnog sredstva i veceg fizickog napora)

« Poremecaji limfotoka - kao i oticanje mekog tkiva koje se ne
nalazi u neposrednoj blizini postavljenog pomagala

Uputstva za primenu
A - Pojas za stomak

B - Pojas za nadlakticu

C — Pojas za podlakticu

D - Omca za Saku

E - DZep za prst

F — Uski bocni pojasevi
Uputstvo koje sledi prikazuje postavljanje OmolLoc ortoze za
zbrinjavanje desnog ramena.

Oblacenje / postavljanje

@ Stavite prste desne ruke u dZep za prste na desnoj kopéi.
Stavite desnu ruku ispred tela pod pravim uglom. Pri tome, ortozu
¢vrsto pritisnite zglobom lakta i drzite je ispod ruke.

@ Potom ortozu otpozadi prebacite preko leda. Pri tome, po
potrebi, zatrazite pomo¢ druge osobe. Prste leve ruke uvucite u
dzep za prste na levoj kopci.

© Potom zalepite desnu kopc&u na levu uz umereno zatezanje.

@ Okrenite OmoLoc na trupu sve dok pojas za nadlakticu ne bude
doveden na desnu stranu tela.

@ Zatim ¢&vrsto zategnite dva uska bo¢na pojasa. Na taj nacin
ortoza stoji zategnuto i udobno na telu, u visini struka. @ Otvorite
pojas za nadlakticu i podlakticu, te om¢u za $aku. @ Prvo
fiksirajte nadlakticu na desnoj strani pomocu gornjeg pojasa.
Stavite podlakticu i Saku u dva preostala pojasa ispred stomaka.
Prilikom zatvaranja pojaseva vodite racuna da ruka bude sigurno
vodena, ali ne i previse zategnuta. Po potrebi korigujte visinu
pojasa za stomak na telu kako bi ruka bila u opustenom, udobnom
polozaju.
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(uz p ¢ druge osobe)
Polozaj pojaseva, po potrebi, moze da se prilagodi prema duzini
podlaktice. @ Odlepite jedan pojas sa unutrasnje strane ortoze.
Podesite polozaj i ponovo zalepite pojas sa unutrasnje strane.
Gornja ivica Cicka se, pri tome, zatvara sa gornjom ivicom pojasa
za stomak. @ Kopca se postavlja sa spoljasnje strane.

Upotreba OmoLoc sa ramenim pojasem
Za dodatnu stabilizaciju moze, po potrebi, da se koristi rameni

pojas, koji je dostupan opcionalno. ) Zalepite ¢vrsto pomocu
¢icka rameni pojas u lednom delu sa spoljasnje strane OmoLoc.
Postavite ortozu kao $to je prethodno opisano. ) Prebacite pojas
napred preko zdravog ramena. (B Zalepite ¢vrsto kraj ramenog
pojasa pomocu uglaste Cicak petlje na pojasu za podlakticu ili

@ na pojasu za stomak. @ Nakon toga, olabavite okrugli kraj
Cicka i individualno podesite duzinu pojasa.

Skidanje

Otvorite pojas za nadlakticu i podlakticu, te om¢u za Saku. Izvucite
ruku iz pojaseva. Zatim otvorite kopu pomocu dzepova za prste.

Zatvorite svako cicak zatvaranje da biste izbegli oStec¢enja na
odeci ili OmoLocu.

Napomene za ¢iSéenje

Napomena: Nikada ne izlazite proizvod direktnoj toploti (npr.
grejanje, sunceva svetlost, skladistenje u automobilu). Moguce su
Stete na materijalu. To moze uticati na efikasnost ovog proizvoda.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na usivenoj
etiketi. Ona se nalazi na gornjoj strani trake preko stomaka.
1.Proizvod perite rucno.

2.Zatvorite zatvara¢ na ovom proizvodu.

3.Proizvod nije prikladan za masine za susenje vesa.

Proizvod redovito perite rucno.

U slucaju reklamacije obratite se prodavcu, kod kojeg ste kupili
proizvod.

Napomena: Samo ocis¢eni proizvodi bice prihvaceni

Podrucje primene
U skladu sa indikacijama (rame). Vidi odredivanje namene.

Napomene za odrzavanje

Kod ispravne primene i nege, proizvod prakticno ne zahteva
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Ortoza Omoloc se isporucuje gotova za upotrebu.

Tehnicki podaci/ parametri

Omoloc je ortoza za rameni zglob. Sastoji se od pojasa za
stomak, pojasa za nadlakticu, podlakticu i $aku, kao i opcionalno
dostupnog ramenog pojasa.

Omoloc - traka za rame, 129 7506 0000 000
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Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze 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, garancija moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.
Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlasc¢ene 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
Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP), Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacije: 2021-12

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljSati medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno. Natanc¢no preberite
in upotevajte ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

OmolLoc je medicinski pripomocek. Gre za ortozo za imobilizacijo
ramena.

Indikacije

«Imobilizacija, npr. po operaciji ramena

« Postoperativno, posttravmatsko, predoperativno
« Luksacija

A Tveganja uporabe

Natanéno upostevajte smernice teh navodil za uporabo in

napotke strokovnega osebja.

«Ortozo Omoloc smete uporabljati samo skladno s prilozenimi
navodili in za navedene indikacije (namen, mesta uporabe).

« Za zagotavljanje optimalnega prileganja ortoze OmoLoc mora
njeno velikost dolociti strokovno usposobljeno osebje.

« Etiketa OmoLoc z informacijami o imenu izdelka, velikosti,
proizvajalcu, navodilih za pranje in oznaki je vsita v notranji
del trebusnega pasu. Prilagoditev (prva) in usposabljanje lahko
opravi izklju¢no strokovno izobrazeno in usposobljeno osebje.

«Ce vam je zdravnik predpisal ta izdelek, se z njim pogovorite
o0 uporabi in trajanju uporabe. Seznanil vas bo s tem, ali lahko
izdelek Omoloc hkrati uporabljate z drugimi izdelki in e da, 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.



«|zdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline.

«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
obisc¢ite 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, kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

- tezave z oziljem in ¢utenjem nog, npr. pri sladkorni bolezni
(Diabetes mellitus)

«zmanjsana zmogljivost delovanja srca in pljuc¢ (nevarnost
povisanega krvnega tlaka pri oblecenem pripomocku in vecja
obremenitev telesa)

» motnje odvajanja limfne tekocine — tudi nejasno otekanje mehkih
tkiv pri namescenem pripomocku

Navodila za uporabo
A - Trebusni pas

B - Pas nadlakti
C - Pas podlakti

Sledeci napotki prikazujejo namestitev ortoze Omoloc za oskrbo
desne rame.

D- Boéna preveza
E - Zepek za prst
F — Ozki stranski pasovi

Names¢éanje

@ Prste desne roke namestite v zepek desnega zapenjala.
Desno roko upognite pravokotno pred telesom. Ortozo pritem s
komolénim sklepom pridrzite pod roko.

@ Sedaj ortozo z zadnje strani ovijte okrog hrbta. Pri tem vam
lahko pomaga druga oseba. Prste leve roke vstavite v zepek
levega zapenjala. @ Sedaj desno zapenjalo z zmerno napetostjo
pripnite na levega. @ Ortozo OmoLoc obracajte okoli trupa, dokler
pas nadlakti ni na desni strani telesa.

@ Zategnite oba ozka stranska pasova. Ortoza se sedaj v vigini
pasu telesu dobro prilega, vendar brez neprijetnega obcéutka.

@ Odpnite pas nadlakti in podlakti ter ro¢no prevezo. @ Sprva
z zgornjim pasom na desni strani fiksirajte nadlaket. Podlaket in
roko polozite v preostala pasova pred trebuhom. Pri zapiranju
pasov pazite, da pri vodenju roke ne prevezete. Po potrebi
popravite trebusni pas v visini telesa, tako da roka pociva v
udobnem in razbremenjenem polozaju.

Nastavljanje polozajev pasov (s pomoéjo druge osebe)

Po potrebi lahko prilagodite lego pasov po dolzini podlakti.
@ Odpnite pas z notranje strani ortoze. Prestavite lego in pas
znova pripnite na notranji strani. Zgornji rob jezka pri tem z
zgornjim robom zapira trebusni pas. @ Zaponka se prestavi
navzven.

Uporaba ortoze OmoLoc z ramenskim trakom

Za dodatno stabilizacijo lahko po potrebi uporabite ramenski trak,
ki je na voljo opcijsko. ) Pritrdite ramenski trak v obmocju hrbta
na zunanji strani ortoze OmoLoc. Ortozo namestite, kot je opisano
zgoraj. ) Pas povlecite naprej ¢ez zdravo ramo. ) Konec
ramenskega traku z oglatim prilagodljivim trakom pritrdite bodisi
na pas podlakti bodisi ) na trebusni pas. @ Sedaj sprostite
okrogli konec jezka in opravite individualno nastavitev dolzine
pasu.

Snemanje

Odpnite pas nadlakti in podlakti ter rocno prevezo. Roko vzemite
iz pasov. Sedaj odpnite zapenjalo z zepki za prste. Zapnite vse
zadrge jezka, da ne poskodujete oblacil ali ortoze OmolLoc.

Navodila za ¢iséenje
Napotek: [zdelka nikoli ne izpostavljajte neposrednemu viru
toplote (npr. ogrevalnim telesom, sonénim zarkom, shranjevanju v

24

avtomobilu). Pri tem lahko namre¢ nastanejo poskodbe materiala,

Posledi¢no se lahko zmanjsa ucinkovitost izdelka.

Upostevajte navodila za nego na vsiti etiketi. Etiketo najdete na
zgornjem robu trebusnega pasu.

1.1zdelek ro¢no operite.

2.Zaprite zapenjalo izdelka.

3.1zdelek ni primeren za susenje v susilnem stroju.

Izdelek redno perite.

Ob reklamacijah se obrnite na trgovca, pri katerem ste izdelek
prejeli.

Napotek: Obravnavamo lahko zgolj Cist izdelek.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (rama). Glejte namen uporabe.

Navodila za vzdrzevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje
vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev
OmolLoc je ortoza, pripravljena za uporabo.

Tehnicni podatki/ parametri

Ortoza Omoloc je namenjena uporabi na ramenskem sklepu.
Sestavljena je iz trebusnega in rocnega pasu, pasu za nad- in
podlaket ter opcijskega ramenskega traku.

OmoLoc - ramenski trak, 129 7506 0000 000

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. Neupostevanje navodil za
ravnanje z opornico OmoLoc in njeno nego lahko neugodno vpliva
na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke
najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Polieter,

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP), Poliester (PES)

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0ol] - 0znaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2021-12

romanian

Stimata clienta, 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 si sa
respectati aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Omoloc este un produs medical. Acesta este o orteza pentru
imobilizarea umerilor.

Indicatii

«Imobilizare, de exemplu dupa o operatie la umar
« Postoperatoriu, posttraumatic, preoperatoriu

« Luxatie

A Riscuri in utilizare

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de
specialitate.

*Omoloc trebuie purtat numai in conformitate cu indicatiile
din aceste instructiuni de folosire si in domeniile de aplicare
enumerate (destinatia de utilizare, locul utilizarii).

«Pentru a asigura pozitia optima a produsului OmolLoc, marimea
adecvata trebuie determinata de catre personalul de specialitate
instruit.

« Eticheta cusuta a Omoloc cu informatii privind marimea,
producatorul, instructiunile de spalare si marcajul CE se afla
pe partea interioara a benzii pentru abdomen. Ajustarea (prima
ajustare) siinstructiunile se vor asigura doar de catre personalul
de specialitate instruit.

»Daca vi s-a prescris produsul, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre utilizare si durata utilizarii. De asemenea,
medicul va informeaza daca si cu ce alte produse poate fi utilizat
in acelasi timp OmoLoc. Va rugam sa tineti cont, fara exceptie, de
instructiunile primite la achizitionarea produsului, precum si de
instructiunile de utilizare.

«In cazul utilizarii necorespunzatoare sau al modificarii
neautorizate a produsului, pot aparea pagube si se pierde
garantia.

« Evitati contactul cu agenti care contin grasimi sau acizi, unguente
si lotiuni.

»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

in prezent, nu se cunosc 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 aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de cicatrice
deschise inflamate, inrosire si supraincalzire

«Perturbari senzoriale si de circulatie la nivelul membrelor, de
exemplu in caz de diabet zaharat (diabetes mellitus)

«Scadere pronuntata a capacitatii inimii si plamanului (in cazul
aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista
pericolul cresterii presiunii sanguine)

«Probleme de circulatie limfatica — inclusiv tumefieri ale
tesuturilor moi in alt loc decéat locul de aplicare a mijlocului
auxiliar

Indicatii de utilizare

A - Banda pentru abdomen
B - Banda pentru brat

C - Banda pentru antebrat

D - Dispozitiv de fixare mana
E - Orificiu pentru degete
F — Benzi laterale inguste

Instructiunile de mai jos va explica cum se aplica orteza Omoloc
pentru ingrijirea umarului drept.

imbracarea/ aplicarea

@ Plasati degetele mainii drepte in orificiul pentru degete al
inchizatorii din partea dreapta. Pozitionati bratul drept in unghi
drept in fata corpului. Pentru aceasta tineti bine orteza sub brat,
folosindu-va de articulatia cotului.

@ Acum puneti orteza in jurul mijlocului, prin spate. Eventual
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solicitati ajutorul altei persoane. Introduceti degetele mainii
stangi in orificiul pentru degete al inchizatorii din partea stanga.
© Acum aplicati inchizatoarea din dreapta pe cea din stanga, cu
o presiune moderata. @ Rotiti OmolLoc pe corp pana cand banda
pentru brat se afla pe partea dreapta a corpului.

@ Acum strangeti bine cele doud benzi inguste laterale. Orteza
std acum bine intinsa pe corp, dar nu inconfortabil, la inaltimea
taliei. @ Deschideti banda pentru brat si antebrat, precum si
dispozitivul de fixare a mainii. @ Fixati mai intai bratul pe partea
dreapta, folosind banda superioara. Introduceti antebratul si
mana in cele doua benzi ramase in fata abdomenului. Cand
inchideti benzile aveti grija ca bratul sa se afle intr-o pozitie
sigura, dar nu sugrumata. Eventual corectati inaltimea benzii
pentru abdomen pe corp, pentru ca bratul sa se afle intr-o pozitie
libera si comoda.

Reglarea pozitiilor de baza (cu ajutorul unei a doua persoane)
Daca este necesar, pozitiile benzilor pot fi ajustate in functie

de lungimea antebratului. @ Desfaceti 0 banda de pe partea
interioara a ortezei. Reglati pozitia si inchideti la loc banda pe
partea interioard. Marginea superioara a inchizatorii cu arici

se incheie pe marginea superioara a benzii pentru abdomen.
@ Catarama este mutata la exterior.

Utilizarea produsului OmoLoc cu banda pentru umar

Daca este necesar, pentru o stabilizare suplimentara se poate
utiliza banda de umar disponibila optional. B Inchideti bine banda
de umar in zona spatelui, pe partea exterioara a OmolLoc. Aplicati
orteza conform descrierii de mai sus.

@ Aduceti banda in fata, trecand-o peste umarul sénatos.

@ Prindeti capatul benzii de umdr, cu eclisa patrata de prindere,
fie pe banda pentru antebrat, fie @ pe banda pentru abdomen.
@ Acum desfaceti capatul rotund al inchizatoarei si reglati
individual lungimea benzii.

Scoaterea

Deschideti banda pentru brat si antebrat, precum si dispozitivul
de fixare a mainii. Scoateti bratul din benzi. Acum deschideti
inchizatoarea cu orificiile pentru degete. inchideti toate
inchizatorile cu arici, pentru a evita deteriorarea hainelor sau a
ortezei OmolLoc.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Evitati expunerea produsului la caldura directa (de

ex. surse de caldura, razele soarelui, pastrarea in autovehicule).
Materialul se poate deteriora. Astfel eficienta produsului poate fi
afectata.

Va rugdm respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta.
Aceasta se gaseste pe marginea superioara a curelei abdominale.
1.Curatati produsul manual.

2.Inchideti dispozitivul de inchidere a produsului

3.Produsul nu este adecvat pentru uscarea automata.

Spalati periodic produsul.

in caz de reclamatii, adresati-va comerciantului de la care ati
achizitionat produsul.

Indicatie: Se prelucreaza numai produsele curatate.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (umar). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita
practic nici un fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj
Omoloc se livreaza gata de utilizare.

Date tehnice / parametri

Omoloc este o orteza pentru articulatia umarului. Este alcatuita
dintr-o banda pentru abdomen, o banda pentru brat, antebrat si
mana, precum si dintr-o banda de umar disponibila optional.
Banda pentru umar Omoloc OmoLoc, 1297506 0000 000



Indicatii de reutilizare

Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui
pacient.

Garantie

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 curdtat inainte de solicitarea garantiei. Daca
nu au fost respectate indicatiile privind manipularea si ingrijirea
Omoloc, 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

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. 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
Poliamida (PA), Poliuretan (PUR), Polieter,
Polioximetilena (POM), Polipropilena (PP), Poliester (PES)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2021-12

EMNVIKA

Ayarnté melatn,
0aG EUXAPIOTOUE TIoU eMAEEQTE éva POV TNG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnpepiviy Baon otn BENTIWON TNG IOTEIKAG
QITOTENEOATIKOTNTAC TWV TPOIOVTWV Hag, kaBwg divoupe 1dlaitepn
Baputnta otnv vyeia oag. AlaBAcTe OXONAOTIKA KAl TNPEITE TIG
TIOPOVOEC 08nyieg XpPRONG. Eav éxeTe amopleg, ameubuvBeite otov
1aTPO 0AG 1) OTO EEEISIKEVIEVO KATAOTNHA TTOU 0AG EEUTTNPETEL

ZKomoUMEVN Xprion
To Omoloc ivat éva 1atpikd mpoidv. Eival pia dpbwon yia
QKIVNTOTIOINON TOU WHOU.

Evéeigeig

+ AKIVNTOTTOINON, TLY. LETA Ao eMEUPBAcn OToV WHO
+ MEeTeyXElPNTIKE, HETATPAVHATIKA, TIPOEYXEIPNTIKA
« E€pOpwon

A\ Kivéuvor Xpnong

Tnpeite emakpIBwg Ti¢ MAnpogopieg mov Ba Bpeite oTIg

MApoUGEG 08NYiEC XPHONG KAl TIG 08NYiEC TWV EISIKWV.

- To Omol.oc Ba mpérel Ba TPEMEeL va XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA
OUHPWVA E TIC 08NYIES TOU TAPAVTOG EYXEIPIOIOU Kal yla Tal
avapepdeVa onUEla epappoyng (OKOTTOUKEVN XProN, ONueia
EQAPUOYNQ).

- [a va dlaopalioTel n BEATIoTn epappoyr Tou Omolog, ot SIaoTACEIG
Tou Ba mpénet va kabopiCovtal and KataMnAa ekmadeupévous
£101KOUC,

« H pappévn etikéra tou Omoloc pe MAnPo@opieg yia To péyeBog, Tov
KaTaokeuaoTn, Ti 0dnyie¢ muoiuatog kat to orjua CE Bpiokovtal
OTNV EOWTEPIKN TTAEUPE TOU LEACHATOG. H (MPWTN) pappoyr Kain
€MIGEIEN TOL TPOTTOUL EQAPUOYNAC Oa TIPEMEL val YIVETAL AMOKAEIOTIKA
amé katdAAnAa eknmaldeupévoug ei8IKoUG.
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+ € TIEPIMTWON CLVTAYOYPAPNONG TOU TTPOIGVTOG, CUUBOUAEUTE(TE
OTIWOSHTIOTE TOV 1ATPO OAG OXETIKA HE TN XEroN Kat TN SIAPKELa
XProng tou. Emiong, Ba oag mapéxel MANPOQOPIEC OXETIKA HE TO €4V
Kal e Tola ah\a poidvTa Pimopei va xpnotpornotnBei tautdypova
70 Omoloc. Tnpeite xwpic e€aipéoelg Tig umodei€elc Tou AaBate Katd
TNV ardKTNon TOoU TTPOIGVTOC, KABWG Kal TIC 08nyieg xprong.

« Y& TEPIMTWON HN TTPOPRAENOUEVNG EQAPHOYAG 1 ALOAIPETNG
TPOTIOMNOINONG TOU TTPOIOVTOC, EVOEXETAL VA TTPOKANBOUV (NHIEG Kal va
akupwbei n eyyunon.

+ ATIOQEVYETE TNV EMAPT) TOL TIPOIOVTOG HE MUECQ TTOU TIEPIEXOUV ATTN
Kat 0&€a, He ONOLPES Kal AOOLOV.

+ Y& TIEPIMTWON UTTEPBONKA OPIXTHG EGAPHOYNG, OTOIOSHTIOTE
BonBntikd péco mou TomoBeTeiTal 0TO OWHA EEWTEPIKA eVOEXETAL VA
TIPOKAAEDEL TOTIKOUG WAWTIEG 1), OE OTTAVIEG TIEPITTWOELG, OTEVWON
ayyeiwv fj vebpwv Tou SiépxovTal amd Ta CUYKEKPIEVA ONHE(a.

« EGv SlamoTtwoeTe aouvrBIoTeG arayéc og ouvEUAoUO HE TN XPrion
TOU TTPOIOVTOG, T.X. AUENON TWV EVOXANCEWY, SIOKOWTE TN XPrion Kal
avalntoTe dueoa évav 1aTpo.

Avtevdeieic

Agv €XOLV EWG TWPA avapepBel MaPeVEPYELEG TTOL va EMTNPEAlOUV

ONOKANPO TOV OPYAVIOHO. 3TIC AKONOUBEG TTEPITTTWOELG KAIVIKWOV

OUUMTWHATWY, N XPrion Tou mPOoIdVTOG OUVICTATAL HOVO KATOTTV

CUVEWONONG HE Tov BEpamovTa IaTpod 0ag:

+ AEPUATIKEG AOOEVEIEC/ TPAUUATIOHO! OTO HEPOC TOL CWHATOG TTOU
TomoBeteital To BorOnua, 18IWE EGV UTTAPXOUV GAIVOUEVA GAEYHLOVIC.
Emlong, ouAéC pe 0idnua, peBioudS kat aioBnua kavoou

+ AloBnTnplakég Siatapaygg kat Slatapayég aludtwong ota modia, Y.
o€ mepintwon oakxapwdoug Slaprtn (Diabetes mellitus)

- Evtovn kapdiakr Kat VEVHOVIKT QVEMTAPKELa (KivEuvog avénong tng
APTNPIAKIC TTiEONG KATd TNV TOoToBETNON Tou FonBnTikou pésou Kat
KaTd TN SIEPKELQ EVTOVNG OWHATIKAG KATATOVNONG)

+ AlaTapayég otn por| TG AEp@ou, akdpn kat ampoodioplotng
QITIoAoYIag OI6AUATA HAAAKWOV HOPIWY O HEPOG TOU CWHATOG AKPLA
armd 1o BorBnua mou TomobeTelTal

Ymnodei§eig xpriong
A — ludvtag kodg

B - ludvtag avw Bpayiova
C - luévtag avtiBpdyiou

D - On\id xepiov

E - Yrmodoxr yia ta ddytuia

F - Ztevoi maivol iudvteg

Ot mapakatw odnyieg deixvouv v TormoBétnon tng vpdwong Omoloc
yia Oepareia Tou He€100 WOU.

E@appoyn/tomoBétnon

@ Tornobetriote Ta SaxTuAa Tou €100 xePIoL 0NV 18IKT) LTIOSOXH
Tou Oe€lov Koupmwpatog. TormoBetrioTe To Seéi Bpayiova oe 0pbr
ywvia pmpootd anoé tov Koppo. Kpatdrte Ty épbwon pe Ty dpbpwon
ToU aykva otabepd k&tw and to Bpayiova. @ Odnyrote Twpa v
6pBwon and miow yupw amd Tnv MAATN. AeroTe éva SeUTEPO ATOUO
va oag BonBrioet oe auTo. MepdoTe Ta SAXTUAA TOU APIOTEPOU XEPIOU
otnV €18IKr) UTTOSOXT TOU APIOTEPOU KOUPTWHATOG,

© KoMrjote thpa 10 Se€l KOUpMWHA QoKDVTAG KATAANAN Tiieon
TIAVWw 010 apLoTEPS Koupmwa. @ Mupiote to Omoloc yopw and tov
KOPHO HEXPL O IMAVTAG TOU Avw Bpayiova va @Tacel oTn Sedld pepia
TOU KOPHOU.

O ToaPRrcte 1wpa pe Suvapn toug SUo oTevolg MAAIVOUG IHAVTEG. H
6pBwon epappolel MEov oQIXTE, Oxl OUWG o SUCAPEDTO BabUo oTov
KOPHO, 010 Lo TG péonc. @ Avoi€te Tov (pavTa Tou Gvw Bpayiova
Kat Tou avtiBpdxiou kabwe kat T BnAid xepto. @ STtepedote

TIPWTA Tov Avw Ppayiova pe Tov endvw Iavta otn Se€id meupd.
TomoBeTroTe TO AVTIBPAXIO KAl TO XEPL 0TOUG SUO IHAVTEG TTOU
AMOPEVOULV UITPOOTA amd Tnv Kod. Otav KAEIVETE TOUC IHAVTEG
TIPOCEXETE O Ppayiovag va TEPVAEL e AGPANELT ATTO AUTOUE, XWPIG
Opwe va ival Sepévog, AlopBwoTe, av xpeldletal, Tov Ipdvta KOAG
OTO UPOC TOU KOPUOU, WOTE 0 Bpayiovag va eival xahapdg o pia
avetn Bon, omou Sev emBapuvetal.

Metatomon Twv Bacikwv O£cewv (pe Tn BorBsia evog
Sevtepov atépov)

AV XPEIQOTE], LTTOPOUV VA HETATOTIIOTOUV Ol BECEIG TWV IHAVTWY
KATA PKOG Tou avTiBpaxou. @ ZekoMnoTe évav udvTa arnd

TNV ECWTEPIKT TAEUPA TNG OPOWONG. MetatormioTe Tn B€on Kat
EQVAKOMAOTE TOV IHAVTA OTNV ECWTEPIKT TAEUPA. TO Avw AKPO Tou

velcro KAEIVEL HE TO Avw AKPO TOU IMAVTA KONAG.
@ H néprn tomobeteital méov mpog ta €w.

Xprion Tov OmolLoc pe Tipavta wpov

MNa emmiéov oTaBepomnoinon UMopel KaTd Mepintwon va
xpnotponotnBel n tipdvta wuou, mou SlaTiBeTal TPOAIPETIKA.

@ KoMrjote Ty Tipdvta HpoL 0TV TEPIOKT TG MAATNG otV
e€wTepIkr) MAeupd Tou Omoloc. TomoBetrioTe Ty dpBwon dnwg
nepypagetal mapanavw. @) Nepdote Tov 1pavta mavw and Tov vy
(PO TIPOG Ta UPooTd. ) KOMAGTE To A4KPO TG TIPAVTAg WHOU He
n putepn Yhwttida velero eite otov ipavta avtiBpdyiou elte @ otov
1pavta koag. @ XahapwoTe Twpa To 0TPoyYUAd dkpo e Velcro kat
PUOUIOTE TO UAKOG TOU (MAVTA KATA TIEPITTTWON.

Ag@aipeon

Avoi€Te ToV [avVTa Tou Gvw Bpayiova kat Tou avtiBpdylou KaBwg Kat
™ BnNG xeptov. TpaPr&Te To Xépt amd Toug IMAVTEG. AVoIETe Twpa TO
KOUMMWHA HE TIG UMTOSOXEG yia Ta SdyTula. Khelote OAa Ta velcro yia
va anmo@uyete (NpIEC oTa pouxa oag ry To Omoloc.

Ynodeieig kabBapiopov

Ynodegn: To mpoidv Sev MPEMel va eKTIOETAL TIOTE Oe Apeon TNy
BeppotnTac (1. x. cuotrpata O€ppavone, NNakr aktivoBoia, Adyw
amoBrKeUoNG Og AUTOKivVNTO). Evdéxetal va mpokAnBolv (nuiég oTo
UAKO. Mg SUOUEVEIC EMITTWOELG YIa TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
TIPOIOVTOG.

Tnpeite TIg 0dnyieg ppovTidag ou avaypagovTal oTNV UPACHATIVN
€TIKETA. H €TIKETA PPIOKETAl OTO EMAVW GKPO TOU IAVTA KOIAIAG.

1. M\éveTe 10 MPOoIdV OTO XéPL

2. KAE{OTE TO KOUUTWHA TOU TTPOIOVTOC.

3. To mpoidv Sev lval KATAANAO yid TO OTEYWWTHPA.

MAévete TO TPOIOV OLUKVA.

S e mepimTwon mapandvwy, aneuBUVBETE GTOV EUMOPO amod Tov OTToI0
TIPOHNOEUTIKATE TO TIPOIOV.

Ynodei§n: EnefepyalOpaote anmokAEIOTIKA kaBapd mpoiovTa.

Inpeio epappoyng
JOpQWVa pE TIG eVOEIEELS (WHOG). BA. OKOTIOVHEVN XPrON.

Ymnodei§eig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amaltel cUVTHENON, EQV YIVETAl CWOTH XProN Kat
@povTida Tou.

Ynod&i§n cuvappoldynong kat Tomofétnong
To OmoLoc napadidetal £Tolpo yia xprion.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAMETPOL

To OmoLoc eival pia 6pBwon yia Ty dpBpwon Tou WHou. ATtoTeAeltal
ano évav (MAvTa KoIGG, évav uavta dvw Bpayiova, évav ipavta
avTiBpdxiou, évav IHdvTa Xeplou Kal pia TipavTa wuou mou Slatidetat
TIPOQUPETIKA.

Omoloc — ipavtag wpov, 1297506 0000 000

Ynodeigeig yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yla TNV EEATOUIKEVHEVN EQAPHOYT OE évav Kal
Hovo aoBeviy.

Eyyvodotikn kaAvyn

|GXVOLV Ol VOUIKES SIATAEEIG TNG XWPAG OTNV OTToial AmoKTABNKE To
TIPOIOV. 3€ TTEPIMTWON OV BEWPEITE OTI pIa TEPITTTWON EUTITTTEL OTA
mAaiola eyyuodoTIKAG KAAUPNG, ameuBuvOeite apxikd 0To onpeio

and To oroio mpopnBeuTtrikate To mPoidv. Kabapilete to mpoidv mpiv
and onoladnmoTe agiwon oTa MAaiola TG £yyUoSOTIKAG KAAUYNG, 2&
TIEPIMTWON KN THPNONG TwV UTTOSEIEEWV OXETIKG HIE TOV XEIPIOUO KAl TN
ppovTida Tou Omol.oc, evoéxeTal va TePIOPIOTEL 1 val akupwBel N eyyu-
080TIKr) KAALYN. H £yyuodoTikr) KAAUYN AKUPWVETAL OTIC AKOAOUOEC
TIEPUTTWOELG:

« Xprion xt avahoya pe TIG evOelEelg

« Mn tipnon Twv o8Nyl Twv EIOIKOV

+ AUBQIPETEC TPOTTIOMOIACELS TOU TIPOTOVTOG

Ynoxpéwaon SnAwaong

S UPEWVA PE TIC VOUIKES OIATAEELC TIOU 1oXVUOUV KATA TOTIOUG EI0TE
UTTOXPEWUEVOL VA SNAWVETE GUETA OTTOIOSHTTOTE 0ORAPO TIEPIOTATIKO
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QVTIUETWTTIOETE KATA TN XPr0N TOU MapOVTOC l[ATPIKOU TPOIOVTOG
TO00 GTOV KATAOKELAOTH) GO0 Kal aTNV appodia apxn. Ma Ta oTolxeia
ETMKOWVWVIAG TNG ETAIPEIAG HAC, AVATPEETE OTO OTIOBOPUANO TOU
mapdvtog euANadiou.

Améppipn
ATTOPPIMTETE TO MPOIGV PETA TN XPrion OUUPWVA HE TIG KATA TOTOUG
1oxUouoeC odnylec.

TovOeon

MoAvapidio (PA), MoAuoupebavn (PUR), MoluaiBépac,
MoAvo&upeburévn (POM), MoAuripomulévio (PP), MoAueotépag (PES)

— Medical Device (latpikr cUoKeUr)
— AVayVwpIoTIKO TNG HrTPag Sedopévwy pe T popen UDI

Evnpépwon: 2021-12

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinunu tercih ettiginiz i¢in cok tesekkir ederiz.

Her giin Urinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz,
cunki sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim
talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Amag
Omoloc tibbi bir triindir. Omzun hareketsiz hale getirilmesiicin
tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

«immobilizasyon, rnedin omuz ameliyatindan sonra
« Postoperatif, posttravmatik, preoperatif
« Luksasyon

A Kullanim Riskleri

Litfen bu kullamim talimatlarina ve uzman personelin

talimatlarina uyun.

*0Omoloc, sadece kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlari ¢ercevesinde (amag,
kullanim yeri) kullanitmalidir.

«Omoloc’un uygun sekilde yerlesmesini saglamak icin ol¢usy bir
uzman tarafindan belirlenmelidir.

«Uriin ad, 6lg, tretici, yikama talimati ve CE isaretinin bulundugu
etiket bel kemerinin i¢ kismina dikilmistir. itk uygulama bir
uzman tarafindan gergeklestirilmelidir.

«Size Urln regete edildiyse kullanimi ve kullanim siresi hakkinda
doktorunuzla gorusin. Doktorunuz, OmoLoc'un baska hangi
triinlerle ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir. Uriini
satin alirken verilen talimatlari ve kullanim kilavuzunu istisnasiz
olarak dikkate alin.

«Uriiniin 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.

«Distan vicuda giyilen yardimci Uriinler ¢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 Uriun ancak

doktorunuza danisildiktan sonra kullanilabilir:

«Destegin kullanildigi bolgelerde, cilt bozukluklari/yaralar ve
ozellikle inflamasyon mevcutsa. Ayni sekilde sislikle birlikte
kizariklik, yara , kabarma ve asiri isi hissedilmesi durumunda.



«Bacakta duyarlilik ve dolasim bozukluklari mevcutsa, orn. “seker
hastaliginda” (Diabetes mellitus)

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisittanmis olmasi.
Yogun fiziksel efor sirasinda destek yoruyorsa ve tansiyonun
yukselme riski varsa.

«Lenf akis bozukluklari — destekten uzakta tespit edilen,
baslangici belirsiz yumusak doku sisliklerinin olmusmasi.

Kullanim Talimat
A - Bel kemeri

B - Ust kol kemeri E - Parmak yuvasi
C - Alt kol kemeri F — Dar kenarli yan kemerler

Asagida, ortezin sag omuza igin nasil takilacagi anlatilmaktadir.

D - El askisi

Giyme / Takma

@ Sag elinizin parmaklarini sag kapaktaki parmak yuvasi icine
yerlestirin. Sag kolunuzu dik bir agi ile vicudunuzun on kisminda
konumlandirin. Bu esnada ortezi dirsek eklemi ile kolunuzun
altinda sikica tutun.

@ Ortezi arkadan belinizin etrafina yerlestirin. Gerekiyorsa

ikinci bir kisiden yardim isteyin. Sol elinizin parmaklarini sol
kapaktaki parmak yuvasi icine yerlestirin. @ Sag kapagi uygun
bir gerginlikle sol kapagin Uzerine yapistirin. @ OmoLoc ortezini
dirsek uUstu bolimu viicudun sag tarafina gelecek sekilde belden
déndirin. @ Yan kemerlerin dar kenarlarini sikin. Ortez bel
hizasinda viicudu sikmayacak sekilde gergin durmalidir. @ Dirsek
Ustl ve dirsek alti kemerlerini ve el askisini agin. @ Dirsegin Ust
tarafini sag taraftaki kemer ile sabitleyin. Dirsegin alt bolimini
ve elinizi on tarafta kalan kemerlerin igine yerlestirin. Kemerleri
kapatirken kolun guvende olmasina, ancak ¢ok siki baglanmamis
olmasina dikkat edin. Kolun yiikiinin azaltilmasi ve rahat bir
pozisyonda olmasi igin gerektiginde bel kemerini duzeltin.

Kemer pozisyonlarinin ayarlanmasi (ikinci bir kisinin
yardimiyla)

intiyac durumunda kemerler dirsek alti uzunluguna gére
ayarlanabilmektedir. @ Kemeri ortezin i¢ tarafindan ¢ikarin.
Pozisyonunu degistirin ve kemeri tekrar i¢ bolime yapistirin.
Velcro bandin st kenari bel kemerinin Ust kenari ile
kapatilmalidir. @ Toka disari dogru takilmalidir.

Omuz askisi ile OmoLoc kullanimi

Ek bir stabilizasyona ihtiya¢ duyulursa istege bagli temin
edilebilen omuz askisi kullanilabilir. @ Omuz askisini bel
boliminde OmoLoc dis tarafina sabitleyin. Omoloc'u yukarida
tarif edildigi gibi takin. @) Askiyi saglam omzun izerinden éne
dogru getirin. @ Omuz askisinin ucunu Velcro kanadi ile alt dirsek
kemerine veya B bel kemerine sabitleyin. @@ Velcronuzu agin ve
askinin uzunlugunu ayarlayin.

Cikarma

Dirsek Ustu ve dirsek alti kemerlerini ve el askisini agin. Kolunuzu
kemerden gikarin. Kapagr parmak yuvalari ile agin. Giysilerinizde
veya Omoloc'ta hasar olmamasi igin velcro bantlari kapatin.

Temizlikle Ilgili Uyarilar

Bilgi: Uriinii asla dogrudan isiya (6r. 1siticilar, direkt giines 1sig,
araba icinde) maruz birakmayin! Malzeme zarar gérebilir. Bu
durum drinin etkisini azaltabilir.

Litfen etiketteki bakim talimatlarini dikkate alin. Etiket, bel
kemerinin Ust kenarinda bulunur.

1.0riind elde yikayin.

2.0riini kapatin

3.Uriin kurutucu icin uygun degildir.

Uriinii diizenli olarak yikayin.

Sikayetiniz oldugunda Urini aldiginiz saticlya basvurun.
Bilgi: Sadece temizlenmis Urinler isleme alinir

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (omuz). Bakiniz Amag.

Bakim Uyarilan
Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, ériniin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci yoktur.
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Birlestirme ve Montaj Talimatlari
Omoloc kullanima hazir sekilde teslim edilir.

Teknik veriler / Parametreler

Omoloc omuz eklemi igin kullanilan bir ortezdir. Bir bel kemeri,
bir Ust kol, bir alt kol, bir el kemeri ve istege bagli olarak temin
edilebilen omuz askisindan olusur.

OmoLoc - omuz askisi, 129 7506 0000000

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorilmustir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Gilkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir
garanti talebi halinde, litfen once Urinl satin aldiginiz yere
basvurun. Uriin, garanti icin gosterilmeden once temizlenmelidir.
OmoLoc'in kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa,
garanti bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

» Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

imha Etme

Litfen Grind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polyamid (PA), Politiretan (PUR), Polieter,
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP), Polyester (PES)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2021-12

@ pyCccKmMia

YBaxkaemble KnueHTbi!
Bnaropapum sac 3a npuobpeteHune npoaykumn Bauerfeind.

Kaxzbiih ieHb Mbl paboTaem Hafy nosbleHem 3GdeKTUBHOCTM
HaLWen MeAMLIMHCKON MPOAYKUMM, MOCKOMbKY Balle 340POBbe HaMm
0Y4eHb AOPOro. BHAMATENIbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMen no
MCNonNb30BaHUIO Vi CriefyiTe NPUBEAEHHbIM B Hell yKasaHuam. Mpu
BO3HMKHOBEHMM BOMPOCOB 06PATATECH K CBOEMY fleyalyemy Bpauy
mnn B CI'IeLLVIaJ'IVIBVIpOBaHHbH;I MarasuH.

HasHaueHne

Omol.oc ABnAeTcA NPoLyKTOM MeAVLMHCKOTO Ha3HauyeHuA. 310 opTes
ANA UMMOBUAN3aUMM Nneva.

MokasaHua

+ MIMMob1nM3aLma, Hanpumep, nocne onepauuy Ha nieve

. I'Iocneonepaumo»—maﬂ TepanuA, NOCTTPaBMaTMyeCckoe COCTOAHNE,
npenonepauroHHaa NOArotToBka

« BoiBux

A Puck npun ncnojsib3oBaHun nsgenuns

B TouHOCTM cnepyiTe MHGOpMaLMN B faHHON MHCTPYKLMN NO
nci nyka C TOB.

+ Omoloc cnegyeT NpUMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C HACTOALLEN
MHCTPYKUMEN 1 TONBKO Ha YKa3aHHbIX B Hell 0bnacTtax Tena
(Ha3HaueHue, YacTvi Tena, ANA KOTOPbIX NPUMEHSAETCA AaHHOe
n3genve).

« [Ina obecneuerna onTymanbHoM nocaaku optesa Omoloc ero
pa3smep AOMKeH NOA06PaTb KBANMGULIMPOBAHHBIN CNELMANCT.

« Blwmras atmkeTka opTe3a Omoloc, Ha KOTOPOI yKkasaH pasmep,
NPON3BOANTENb, MHCTPYKLKMW NO CTUPKE 1 3HAK CE, pacnonoxeHa
Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE PEMHSA Ha XMBOTE. [1epBYI0 NOArOHKY
1 0OBACHEHE NPUMEHEHNA OpTe3a I0MKEH NPOBECTH
KBaNMOULMPOBAHHDIN CNeLUanicT.

« Ecnv vigenve Bam nponucan Bpay, MPOKOHCYNLTUPYITECH C H M
OTHOCUTENIBHO OCOBEHHOCTEN 1 ANNTENbHOCTW MCMONb30BaHMA. OH
pacCKaxeT TakKe O TOM, MOXKHO /M OIHOBPEMEHHO VCMO/b30BaTh
Omoloc ¢ APYTMU U3AENNAMKN, N eCN MOXHO, TO C KaknMn.
YuutbiBaiiTe BCe 6€3 UCKIIOUEHNA YKa3aHWA, NosyUYeHHble Npu
MOKYMKe U3[eNNnA, a TakKe MHCTPYKLUMIO MO MCMOSb30BaHMIO.

« Mpn HeHazNexallem 1CMOb3OBAHWM MW CAMOBOSIBHOM U3MEHEHIN
VI3AENVA BO3MOXHO €ro NoBpeXAeH1e 1 NOTePA rapaHTUN.

« V136eraiite KOHTaKTa M3[enna C KUPO- U KNCIOTOCOAEPHKaLLMMI
CPeACTBaMM, Ma3aMM 1 TOCbOHaMM.

- Bce HafleBaemble Ha TeNO BCNOMOraTeNbHble CPeACTBa NP CIULLKOM
MAOTHOM NpueraHu MOryT OKa3blBaTb Ype3mepHoe AaBreHne
Ha HeKoTOpble y4acTK Tena. B pefiknx Ciyuasnx OHU MOTYT Takxe
nepexnmMaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl VNV HEPBbI.

« ECnv npu “cnonb3oBaHWy U3Aenva NPOUCXOAAT HEOObIUHbIE
V3MEHEHNA, HAaNPUMEP, YCUNMBAETCA GONEBON CUHAPOM, CreayeT
Heme[/IeHHO NPeKPaTUTL MCMNONb30BaHWME 1 0OPATUTLCA K Bpady.

ﬂpomsonoxasauvm

Ha cerogHAWHMI feHb He 13BECTHbI Kakve-Nbo NobouHble IGdeKTbl,

OKa3blBaloLLVie BNVAHWE Ha OPraHn3m B Lenom. [Mpy nepeuncieHHbix

HXKE KITMHNYECKMX KapTUHax nprumMeHeHne 3aenna BO3MOKHO

TONBKO NOCHE KOHCYNbTALMM C flevallyiM Bpayom:

« 3a60neBaHNA / NOBPEXJEHNA KOXKIN Ha COOTBETCTBYIOLLEN 06nacTun
Tena, ocobeHHO NpY NOABNEHWW NPU3HAKOB BOCMANEHWA, @ Takxe
NPV HaNMyny WPamos, BbICTYMNatoWMX Ha MOBEPXHOCTBLIO KOXM,
OTEKOB, MOKPACHEHWI UMV NPY NMOABNEHI YyBCTBA Xapa

+ HapyLweHvie uyBCTBUTENBHOCTY U KDOBOCHAGXEHNA HUXHE
KOHEYHOCTW, HanpvMep, Npu caxapHom AviabeTe (Diabetes mellitus)

« CepbesHble HapyLeHWa GyHKUMW cepaLia 1 nerkmx (pPUCK NosblleHns
KPOBAHOTO AaBMIEHUA NPU HOLIEHWV BCNOMOraTeNbHbIX CPeACTB B
Cnyyanx M3BbITOUHOM GU3NYECKON Harpy3Ki)

. HapymeHme ﬂMMd}OOTTOKa — B TOM YUC/E OTEK MATKMX TKaHen Ha
3HAYNTESIbHOM YAaneHnn OT HalloXeHHOro BCNomoraTe/ibHoro
cpefcTsa

YKa3aHuA No ucnosib3oBaHnio

A — PemeHb Ha xu1BoTe D - MNMepesAsb AnA KNCTU pyku
B —lNneyesoi pemeHb E — KapmaH ana nanbues

C — PemeHb npeanneyba F — ToHKvie BOKOBbIE PEMHM

B cnenytoliem pykoBoACTBe paccmoTpeHa drkcauma optesa Omoloc
AnA CTabunmsaumm Npasoro nieva.

HapeBaHue / pukcauus

@ MpocyHbTe NasnbLbl NPaBoN pyKM B KapMaH Ans nasbLes Npasoi
3acTexku. CorHuTe pyKy Nog NpAMbIM Yrnom nepes koprnycom. Npu
3TOM NOJ PYKOW NPUAEPXVBaiiTe OpTe3 TOKTEBbIM CYCTaBOM.

@ Tenepb NposeanTe optesy ceba 3a crvHom. Ecn Heobxoanmo,
nycTb Bam KTO-HMGYAb MOMOXET. [pocyHbTe NanbLibl NEBOV PyKW B
KapmaH AnA NanbLes NeBoi 3aCTeXKN. e Tenepb He CAMWKOM CUABHO
3aTAHWTE NPaBYIO YaCTb 3aCTEXKM 1 3aKpenuTe ee Ha 1eBOI YacTu.

O Bpauarite opres Omol.oc Ha Kopryce [0 Tex Nop, NoKa MeYesol
pemeHb He GyAeT PacronoXeH C NPaBoi CTOPOHbI Tena.

@ Tenepb 3ataHuTe 06a TOHKNX GOKOBbIX pemHsA. OpTes AomKeH
NNOTHO NPUNeraThb K TeNy Ha ypOoBHE Tanw, HO He Bbi3biBaTb NpK

3TOM AnckomdopTa. @ PaccTerHne nneyesoil pemeHb 1 pemeHb
npeannedbs, a Takke Nepesasb Ans KUCTH pyku. @ CHavana cnpasa
BEPXHUM pemMHem 3aduKcrpyiiTe nneyo (Ao nokTa). Monoxwnte
npeannedbe N KNCTb PyKW B IBa OCTaBLIMXCA Nepef »KMBOTOM

pemHA. Mpu 3aKPbITUK pemMHel ceauTe 3a Tem, YTobbl pyka Obina
HaflexHOo 3adpMKCMPOBaHa, HO He nepeTaHyTa. [pKn HeobXxoANMOCTM
OTperynmpyiite pemMeHb Ha *1BOTe MO BbICOTe, YTOObI PyKa MOKOMNach
B pasrpy»KeHHOM yA0OHOM NONOKEHNN.

n P Wbio)
HpM HeOﬁXOLMMOCTV] nonoxeHna peMHeM npeanneyba MOXHO
OTperynvMpoBatb.

7 (c nocT

29

@ Paccrerture oanH U3 pemHei ¢ BHYTPeHHEN CTOPOHbI opTe3a.
V13meH1Te NonoxKeHne 1 CHoBa 3apUKCHPYTe peMeHb C BHYTPEHHEN
CTOPOHBI. [py 3TOM BepXHUI Kpait 3acTexkn Velcro coegnHnTca ¢
BEPXHUM KPaem PEMHS Ha XWBOTE.

@ 3acTexka Gynet ¢ Hapy»KHOM CTOPOHBI.

Uci Omolocc p

[InA nononHUTeNbHOM CTabrnmsaLny Npu HEOBXOANMOCTU MOXKHO
1ICMOSIb30BaTb AOMOMHUTENbHbIN Nedesoi pevetb. ) Mpucterture
3acTexkkamm Velcro nneyeBoit pemeHb B 061acTh CrivHbI K BHELHEN
ctopore Omol.oc. Hanoxute opres, kak onvicaro soiwe. @) Cnepeam
nposeaunTe pemeHb Hafl 3A0POBbIM M1EYHOM.

@ [pucTerHnTe KoHeL, NNeYeBoro PeMHA C MHOTOrPaHHOW 3aCTeXKON
Velcro k pemHio npeanneuss v B k pemtio Ha xwsore. { Tenepb
paccTerHuTe Kpyrnble 3actexku Velcro n oTperynvpyiire anvHy
pemHeit No OTAeNbHOCTU.

CHATne opTesa

PaccTernute nneveson PeMeHb 1 pemeHb Npeanneyba, a Takke
nepesAsb ANA KUCTV PyKu. BbiHbTe pyKy 13 pemHelt. Tenepb oTKpoiiTe
3aCTeXKy C KapMaHOM AnA nanbLies. 3acTerHnte Bce 3acTexku Velcro,
UTOOBI 30eXaTh «3aTAKEK» Ha BaLLel Ofex/ie YN NOBPeXaeHNI
Omoloc.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

MpumeyaHue: H1Koraa He NoagepraiiTe M3aenvie BO3AENCTBUIO
NPAMOrO TEMI0BOrO U3My4YeHUA (Hanpymep, He OCTaBnATe ero
B6/M3M oborpesaTenei, oA NPAMBIMU CONHEUHbIMM flydamu, B
aBTomMobue). BO3MOXHbI NOBPEXAeHWA MaTeprana. B aTom ciyyae
neyebHoe AencTamne MOXET ObiTb 0C/IabNeHo.

Cobniopaiite pekomeHAaLMy MO YXOZY, yKa3aHHbIe Ha BLUNTOWM
aTuKeTKe. OHa HaXOAMTCA Ha BePXHEN KDOMKE PEMHS, 3aKperiaemoro
Ha MBoTe:

1. Ctupalite nusgenve BpyyHyio.

2.3acTerHute 3aCTeXKY nsfennsa.

3.VI3penvie He NPUroAHO ANA CYLWKM B CYLIMNbHOM MalUMHe.
PerynapHo ctupaite nsgenve.

TPy HanMuUK NpeTeH3nit obpallaiTecs K NPOAaBLyy, y KOTOPOro Obino
npro6peTeHo n3aenme.

Mpumeuanme: Haszaa vgenva NPYHUMAIOTCA TONBKO B YACTOM BUAE.

YacTtb Tena, ANA KOTOPOIi NPUMEHAETCA flaHHoe
nipgenne
B cooTBeTCTBMM C NoKasaHuAMK (nnedyeBon cyctas). CM. HazHauyeHue.

Yxop 3a usgenuem

V13nenve He TpebyeT 0cobOro yxoaa npv NpasunbHOM obpaLLeHn 1
XPaHeHnn.

®Dopma nocraBku
MocTaBnaemvoe nigenmne Omol.oc roToBO K MCMOSb30BaHMIO.

TexHn4ecKne xapaKTepncTukm / napameTpbl

Opte3 Omoloc ncnonbayeTca Ana nneyeBoro cycrasa. OH COCTOUT 13
PEeMHA Ha XVBOTe, NNEYEBOro PEMHSA 1 PeMHA NPeAnNeybs, nepesasi
ANA KNCTU PYKK, a TakXe AOMNOTHUTENTbHOTO NNeYyeBoro pemMH»,
KOTOPbI MOKHO MPUOBPECT OTAENBHO.

Omoloc — nneyesoit pemeHb, 1297506 0000000

YKasaHuAa no NMOBTOPHOMY MCMOJ/Ib3OBaHNIO

V13paenvie npeAHasHaueHo ANA UHANBUAYANBHOMO NCNONb30BaHNA
OfJHVM MaLMEHTOM.

FapaHTna

[leicTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NOMNOXKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOK Nprobpe-
TeHo usgenue. ECn Bbl NpeinonaraeTe, YTo UMeeT MeCTO rapaHTUHbI
Cilyyalt, obpatuaiTecs cpasy K ToMy, y KOro 6bio nprobpeTeHo AaHHoe
nsgenue. NMpexae yem 0bpaLLaTbCa 3a rapaHTUIMHBIM OBCIYKMBAHMEM,
n3penune cnefyet ouncTUTb. ECnv ykasanua no obpatermio ¢ GaHaaxom
Omoloc v yxoay 3a HIM He 6binv COBMIOAEHD, rapaHTUHble 0bA3aTenb-
CTBa NPOWN3BOANTENA MOTYT ObiTb OrpaHnyeHbl MK NCKKYEHbI.
[apaHTVA NCKmoYaeTca B Cyyae:

+ Vlcnonb3oBaHwA 13aenna He No HasHaueHuo



+ HecobniofeHna pekomeHaaLnii cneuranmctos
« CaMoCTOATENbHOIO N3MEHEHMS n3genna

06A3aHHOCTb N3BeLLeHNsA

B COOTBETCTBUM C NPEANMCAHMAMN PETUOHATBHOTO 3aKOHOMAATENbCTBA,
0 KaX/10M CEPbe3HOM MHLMAEHTE, NPOM30LIEALEM NPU
ICMIONB30BaHNM AAHHOTO MEANLMHCKOTO 134U, CriedyeT
He3amennTe/IbHO U3BeLlaTb Kak NMPOU3BOAUTENA, TaK N KOMMETEHTHbI
opraH. Halwm KOHTaKTHble AaHHbIe YKa3aHbl Ha 0BPATHOM CTOPOHe
6poLtopsl.

YTunusauyma

yTI/U'IVBaLU/IH n3aenma nocne OKOH4YaHWA ero Ncnonb3oBaHnA
OCYLIEeCTBAETCA COMMaCHO MeCTHbIM NPeAnCaHNAM.

CocTtaB MaTepuana

Monnamwug (PA), Monnypetar (PUR), Monnadup,
Monvokcumetvner (POM), Monunponuner (PP), Monunactep (PES)

— Medical Device (MeaunumHcKkoe o6opynosaHvie)
- Knaccudukatop mMaTpuLbl AaHHbIX kak UDI

VHpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2021-12

@ latviesu

Cienijjama kliente, godatais klient!
Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu mdsu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rapigi izlasiet un ievérojiet So lieto$anas instrukciju. Stdzibu

gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis
Omoloc ir medicinas izstradajums. Ta ir pleca imobilizacijas
ortoze.

Indikacijas
«Imobilizacija, piem., péc pleca operacijas

< Postoperativi, posttraumatiski, preoperativi
«Luksacija

A Riska iespéja izstradajuma lietoSanas laika

Ludzu, ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas
un specialistu norades.

«OmoLoc drikst lietot vienigi saskana ar $is lietoSanas pamacibas

noradijumiem un minétajas izmantosanas vietas (skatiet sadalu
Meérkis un Pielietosana).

«Lai nodrosinatu, ka Omoloc optimali piegul, kvalificetam
personalam ir janosaka Omoloc izmers.

«Omoloc iesuta etikete ar informaciju par izstradajuma
izmeru, razotaju, mazgasanas noradem un CE markejumu
atrodas védera siksnas iekSpusé. (Pirmreizéjo) pielagosanu un
instruktazu drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts personals.

«Ja Jums tika izrakstits produkts, saskanojiet izmantoSanu
un lietosanas ilgumu ar savu arstu. Arsts informés Jis ari
par produktiem, kurus ir atlauts lietot vienlaicigi ar OmoLoc.
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 anuléet garantiju.

«|zvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedém un losjoniem.

«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,
nekavéjoties partrauciet produkta lietoSanu un vérsieties péc
palidzibas pie arsta.
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Kontrindikacijas

Lidz sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu

kermeni. Turpmak minéto slimibu gadijuma Sada paliglidzekla

uzlikana un valkasana veicama tikai péc saskanosanas ar arstu:

+Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
atbalsts, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztGkumu, apsartumu un parkarsanas pazimem.

« Jutiguma un asinscirkulacijas traucejumi kajas, piem.,
,cukurslimiba” (Diabetes mellitus).

« Pastiprinati sirds un plausu darbibas ierobezojumi
(asinsspiediena paaugstinasanas risks paliglidzekla uzliksanas
vai pastiprinatas kermena slodzes gadijuma).

«Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs audu uztukums distali
no uzlikta atbalsta.

IzmantoSanas noradijumi
A - Vedera siksna

B - Augsdelma siksna

C - Apaksdelma siksna

D - Plaukstas siksna
E - Pirkstu atbalsts
F — Sauras sanu siksnas

Talak ir sniegti noradijumi par ortozes OmolLoc uzliksanu laba
pleca arstesanai.

UzvilkSana/ uzliksana

@ levietojiet labas rokas pirkstus labas puses aizdares pirkstu
atbalsta. Salieciet labo roku kermena prieksa taisna lenkl.
Piespiediet ortozi ar elkona locitavu.

@ Aplieciet ortozi ap muguru. Nepieciesamibas gadijuma ladziet
citas personas palidzibu. levietojiet kreisas rokas pirkstus kreisas
puses aizdares pirkstu atbalsta. @ Tagad atveriet labas puses
stiprinajumu ar merenu spiedienu uz kreisas puses stiprinajumu.
@ Grieziet Omoloc ap kermeni tik talu, lidz augddelma siksna
atrodas kermena labaja mala.

@ Pievelciet abas $auras sanu siksnas. Ortoze tagad ir stingri
nostiprinata pie kermena, vidukla limenT, bet netraucé. @ Atveriet
augsdelma un apaksdelma siksnu, ka ari plaukstas siksnu.

@ Vispirms fikséjiet augddelmu pie laba sana, izmantojot augséjo
siksnu. levietojiet apaksdelmu un plaukstu atlikusajas siksnas pie
vedera. Aizverot siksnas, uzmanieties, lai roka butu nostiprinata,
tacu ne saznaugta. NepiecieSamibas gadijuma korigéjiet siksnas
augstumu pie kermena, lai roka batu atslogota, erta stavokli.

Siksnu poziciju maina (ar citas personas palidzibu)
NepiecieSsamibas gadijuma siksnu poziciju var mainit atbilstosi
apaksdelma garumam. @ Nonemiet vienu siksnu no ortozes
iekSpuses. Parvietojiet to jaunaja pozicija un atkartoti ar
lipsleédzeju iekSpuse piestipriniet siksnu. Lipsledzeja aug$éja mala
piegulst védera siksnas aug$éjai malai. @ Spradze tiek pagriezta
uz arpusi.

OmolLoc lietosana kopa ar pleca siksnu

Papildu stabilizesanai var izmantot atseviski pieejamo pleca
siksnu.

Q Piestipriniet pleca siksnu mugurpuseé pie ortozes OmolLoc
arpuses. Uzlieciet ortozi, ka aprakstits ieprieks. ) Parlieciet
siksnu uz prieksu pari veselajam plecam. @ Piestipriniet pleca
siksnas galu ar sturaino lipsledzeju pie apaksdelma siksnas
vai ® Védera siksnas. @ Atbrivojiet apalo lipslédzéja gala
stiprinajumu un iestatiet siksnas garumu.

Nonemsana

Atveriet augsdelma un apaksdelma siksnu, ka ari plaukstas
siksnu. Iznemiet roku no siksnam. Atveriet aizdari, izmantojot
pirkstu atbalstus. Aizveriet visus lipsledzéjus, lai noverstu
apgérba vai ortozes OmoLoc bojajumus.

Tirisanas noradijumi

Noradijums: Nekad nepaklaujiet produktu tiesai karstuma
iedarbibai (piem., radiatori, saules stari, uzglabajot vieglaja
automasina). Tadéjadi materials var tikt sabojats, Tas var ietekmét
produkta efektivitati.

Ladzu, skatiet etiketes noradijumus par kopsanu. Ta atrodas
védera jostas augsdala:

1.50 produktu drikst mazgat tikai ar rokam.

2.Aiztaisiet produkta sléguma vietu.

3.Produkts nav piemérots zavéetajam.

Regulari mazgajiet produktu.

Ja Jums ir sudzibas, sazinieties ar izplatitaju, no kura esat
iegadajies preci.

Noradijums: Sudzibas tiek pienemtas izskatisanai tikai, ja
produkts ir tirs.

PielietoSana
Atbilstosi indikacijam (plecs). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama
Tpasa apkope.

Saliksanas un montazas pamaciba
Ortoze Omoloc tiek piegadata gatava lietoSanai.

Tehniskie dati/ parametri

Omoloc ir pleca locitavai paredzeta ortoze. To veido vedera,
augsdelma, apaksdelma un plaukstas siksna, ka ari péc izvéles
pieejama pleca siksna.

Omoloc - plecu siksna, 129 7506 0000000

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties
ar uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu.
Neieverojot Omoloc lietoSanas un kopsanas norades, garantijas
prasibas var mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem
jums ir nekavéjoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei
par $iizstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Mdsu
kontaktdatus atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Likvidésana
Lddzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Poliuretans (PUR), Poliéteris,
Polioksimetiléns (POM), Polipropiléns (PP), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2021-12

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata. Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

OmoLoc yra medicininés paskirties gaminys. Tai jtvaras,
imobilizuojantis petj.
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Indikacijos

«Imobilizacija, pvz., po peties operacijos
«Po operacijos, po traumos, pries operacija
«|Snirimas

A Naudojimo rizika

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir kvalifikuoto
personalo nurodymy.

»OmoLoc galima nesioti tik laikantis Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy ir tik pagal nurodyta naudojimo sritj (paskirtis,
naudojimo vieta).

«Norint uztikrinti optimalig OmoLoc padétj, OmoLoc dydj turi
nustatyti kvalifikuotas specialistas.

«OmoLoc etiketé, kurioje nurodytas dydis, gamintojas, skalbimo
instrukcija ir CE Zenklas, yra vidinéje pilvo dirzo dalyje. (Pirma
karta) priderinti ir instruktuoti gali tik kvalifikuotas specialistas.

« Jei jums buvo paskirtas sis gaminys, dél jo naudojimo bido ir
trukmeés pasitarkite su savo gydytoju. Jis informuos jus apie tai,
ar Omoloc tuo pat metu galite naudoti su kitais gaminiais, ir,
jeigu taip, su kokiais. Butinai 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.

«Venkite salycio su riebiais arba rgstiniais preparatais, tepalais
ir losjonais.

«Dél visy ant kino uzdeéty priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,
gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy, o kartais taip patir
susiaureti toje vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

- Jei naudodami gaminj pastebétumeéte nejprasty poky¢iy (pvz.,
nemalonds pojuciai sustipréty), nustokite jj naudoti ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Gaminj galima

naudoti tik pasitarus su gydytoju, jei yra tokiy patologijy:

« Tam tikros kino dalies odos ligos / suzalojimai, ypa¢ uzdegiminés
reakcijos, taip pat istine, paraude ir kaistantys randai;

«Kojy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (diabetes mellitus);

- Padidéjes sirdies ir plauciy darbo apribojimas (kraujospudzio
padidéjimo pavojus naudojant pagalbing priemoneg ir dirbant
sunky fizinj darba);

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pagalbinés priemoneés.

Nurodymai vartotojui
A - Pilvo dirzas

B - Zasto dirzelis

C - Dilbio dirzelis

D - Rankos raistis

E - Pirsty laikiklis

F — Siauri Soniniai dirzeliai
Tolesnéje instrukcijoje parodyta, kaip uzsimauti OmolLoc ortezg
ant desiniojo peties.

Kaip uzsimauti/ uzdéti

@ Ikiskite desiniosios rankos pirstus | desiniyjy uzsagy pirsty
laikiklj. Sulenkite desine ranka staciu kampu priesais save.
Laikykite ortezg su alkunés sanariu prispaude ranka.

@ Apsijuoskite orteza i$ apacios apie nugara. Prireikus jums gali
padeéti kitas zmogus. |kiskite kairiosios rankos pirstus j kairiyjy
uzsagy piréty laikiklj. € Tuomet stipriai jtempe deginj aplikatoriy
pritvirtinkite kabliukais prie kairiojo aplikatoriaus. @ Sukite
OmolLoc aplink liemenj, kol zasto dirzelis atsidurs liemens

Sone. @ Dabar priverzkite abu siauruosius $oninius dirzelius.
Ortezas stipriai, bet maloniai priglunda prie kino talijos aukstyje.
O Atsekite zasto, dilbio dirzelius ir rankos raistj. @ Pirmiausia
prie desiniojo Sono virsutiniu dirzeliu fiksuokite zasta. |statykite
dilbj ir riesa j abu likusius dirzelius priesais pilva. Uzsekite
dirzelius taip, kad ranka baty patikimai prirista, bet neuzverzta.
Esant reikalui pakeiskite pilvo dirzo aukstj, kad ranka buty
atpalaiduota ir buty patogu.



dod

Sureguliuokite dirzo padétj (p i kito Zmogaus)

Jei reikia, galima dirzo vieta pritaikyti pagal dilbio ilgj. @ Atsekite
dirza nuo vidinés ortezo pusés. Pataisykite padétj ir vel prisekite

dirza prie vidinés puseés. Virsutinis lipduko krastas turi sutapti su
virgutiniu pilvo dirzo krastu. @ Sagtis bus atlenkta j iSore.

Kaip naudoti OmoLoc su peties dirzu

Jeireikia, papildomai stabilizuoti galima atskirai jsigyjamu peties
dirzu.

@ Lipukais pritvirtinkite peties dirza OmolLoc nugaros srities
iSorinéje puseéje. UZdékite orteza, kaip aprasyta anksciau.

@ Permeskite dirza per sveikajj petj | priek]. @ Peties dirzo
gala su kampuotu lipuko liezuveéliu pritvirtinkite arba prie dilbio
dirzelio, arba @B prie pilvo dirzo. @ Tada atleiskite apvaly Velcro
gala nuo jtempimo juostos ir nustatykite dirzo ilgj.

Nusiémimas

Atsekite Zasto, dilbio dirZelius ir rankos raistj. IStraukite ranka

iS dirzo. Atsekite uzsaga su pirsty laikikliais. Uzspauskite visus
lipukus, kad jie neapgadinty drabuziy arba Omoloc.

Valymo nurodymai

Pastaba: saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio (pvz., kaitinimo,

saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje). Karstis gali pazeisti
medziaga. Taip gali sumazéti gaminio veiksmingumas.
Atkreipkite démesj | prisittoje etiketéje pateiktus prieziiros
patarimus. Ji yra ant pilvo dirzo virsutinio krasto:

1.Gaminj skalbkite rankomis.

2.UZsekite gaminio aplikatoriy.

3.Gaminys neskirtas naudoti dziovykléje.

Gaminj skalbkite nuolat.

Jei turétuméte pretenzijy, kreipkités j prekybos atstova, is$ kurio
gaminj jsigijote.

Pastaba: Priimama tik Svari preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (petys). Zr. paskirt].

Techninés prieZiuros nurodymai

beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
Omoloc pristatomas paruostas naudoti.

Techniniai duomenys, parametrai

Omoloc yra peties sanario ortezas. Jj sudaro pilvo dirzas, Zasto,
dilbio ir rieso dirzeliai, taip pat gali buti atskirai jsigyjamas peties
dirzas.

OmolLoc peties dirzas, 129 7506 0000000

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. Prie$
pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei
nebuvo laikomasi nurodymy dél OmolLoc naudojimo ir prieziuros,
garantija gali buti pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

» Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingai institucijai apie bet kokio
pobudzio incidents, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.
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Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR), Polieteris,
Polioksimetilenas (POM), Polipropilenas (PP), Poliesteris (PES)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2021-12

@ YKpaiHCbKa

LlaHOBHWI KNi€HTe,
ny»Ke ISIKYEMO 3a Te, Lo BY obpani Ana cebe supib Bauerfeind.

KoMHOro AHA M1 NpaLioeMo Hafl NiABULLEHHAM NiKyBaNnbHOro epekTy
Hawwux BVPobiB, afxe Ballie 340POB'A M1 6epemo OM3bKO 10 cepLa.
YBaXHO NpouvTaiiTe Ta JOTPUMYITECA L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOpU-
CTaHHA. AKLLO Y BaC BUHUKNW NWUTaHHA, 3B€PHITHCA O BALLOrO Nikapa
abo cnevjianizoBaHOro MaraswHy.

MpusHayeHHA

OmoLoc € BUPO6OM MEANUHOTO NpK3HadeHHs. Lie opTes ans
immobinisauii nneya.

MokasaHHA

« IMmob6inizauis, Hanpwvknag, nicna onepauii Ha nneui
« [Micna onepadyii, nicna TpaBmu, Nepep onepawieio

- Busept

A Puznk npu KOPUCTyBaHHi BUpo6om

YBa)KHO AOTPUMYIAITECH BUMOT L€l iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHA

Ta BKasiBoK KBanidi 0 axil

» Omol.oc f03BOIEHO BUKOPWCTOBYBATU NIVILLE Y BIANOBIAHOCTI 3
MOKa3aHHAMM /1A BUKOPUCTAHHS, 3a3HaYEHUMM Y Uil IHCTPYKLT
3 BYKOPWCTaHHA Ta B 3a3HaueHnx 0bnacTax (NpusHaueHHs / micua
3aCTOCYBaHHS).

« [InA 3abe3neyeHHA onTMManbHOI nocagkm opte3a Omoloc ioro
PO3Mip NoBKHeEH NigibpaTh kBanipikosaHUI paxiseLib.

- YwmTa eTnkeTka optesa OmoLoc, Ha AKill BKazaHO po3mip,
BMPOOHVIKa, IHCTPYKLT No NpaHHIo Ta 3Hak CE, po3TaloBaHa Ha
BHYTPILLHI CTOPOHI peMeHs Ha xuBoTi. (Meplue) nprnacoBysaHHA Ta
IHCTPYKTaK Ma€ Npaso NPOBOAWTY NuiLLe KBanidikosaHuit dpaxiseLb.

« AKWoO Lel BMpi6 Bam Nponwcas nikap, NPOKOHCYNBTYITeCA 3
HIM LLOAO OCOBNMBOCTEN | TPUBANOCTI BUKOPWCTaHHA. JliKap
PO3MOBICTb BaM, YW MOXHa OAHOYACHO BMKOpPUCTOBYBaTH Omoloc
3 IHWWMY BUPOGaMK, | AKLLO MOXHa, TO 3 AKMMW. BpaxoByiiTe yci
6€3 BUKNIOYEHHA BKA3iBKM, OTPUMAHI NPy KyniBni BUPOGY, @ Takox
IHCTPYKLLiIO 3 BUKOPUCTaHHA.

« Mpu HenpasKNbHOMY BUKOPUCTaHHI ab0 CamoBINbHIl 3MiHi BUPOOY
MOX/VIBE NOTO YLIKOAXKEHHA 11 BTPaTa rapaHTil.

+ YHUKaITE KOHTAKTY 3 PEUOBKHAMMU, LLO MICTATL XMpP abo KUCIOTY,
NIOCbAOHAMM Ta Ma3AMU.

- YCi BUPOOW, AKI HAAATaioTb Ha TiNo, NPY 3aHaATO LWiNbHOMY
npuAAraHHi MOXyTb NepeAaBioBaTy AeAKi AiNAHKM Tina. Y pigKicH1X
BMUMaAKax BOHM MOXYTb NEPETUCKATV KPOBOHOCHI CYANH Y1 HEPBU.

« AKWO NPV BUKOPUCTaHHI BUPOOY Bifi0YBaIOTHCA HE3BMYAIHI 3MiHK,
HanpU1Kag, MOCUMIOETLCA GONbOBUI CUHAPOM, Clif HEranHO
NPUNVHUTY BUKOPWCTaHHA 1 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.

L g o

I1po-rv|noxa3ar|m|

[Mo6IYHI epeKTH, WO BNANBAIOTE Ha OPraHi3mM y Linomy, MOKK Lo

HEeBIAOMI. 33 HAABHOCTI CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HKYE, BUKOPWUCTaHHA

BMPOOY MOXIMBE NMLLE MICNA KOHCYNbTaLii 3 Nikapem:

+ XBOPO6U / MOLWKOLKEHHS LWKIPY Ha BIANOBIAHIN AiNAHUI Tina,
0Co6AMBO NPU NPOABI O3HaK 3anafneHHs, a TaKoX y pasi HaABHOCTI
LWpaMmiB, L0 BUCTYMNaAIOTb Haf, NOBEPXHEIO WKIpK, HabpAKiB,
NOYePBOHiHb ab0 NpK NPOABI O3HaK Xapy;

- MNopyLeHHa Yy TIMBOCTI Ta MICLIEBOrO KPOBOODIrY Hir, HaNPUKNag,
npu uykposomy giabeTi (Diabetes mellitus);

- Ceplio3He nopyleHHaA GyHKLUIT cepus Ta nerexis (Hebesneka
NiABULLEHHA KPOB'AHOMO TUCKY NPY HOCIHHI BUPOGY Y BUNaaKax
HaAMIPHOTO GI3NUYHOTO HABAHTAKEHHS);

« YTpyAHEHWI BIATIK NiMdK, @ TaKOX HEBIAOMI NPUUYMHI HAOPAKIB
MAKIX TKaHWH B YaCTUHI TiNa, WO KOHTAKTYE i3 AOMOMIKHIM 3aCOBOM.

BkasiBku no KOpUCTyBaHHIO

A — PeMiHb Ha XMBOTI D - lNepes'a3b ana KnCTi pykn
B - Mneuosui pemiHb E - KnweHs ans nanbus
C - PemiHb nepeanniyya F — By3bKui1 60KOBUIA peMmiHb

B HacTynHin iHCTPYKUIT NokasaHa dikcalis opteza Omoloc ana
CTabini3ayii npasoro nneva.

HapAraHHA/HaknapaHHA

@ PosrawyiiTe naneub Npasoi pyku B KULWEHI AR NanbLs npasoi
3acTiOKM. 3irHiTb NPaBy PyKy MiA NPAMUM KyTOM Nepes Koprycom.
YTpuMyiTe NpU LbOMY OpTE3 NIKTHOBKM Cyrnobom Mig pyKoto.

@ Tenep nposeaits optes y cebe 3a crHoto. CKopricTarTecs 3a
noTpPeby 4ONOMOTO HLOT NI0ANHW. BCTagTe naneLb Nisoi pyku B
KULeHi Ana NanbLs Nisoi 3acTiokn. @ Tenep 3acTebHiTb Npasy 3acTioky
3 NOMIPHUM HaTArHeHHAM Ha nigii. @ Obepraiite opres Omoloc Ha
KOpMyci, MOKv NnevyoBuit pemiHb He byae po3TalloBaHWii 3 NPaBoro
60Ky Tina.

@ Tenep 3atArHiT 061ABa TOHKMX GOKOBUX pemeHs. OpTe3
NOBWHEH LWLINbHO NPUAAraTI O Tifla Ha PiBHI Tanii, ane He BrKInKaTn
avckomdopry.

@ Po3CTEOHITL pemiHb Mneya i Nepeaniuys, a Takox Nepes'ssb Ans
KUCTI pyku. @ 3adikcyiiTe Croyatky nneue BepxHiM pemeHem Ha
npagomy 6oui. Moknaaite nepeannivya i pyky 8 0buaBa pemeHi, Lo
3anuwmninca, nepen xwveotom. Cnigkyiite npu 3acTibaHHi pemeHs

3a TvM, WOoO pyka byaa 3adikcoBaHa HadiHo, ane He nepeTArHyTa.
3a noTpebu BifperyntonTe peMiHb Ha *1BOTI NO BUCOTI, WWOO pyKa
3HaXOAMNACh B PO3BAHTAKEHOMY 3PYYHOMY MONOXKEHHI.

3miHn p (3i cTop A 010)

3a noTpeby NONOXeHHA PeMeHiB NepeaniyyA MOXHa BiApEryioBaT.
@ Po3cTebHITh 0AMH 3 pemeHiB 3 BHYTPILHBOrO 60Ky opTe3a. 3CyHbTe
MOMOXEHHA | NPUCTEGHITL PEMiHB 3 BHYTPILIHBOrO GOKY OpTesa.
BepxHilt Kpait AMnyyKkn Npu LbOMY 3'€HAETLCA 3 BEPXHIM Kpaem
pemeHst Ha 1eoTi. @) 3acTiGka NosrHHa GyT1 3 30BHILUHBOTO GOKY.

BukopucraHia Omoloc 3 nne4oBum pemeHem

[1ns foaaTkoBOI cTabinizauii npy NoTpe6i MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
N0A1aTKOBNI NAeYoBui pemiHb. ) MpUCTeGHITL NNeuosmit pemiHb B
06nacTi CNMKHKW A0 30BHIWHBOrO 6oky Omoloc. Haknaaite optes, Ak
onvicaro suwe. @) Mposeaits pemitb cnepesy Yepes 340pose nieve.
@ MpUCTEGHITL KiHELb NNIEYOBOTO PEMEHS KyTOBOIO JIUMYUKOIO 10
pemeHs nepeanivus abo ) 40 pemeHs Ha XMBOTI.

@Terlep Bif'eAHaMTe KPYrInIA KiHeLb 3 IUnyyYKolo i iHAvBIAyansHa
BiiperynionTe OBXMHY pemeHs.

3HimaHHA opTesa

P0o3cTebHITL pemiHb nneva i nepeansiyys, a TakKoX Nepes’asb AN KACTI
PYKW. BUliMiTh pyKy 3 pemeHiB. PO3CTEOHITb 3aCTibKy 3 KULIEHelo AnA
nanbls. 3aCTeOHITb BCI « INMYUKM », OB YHUKHY TV NMOLUKOKEHb OfArY
abo Omoloc.

BkasiBKku no gornapy 3a Bupo6om

BkasiBka: Hikonv He nignasalite B1pib Ail npAMOro Tennosoro
BUMPOMIHIOBAHHA (HaNpUWKnaa, He 3anuiwaiite oro 6insa obirpisadis,
MiA NPAMAM COHAYHMM NPOMIHHAM, B aBTOMOOINI). Lie moxe npussectn
10 NOLKO/KEHHA MaTepiany. Y LbOMy BMMNazKy NikysanbHa Aia BUpoby
Mose 6y Tn ocnabneHolo.

J[loTpumywTeca pekomeHAauin LWoAOo AOMAAY, BKa3aHWX Ha BLUMTIN
eTukeTLi. BoHa po3TalloBaHa y BepXHbOMY Kpal MOACHOTO pemeHs:

1. Npatvt BUPI6 pyKamu.

2.3acTebHITb 3acTibKy-NMNy4Ky BHUPOODY.

3. Bupi6 He NpuaaTHWiA ANA CYLWIHHA B Cylapyi.

Bupib cnig perynapHo npatu.

AKWO Y BaC BUHUKAN NpeTeH3ii 4o BMpoby, 3BepTaiiTeca 40 NPOAaBLs,
B AKOTO BV NpuAGanu Lei Bupib.

BkasiBKka: Hazan npuiiMaiotbcs BUPOOU TiNbKM B YNCTOMY BUTNALIL

33

YactuHa Tina, anA AKoi BUKOPNCTOBYETbCA Liell BUpPi6
BifnogiAHO A0 NokasaHb (nnevosuii cyrnob). [IMe. npu3HayeHHs.

Mornap 3a Bupo6om
Bupi6 He noTpebye AOAATKOBOrO AOTNAAY NPV NPABUNbHOMY
BUKOPWCTaHHiI Ta 36epiraHHi.

®opma nocraBku
OpTes Omoloc nocTayaeTbca rotoBum JA0 BUKOPUCTaHHA.

TexHiuHi XapaKTepUCTUKN Ta KOMMNeKTawis

Omoloc — Le opTe3 AnA NNevoBoro Cyroba. BiH cknaaacTbea

3 PEMEHA Ha XWBOTI, NN1EYOBOrO PEMEHSA, PEMeHA Nepeanivys,
nepes'Asi 1A KNUCTI PYKW, a Takox JOAATKOBOTO MNIEUOBOTO PEMEHS,
1|0 MOXHa NpuadaTN OKPEMO.

Omoloc — nneyosuin pemitb, 1297506 0000 000

BkasiBKU 040 NTOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA
Bupib nprsHaueHuin AnA iHAMBIAYyanbHOro NiKyBaHHA OHOrO NaLjieHTa.

FapaHTin

[liloTb 3aKOHOAaBUI MONOXEHHA KpaiHu, B AKI BUPIO 6yB npuabdaHui.
AKLLO BM NPUMYCKAETE HACTaHHA raPaHTIMHOMO BUNAAKY, CNiA CrovaTky
3BepHyTUCA Be3nocepeHbo A0 0CObU, B AKOT B Npuabdanu Bupio.
lMepes NOBIAOMNEHHAM NPO HACTAHHA rAPAHTINHOTO BUNaAKY
HeobXiAHO NOYNCTUTI BUPID. AKLLO BKa3iBOK LOAO NOBOKEHHS Ta
nornagy Omol.oc He AOTPYMYBATVICA, rapaHTito Moxe By Tn obMexeHo
abo BUKIIOYEHO.

lapaHTia BUKNIOUAETBCA 33 HACTYMHYMX YMOB:

+ BrKopucTaHHA He BiANOBIAHO O NMOKa3aHb

+ HepoTprmaHHA BKa3iskM ksanidikoBaHOro dpaxisia

- CamoBinbHe BHeCeHHs 3MiH 10 BUPOOY

060B’'A30K NOBiJOM/IEHHA

3rigHO 3 NpYNVCaMK PerioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA, NMPO KOXKHMIA
CEepPNO3HNUI IHUMAEHT, WO CTaBCA NPV BUKOPWUCTaHHI LibOro MenyHoro
BUPOOY, CNiA HeralHO CNOBILLATU AK BUPOBHWKA, TaK | KOMMNETEHTHUI
opraH. Hali KOHTaKTHI AaHi 3HaXoAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6oL
6poLlypw.

YTunisauin
YTunisauia BMpo6y nicna 3akiHYeHHA NOro BUKOPUCTaHHSA
3AICHIOETBCA 3MAHO 3 MICLIEBUMI NPUMCAMI.

Cknap matepiany
Moniamig (PA), Moniypetan (PUR), Monietep,
MNonipopmansaeria (POM), Moninponine (PP), Moniectep (PES)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
- Knacudikatop matpuui aanvix ak (UDI)

IHpopMmaLjia cTaHom Ha: 2021-12
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