[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza obojczyka

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy wyréb
medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Dyrektyw 93/42/EWG i 2007/47/EWG.
Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionych dyrektyw. Maja one na celu zapewnienie
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez urzadzenie nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchnigte
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie docigga¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé¢ miejscowego
nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyri krwionosnych. Zaleca sie
noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu wyrobu ze skérg. Zaleca sig noszenie bielizny, unikajac
bezposredniego kontaktu ze skdra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé
sie z wykwalifikowanym personelem. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie
zaleca sie umieszczania i uzywania wyrobu w poblizu otwartych ptomieni.

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Produkt, przeznaczony do stosowania w wymienionych ponizej szczegdlnych wskazaniach, musi by¢ przepisany
przez lekarza i dopasowany przez wykwalifikowany personel tj. technika ortopede lub fizjoterapeute, ktéry jest
kompetentnym specjalist zardwno w zakresie stosowania, jak i wiedzy dotyczacej bezpiecznego stosowania
wyrobu, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zagwarantowa¢ jego skuteczno$¢, tolerancje i prawidtowe
funkcjonowanie, konieczne jest, aby zaktadanie odbywato sie z najwyzsza staranno$cia. Wszelkie ewentualne
modyfikacje konstrukeji lub regulacja urzadzenia muszg by¢ przepisane przez lekarza i wykonane przez technika
ortopede lub fizjoterapeute. Nie nalezy w zaden sposdb zmienia¢ dopasowania dokonanego przez lekarza, technika
ortopede lub fizjoterapeute. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym
razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zgodnie z przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych.
U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt ze skorg moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bélu, opuchlizny, obrzeku lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem, technikiem ortopedg lub fizjoterapeuta. Skutecznos$¢ ortopedyczna produktu jest
gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw zgodnie z zaleceniem.

ASORTYMENT / WYMIARY

Kod REF. 8503
Rozmiar XS S M L XL XXL

Obwod klatki
piersiowej cm

Kolor biaty

55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé & Nie pra¢ chemicznie

& Nie prasowac Bl Nie suszy¢ mechanicznie

g Instrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta (zaleca sie uzycie
gabki); Suszy¢ z daleka od zrédta ciepta (zaleca sie osuszenie Sciereczka).

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku.

WSKAZANIA
+ Ztamania obojczyka
+ Podwichnigcie migsnia barkowo-obojczykowego

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonane z migkkiej tkaniny z wypetnieniem piankowym. Konstrukcja zgodna z zasada leczenia ztaman
obojczyka

+ Ksztatt dsemki bandazowej z zapieciem Velcro® z tytu

ZASTOSOWANIE

1 Umie$¢ szelki z wyscidtka na ramionach (A), tak aby mocowanie szelek znajdowato sie na plecach (B).

2 Przet6z pasy pod pachami (C) i umie$¢ w dwéch wolnych klamrach na tylnym mocowaniu (B). Dociagnij je do
momentu uzyskania odpowiedniego naprezenia.

"5 LEAESTAS INSTRUCCIONES CON ATENCION Y CONSERVELAS
Inmovilizador de clavicula

DECLARACION DE CONFORMIDAD

Como fabricante, ORTHOSERVICE AG declara, como Unico responsable, que este producto es un producto
médico clase | y que ha sido fabricado y evaluado de conformidad con la Regulacién 2017/745 de la Unién
Europea (MDR). Estas instrucciones han sido redactadas aplicando dicha Regulacion y estén planeadas para
garantizar un uso seguro y adecuado del producto médico.

MARCAS DE LOS MATERIALES
Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Recomendamos que la presion ejercida por el producto no actde sobre partes del cuerpo que tengan heridas,
hinchazén o abultamiento. Se aconseja no apretar mucho el producto para evitar generar dreas de presion
local excesiva o la compresién de los nervios y/o vasos sanguineos subyacentes. También recomendamos
usar ropa para evitar el contacto directo con la piel. Si tiene dudas sobre cédmo aplicar el producto, contacte
a un médico, un fisioterapeuta o un técnico ortopédico. Lea con atencion la composicion del producto en la
etiqueta interna. Recomendamos no usar el producto estando cerca de llamas abiertas.

No aplicar en contacto directo con heridas abiertas.

ADVERTENCIAS

Se aconseja que el producto, que estd disefiado para las indicaciones especificas que se exponen a
continuacién, sea recetado por un médico o un fisioterapeuta y que sea aplicado por un técnico ortopédico,
conforme a las necesidades especificas del paciente. Para garantizar la efectividad, tolerabilidad y
funcionamiento apropiado, la aplicacién se debe hacer con el mayor cuidado. Nunca altere el ajuste hecho
por el médico/fisioterapeuta o el técnico ortopédico. Las responsabilidades del fabricante expiraran en caso
de que haya un uso o adaptacion inapropiados. La értesis se hace para ser usada solamente por un paciente.
Si se llega a usar la drtesis de manera inapropiada, cesard toda la responsabilidad del fabricante, como lo
dispone |a regulacién de dispositivos médicos. En individuos hipersensibles, el contacto directo con la piel
puede causar enrojecimiento e irritacién.

En caso de dolor, hinchazén o abultamiento o cualquier otra reaccién adversa, contacte a su médico
inmediatamente y en caso de un hecho adverso particularmente severo, informe el incidente al fabricante y a
la autoridad competente en su pais. La efectividad del producto ortopédico tiene garantia solamente cuando
todos los componentes se usan de manera apropiada.

SELECCION/TALLAS
Codigo REF. 8503
Medida XS S M L XL XXL
Circ. pecho cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Color blanco

MANUTENZIONE

A No usar blanqueador & No limpiar con quimicos

<& No planchar Bl No secar en secadora

W Lavado: lavar a mano, maximo a 30° C, con un jabén neutro. Secar lejos de fuentes de calor.
No deseche el producto ni ninguno de sus componentes directamente en el medio ambiente.

INDICACIONES
+ Fracturas en la clavicula
+ Subluxacién de la articulacion acromio-clavicular

CONTRAINDICACIONES
Actualmente ninguna conocida

CARACTERISTICAS Y MATERIALES
+ Hecho de tela de gasa con acolchado
+ Estructura acorde con el principio del vendaje en forma de ocho con cierre de Velcro® en la espalda

COMO PONERSE EL DISPOSITIVO

1 Ponga las partes acolchadas (A) sobre los hombros; el cierre del bucle triangular (B) tiene que quedar en la
espalda.

2 Pase las bandas (C) por debajo de las axilas hacia la espalda e insértelas en los lados libres del bucle triangular
(B). Tensione las bandas de cierre debajo de las axilas hasta que logre el ajuste deseado.

- Las descripciones e imagenes de este documento se dan sélo con propdsitos ilustrativos y comerciales.
Orthoservice se reserva el derecho de hacer modificaciones sin previo aviso, con base en sus necesidades.

B LUDZU, UZMANTGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Atslegas kaula imobilaizers

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir
razots saskana ar Direktivu 93/42/EEK un 2007/47/EK pamatprasibam. ST lieto$anas instrukcija ir sagatavota
saskana ar iepriek§ minéto direktivu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat drosu un pareizu mediciniskas ierices
lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu 3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietukumi vai piepampumi.
Izstradajumu nedrikst pievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu
vai asinsvadu saspiesanas. leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu.
Leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tie$as saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstradajuma
izmanto$anu, sazinieties ar ortopédijas tehniki. lerici nedrikst lietot atklatas uguns.

Nelietojiet tiesa saskaré ar atklatam briicém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu var izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma vai péc arsta noradijuma, tas jauzliek
ortopédijas tehnikim, kas kompetents veikt $adas manipulacijas, ka art sniegt informaciju par izstradajuma
dro$u lietoSanu atbilstos$i individualam vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu
darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi. Jebkadas izmainas ierices struktira vai iestatijumos javeic
ortopédijas tehnikim péc arsta noradijuma. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/ortopédijas tehnika veiktos
iestatljumus. Izstradajumu ir ieteicams lietot vienam pacientam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tiess
kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu
reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

1ZVELE/IZMERS

Artikkel REF. 8503
Izmers XS S M L XL XXL

Kruskurvja
apkartmérs cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135

Krasa balta

KOPSANA

A Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

& Nedrikst gludinat B! Nedrikst zavét velas 7avétaja

W Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C, izmantojot maigas ziepes. Zav&jiet prom nosiltuma
avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé

INDIKACIJAS
+ Atslégas kaula ltzumi
+ Akromioklavikularas locitavas subluksacija

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI
+ lzgatavots no marles auduma ar polster&jumu
+ Konstrukcija veidota péc astotnieka formas parséja principa ar Velcro® aizdari aizmuguré

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Novietojiet polsterétas dalas (A) uz pleciem, trisstirveida cilpas (B) aizdarei jabit aizmuguré.

2 Izvelciet siksnas (C) zem padusém uz aizmuguri un ievietojiet tas trisstirveida cilpas (B) brivajas pusés.
Nospriegojiet aizdares siksnas zem padusém, lidz tiek sasniegts vélamais novietojums

- $aja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem. Orthoservice
patur tiesibas tos mainTt atbilstosi savam vajadzibam.
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REF. 8503
Clavicle immobilizer
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Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d’exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus u u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHaTe/bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanusi OprocepBuc ocTaBAsieT 3a co6oii npaBo npu
HEo6XOAMMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

attentive

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015
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Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA sp. z 0.0. ul. Warszawska 416a
42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN s.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 1-20121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e am strativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (TI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better




™= 3 0 BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Clavicula-Bandage

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine tibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven
und/oder BlutgeféBe auszulosen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit
der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder
Orthopéadietechniker wenden. Bitte sorgfltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts
lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der N&he von offenen Flammen.

Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem
Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen
Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitdt zu gewéhrleisten,
muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/
Orthopéadietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen
einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir
Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen oder Reizungen
kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte
sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und
der zustandige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann
gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF. 8503
GroBen XS S M L XL XXL
Brustumfang in cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Farbe weill

PFLEGE

2 Nicht bleichen
& Nicht biigeln
W Waschanweisung: Handwasche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmegquellen trocknen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

& Keine chemische Reinigung
Bl Nicht im Trockner trocknen

MATERIALIEN
AuRenmaterial: Polyester PE, Nylon PA; Polsterung: Polyurethan PU

ZWECKBESTIMMUNG
Die Claviculabandage Octofix ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung
der Clavicula einzusetzen. Einsatzbereich ist die Clavicula.

INDIKATIONEN
« Fraktur des Schliisselbeins
+ Subluxation des Acromioclaviculargelenk

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN
+ Aus Gazegewebe mit Polsterung
« Aufbau nach Art der Achterbandage mit riickseitigem Klettverschluss

ANLEGEN

1 Die gepolsterten Teile (A) auf die Schultern legen; der Verschluss des dreieckigen Schlaufenringes (B) muss
dabei auf dem Riicken liegen.

2 Fiihren Sie die Gurte (C) unter den Achseln durch und stecken Sie sie in die beiden freien Seiten des dreieckigen
Schlaufenringes (B). Spannen Sie die SchlieBgurte unter den Achseln, bis der gewiinschte Sitz erreicht ist.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Clavicle immobilizer

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class | medical
device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These
instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an
adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling,
or welts. Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure
or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. It is advisable to wear the product over a garment,
avoiding direct contact with the skin.

If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Read the product composition on the internal label carefully.

We recommend to not wear the device in the proximity of free flames.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor
or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.
To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The
responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the
manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive
individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case
of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority
of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are
properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF. 8503

Size XS S M L XL XXL
Chest circ. cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Colour white

MAINTENANCE

2 Do not bleach % No chemical cleaning

& Do not iron B Do not tumble-dry

¥ Washing instructions: hand wash at max. 30°C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS
+ Clavicle fractures
+ Subluxation of the acromioclavicular joint

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Gauzed fabric with padding
- 8 type bandage with Back Velcro ® fastening system

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Place the padded parts (A) on the shoulders, the closure of the triangular loop (B) has to be on the back.

2 Guide the straps (C) underneath the armpits towards the back and insert them in the free sides of the triangular
loop (B). Tension the closing straps under the armpits until the desired fit is achieved.

[] )] LIREATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthese d‘'immobilisation de la clavicule

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un
dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE
2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir
I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions, enflures
ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale
excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter f'orthése sur un
vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin,
un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur 'étiquette située a
l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues.

Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon
fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le
réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation
inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable.

Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline
toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour
les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En
cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et
a l'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé
avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 8503

Mesure Xs S M L XL XXL
Circ. thorax cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Couleur blanc

ENTRETIEN
% Nepasblanchir & Pas de nettoyage chimique
X Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir
W [nstructions de lavage: lavage a la main jusqu’ a 30°C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS
+ Fractures de la clavicule
+ Subluxation de I'articulation acromion-claviculaire

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Structure en tissu gratté avec rembourrage
+ Conception s'inspirant du principe du bandage en huit avec fermeture Velcro® a l'arriere

ENFILAGE

1 Placer les parties rembourrées (A) sur les épaules ; la fermeture de la bouche triangulaire (B) doit se situer dans
le dos.

2 Passer les sangles (C) sous les aisselles et les insérer dans les deux c6tés libres de la boucle triangulaire (B).
Tendre les sangles de fermeture jusqu'a obtention de la position souhaitée.

J] )] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Immobilizzatore di clavicola

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo
medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le
presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di
garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite,
gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione
locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. E consigliabile indossare un indumento,
evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un
fisioterapista o un tecnico ortopedico.

Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna.

E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere.

Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un
medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per
garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata
con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico
ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni
responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili
il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori,
tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di
particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia
ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 8503

Taglia XS S M L XL XXL
Circonf. torace cm 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Colore bianco

MANUTENZIONE

# Noncandeggiare X Pulizia chimica non consentita

& Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

ws Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente neutro.
Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nel'ambiente.

INDICAZIONI
« Fratture di clavicola
+ Sublussazione dell'articolazione acromion-claveare

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
+ Struttura in tessuto garzato con imbottitura
« Applicazione tipo bendaggio a otto con chiusura posteriore a Velcro®

APPLICAZIONE

1 Appoggiare le parti imbottite (A) sulle spalle, tenendo I'attacco del passante triangolare (B) sul dorso.

2 Portare i cinturini (C) sotto le ascelle ed inserirli nei due lati liberi del passante triangolare (B). Tendere i
cinturini di chiusura fino a raggiungere la posizione desiderata.

i NPOYUTAMTE BHUMATEJIbHO JAHHYIO UHCTPYKLIUIO U COXPAHUTE EE
MMMOGWIM:SHTOP Knounybl

DEKNTAPALUA 0 COOTBETCTBUU

MpoussoauTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeIi UCKNIOUNTENIbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 3TO MeAMLMHCKOe WU3fenue knacca |, M U3roTOBNEHO B COOTBETCTBMM C TpeGoBaHMAMU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 3T MHCTPYKLUW 6bINW MOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAraoWumMm
NPUHLMNAMK, YyNOMAHYTbIMY Bbiwwe. OHN NpefHa3HaueHbl ANA o6ecneveHns Hagnexaiiero u 6esonacHoro
1CNO/b30BaHUA MEAULMHCKOTO U3AeNus.

TOPIrOBbIE MAPKU MATEPUANIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTH

HanpsxeHue, cospaBaeMoe U3feNMeM He JOMKHO CAABAMBATL NOBPEXAEHHbIE Y4aCTKN KOXN MW ONYXOMN.
He pekoMeHzyeTCs CIMLIKOM NepeTArnBaTh U3fenne BO M36eXaHue HEXEeNaTeNnbHOro JaBNeHns Ha HepBHble
11 COCYAMCTbIE OKOHYaHWA. PekoMeHayeTcs ofeBaTb 3fienne Ha X/6 Maiiky Bo M3bexaHue NpAMOro KOHTaKTa
C KOXeil. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS COMHEHUI B NPUMEHEHUN 3fenus o6paTuTech K Bpady, pusnotepanesTy,
TeXHUKy-opTonefly. O3HaKoMbTeCh BHUMATENIbHO C COCTaBOM W3JENNS, KOTOPbIii yKasaH Ha BHYTPEHHeil
aTukeTKe. He pekomeHayeTcs ofeBaTh U3/enue B6iIN3M OTKPLITOrO OTHS.

He npuMeHATb Npu NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMI paHaMHu.

NPEAYNPEXAEHUA

3T0 MefMLMHCKOe MpUCTOCO6MeHne JOMKHO GbiTb BbIMMCAHO BPauyoM WM (U3NOTEPANeBTOM U HANOKEHO
TEXHUKOM-OPTONEZ0M B COOTBETCTBIM C UHAUBMAYaSbHbIMU NOTPEBHOCTAMM NaLmenTa. [paBuibHOE PpUMeHeHne
U3fenus Heo6XOAUMO ANA obecneyeHns ero 3QeKTUBHOCTU. Bce M3MeHeHUs KOHCTPYKLMU JOMKHbI 6biTb
HasHaueHbl BpayoM/duanoTepaneBTOM/TeXHMKOM-0pTOneaoM. Pon3BoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B
Ccnyyae HeHafNeXallero UCnob3oBaHNs U3fenus. PekoMeH/AyeTCs MCNONb30BaTh TOMbKO 1A OAHOTO NaLMeHTa,
B NPOTMBHOM C/ly4Yae NPOM3BOANTENb CHIMAET C Ce6s BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACH Ha TPeGOBaHMSAX
K MeAULMHCKUM U3JenusiM. Y runepyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB MPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeit
MOTYT MOSIBUTLCA MOKPACHEHUe WK pasfpaxeHue. B cnyyae BOBHUKHOBEHMSI GONMEBbIX OLLYLEHWI, OTEKOB,
NpUNyXnocTeil HeMe/NeHHO 06paTUTECh K CBOEMY NleyallleMy Bpayy, i MPU Hanu4um cepbesHbix nocneAcTauii
NPOUH(POPMMPOBATL NMPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHLE cTpaHe. IdheKTUBHOCTL
MeANLIMHCKOTO U3AeNKa GyAeT obecreyeHa ToNbKO B Cyyae UCMONb30BaHMSA BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPbI

Kof, REF. 8503

Pasmep Xs S M L XL XXL
OKpyXHOCTb

FPYAHOI KNETKN 55/70 70/85 85/100 100/110 110/120 120/135
Liger 6Genblii

YXO[ 3A U3JENUEM

% Heot6enuBaTb X He noABepraTb XMMUYECKON YUCTKE

& He raguTb B He cywuTb B Cylwmke

W MHCTpyKuun no Moiike: PyyHas Moiika BoAo Temnepatypoi Ao 3°C n PH-HeiiTpanbHbIM MbINOM.
CywwuTb cnepyet BAaNu OT UCTOYHUKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTb B MECTax, CeLuanbHO NpesHa3HaueHHbIX ans c6opa Mycopa kak camo

n3penue, Tak U N06YI0 U3 COCTaBAOLNX ero yacTeil.

MOKA3AHMA
+ Mepenombl kntoumLpl
* HenonHbii BbIBUX aKPOMUASIbHO-K/IOYNYHOTO CYCTaBa

NPOTUBOMOKA3AHMA
Ha faHHblii MOMEHT He N3BECTHbI KaKue-N60 NpoTUBONOKa3aHUs

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI
« CucTteMa u3 BOpCUCTOMN TKaHM C HaBUBKOI
+ CucteMa HaJieBaHus Kak y BOCbMUOBPa3HOIi NOBA3KM C 3afiHell 3aCTeXKOi Ha nunyukax Velcro®

KOMMNEKTALUA

1 YnoxuTte Msirkue fetanu (A) Ha nneyn, yaepxueasi KpenaeHue TpeyronbHoit netnu (B) Ha cnvve.

2 Nopsepute p 1 (C) nop no 1 Y BBEAUTE UX B iBE CBOGOAHBIE CTOPOHBI TPEYrobHO netnm (B).
MoATAHMTE pEMELKM 3aCTEXKMN 0 AOCTKEHUA XENaeMOro NoNOXKeHUs.




