ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

The device is intended to hold the arm in an elevated fixed
position.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare
professional.

Indications for use
For arm conditions that may benefit from supporting the arm,
such as:
« Post-trauma and pre or post-operative
« To support a cast or a splint
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
Inspect the skin under the device’s contact area before and
after each use.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about
everything in this document that is required for safe use of
this device.

Any serious incident in relation to the device must be
reported to the manufacturer and relevant authorities.

The patient should stop using the device and contact

a healthcare professional:

« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the
device shows signs of damage or wear hindering its
normal functions.

« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with
the use of the device.

The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
Device Application
1. Place the forearm into the device at a 90° angle, seating the
elbow snugly in the corner pocket of the sling. Ensure that
the open end of the device supports the hand and fingers.
2. Place shoulder strap behind the neck and over the opposite
shoulder. Adjust the strap length and strap position until
a comfortable fit and proper support are achieved.
Note: Adjustments may be necessary as swelling patterns
change.

Device Removal
Remove the shoulder strap from behind the neck and take the
forearm out of the device.

USAGE
Cleaning and care
«+ Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry.
« The device should not be exposed to excessive heat or
sunlight.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash
with fabric softener.

Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In
case of contact, rinse with fresh water and air dry.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance
with respective local or national environmental regulations.

LIABILITY

Ossur does not assume liability for the following:

Device not maintained as instructed by the instructions
for use.

Device assembled with components from other
manufacturers.

Device used outside of recommended use condition,
application, or environment.

FRANCAIS

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a maintenir le bras dans une position
fixe élevée

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un
professionnel de santé.

Indications
Pour les affections du bras pouvant bénéficier d’'un soutien du
bras, telles que :
« Post-traumatisme et pré ou post-opératoire
« Pour soutenir un platre ou une attelle
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :
Inspecter la peau sous la zone de contact du dispositif avant
et aprés chaque utilisation.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les
informations contenues dans ce document nécessaires

a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé
au fabricant et aux autorités compétentes.

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un
professionnel de santé :

- en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du
dispositif, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d’usure empéchant son fonctionnement
normal.

« En cas de douleur, d’irritation de la peau ou de réaction
inhabituelle lors de l'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations
multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE
Mise en place du dispositif

1. Placer l'avant-bras dans le dispositif & un angle de 90°, en
plagant le coude confortablement dans la poche d’angle
de I'écharpe. S’assurer que I'extrémité ouverte du
dispositif soutient la main et les doigts.

2. Placer la sangle d’épaule derriére le cou et sur I'épaule
opposée. Ajuster la longueur et |a position de la sangle
jusqu’a obtenir un ajustement confortable et un soutien
adapté.

Remarque : des ajustements peuvent étre nécessaires
a mesure que le niveau de gonflement évolue.

Retrait du dispositif
Retirer la sangle d’épaule de derriére le cou et retirer I'avant-
bras du dispositif.

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer
abondamment.
Laisser sécher a I'air libre.
Le dispositif ne doit pas étre exposé a une chaleur
excessive ou a la lumiére du soleil.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge,
repasser, utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de 'eau salée ou chlorée.
En cas de contact, rincer 2 I'eau douce et laisser sécher a I'air.

MISE AU REBUT

Le dispositif et 'emballage doivent é&tre mis au rebut
conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les
instructions d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres
fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé
concernant les conditions d'utilisation, I'application ou
I’environnement.

ESPANOL

Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para mantener el brazo en una
posicién fija elevada.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional
sanitario.

Indicaciones para el uso
Para afecciones del brazo que pueden beneficiarse del
soporte de este, como:
« Tratamiento postraumatismos y antes o después de
intervenciones quirdrgicas

« Soporte de escayolas o férulas
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:
Revise la piel debajo del drea de contacto del dispositivo
antes y después de cada uso.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo
lo que se requiere en este documento para el uso seguro de
este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a las autoridades pertinentes.
El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse
en contacto con un profesional sanitario:
« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio
o desgaste que dificultan sus funciones normales.
« Si experimenta algtin dolor, irritacién de la piel o reaccién
inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de
un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Colocacién del dispositivo

1. Coloque el antebrazo en el dispositivo en un dngulo de
90°, con el codo bien asentado en la cavidad de la esquina
del cabestrillo. Asegurese de que el extremo abierto del
dispositivo soporta la mano y los dedos.

2. Coloque la correa de hombro por detrds del cuello y por
encima del hombro opuesto. Ajuste la longitud y la
posicién de la correa hasta conseguir un ajuste cémodo
y un soporte adecuado.

Nota: Puede que sea necesario realizar ajustes a medida que
evolucione el edema de la zona afectada.

Eliminacién del dispositivo
Retire la correa de hombro de detrds del cuello y saque el
antebrazo del dispositivo.

uso
Limpieza y cuidado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

«+ Dejar secar al aire.

« Eldispositivo no debe exponerse a un calor excesivo ni

alaluz solar.

Nota: No lavar a maquina, secar en secadora, planchar, usar
lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En
caso de contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las
normas medioambientales locales o nacionales
correspondientes.



RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las
instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros
fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones
de uso, aplicacién o entorno recomendados.

EAAHNIKA

latpoTexvoloyikd mpoidv

MPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal va diatnpei Tov Bpayiova o
avupwpévn otabepn Béon.

To mpoidv nmpémel va TomoBeteital pubuiletat amokAEIOTIKA
ano emayyeApatia vyeiac.

Evéeieic xpriong
lNa madroeig Tou Bpayiova mou pmopei va weeknbolv and
v unootpi&n Tou Bpayiova, OTWGE:
+ MeTaTPAUPATIKA Kal TIPOEYXEIPNTIKA 1} LETEYXEIPNTIKA
+ Na v unootpién yOWou 1 vapOnka
Agv UTTAPXOULV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG.

Mpos&idomolnoeig Kat Mpo@UAAEeIg:
ENéyxeTe To Séppa KATW amd TNV MEPLOXN EMAPNG HE TO
TIPOIOV TIPIV KAl HETA amd KABE xprion.

FENIKEZ OAHTIEZ AZOANEIAZ

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV acBevr|
yla OAeG TIG 08nYieg o TEPIAAUPBAVEL TO TTAPOV £YyPaPO Kal
Ol OTTO{EG TIPETTEL VO TNPOUVTAL YIA TNV ACQAAN XPrON QUTAG
TOU TIPOIBVTOG.

Omnolodnmote coPapd cuuPdv oe OxEON LE TO TIPOIOV TIPETEL
VO QVAQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
O a0Bevii¢ TPEMEL VA OTAPATAOEL VA XPNOIUOTIOLE( TO TIPOTOV
KOl VA ETTIKOIVWVAOEL PUE EMAYYENUATIO UYEIQG:

+ Edv mapatnenBei alayn i amwAeia tng
A&IToUpYIKATNTAG TOU TIPOIOVTOG 1y €AV TO TIPOTOV
eppaviCet ixvn PAAPNG 1 9Bopag mou gpmodifouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.

« Edv gpgpaviotei omoloodrmote mévog, epeBiopdg Tou
Sépuatog i aocuviBlotn avtidpaon pe Tn Xprion Tou
TPOIOVTOG,.

To mpoidv mpoopiletal yia TOANAMAEG xprioglg amd évav pdvo
aoBevn.

OAHTIEX TOMOOGETHEIHE
Egpappuoyn npoiovrog
1. TomoBetrioTe To avTIBPAxio 6To MPOIOV UTIO ywvia 90°,
TOMOBETWVTAG TOV AYKWVA GPIXTA OTN YWVIAKK) TOETN
TOU QaKéNOU akivntomoinong. BeBaiwbeite 6Tt To avolkto
dKpo Tou MPOIOVTOG UTTOOTNPICEL TO XEPL KAt TA SAXTUAQL.

2. TomoBEeTAOTE TOV IUAVTA WOV OTOV AUXEVA KAl TTAVW
ano Tov avtifeTo wyo. MPocapUOoTE TO UAKOG KAl TN
0€0on Tou IHAVTA PEXPL VA TIETUXETE AVETN EQAPHOY Kal
OwoTH uooTAPLEN.

Inpeiwon: Mmopei va anairtnfouv mpooappoyEg, KaBwg
aMdlouv Ta potifa oidriuatog.

A@aipson ouokevrg
AQaIPECTE TOV UAVTA WHOU OTTO TOV auXéva Kat ByAte To
avtiBpdylo amod To mMPoiodv.

XPHZIH
KaBapiouoc kai ppovtida
+ T\UVETE OTO X€PL XPNOIHOTIOIVTAG ATTO
AMOPPUMAVTIKS Kal EEMNUVETE pE ApBovo vepo.
+ YTEYVWVETE PUOIKA OTOV aépa.
+ H ouokeun Sev mpénel va ektiBetal og umepBoAIKn
BepudtnTa i NAIOKS PWG.
Inpeiwon: Mnv mAévete o€ MAUVTIPLO, XPNOIUOTIOIE(TE
OTEYVWTNPLO, CIGEPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE XAWpPivN 1) TAEVETE
UE HANOKTIKO UQACUATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV eMaQr He aAHUpd vePO 1y
XAWPLWUEVO VEPO. T€ TIEPIMTWON EMAPNG, EEMAUVETE PE YAUKO
VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.

AMNOPPIWYH

To mpoidv Kat n cuokevacia Ba TPEMeL va amoppinmTovTal
OUMPWVA E TOUG AVTIOTOIKOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahaupavel kapia suBuvn yia Ta akéouvBa:
+ Mn ouvtr|pnon Tou MPOIOVTOG CUPPWVA UE TIG 08nYieg
Xenone.
+ JuvappoAdYNoN ToU TTPOIOVTOG e e€apTHHATA AAWY
KATAOKEVAOTWV.
+ Xprion Tou MpoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV
xenong, epappoyig A mepiBaiovtoc.

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do utrzymywania ramienia
w podwyzszonej statej pozycji.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel
medyczny.

Wskazania do stosowania
W przypadku probleméw z ramieniem, w ktérych moze by¢
korzystne podparcie ramienia, takich jak:
« Stan po urazie lub pooperacyjny
« Wsparcie gipsu lub szyny
Brak znanych przeciwwskazari.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Sprawdzic skére pod obszarem styku z wyrobem przed
kazdym uzyciem i po jego zakoriczeniu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta
o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien przestac korzystac z wyrobu i skontaktowaé
sie z pracownikiem opieki zdrowotnej:

« jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu
lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél,
podraznienie skéry lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez
jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Zaktadanie wyrobu
1. Whozy¢ przedramie do wyrobu pod katem 90°, umieszczajac
tokie¢ w naroznej kieszeni temblaka. Dopilnowac, aby
otwarty koniec wyrobu podtrzymywat dtori i palce.
2. Zatozy¢ pasek naramienny na kark i przetozy¢ nad
barkiem z przeciwnej strony. Dostosowac dtugos¢
i pozycje paska, az do uzyskania wygodnego dopasowania
i odpowiedniego podparcia.
Uwaga: z uwagi na zmiany opuchlizny na ramieniu moze by¢
konieczna dalsza regulacja.

Zdejmowanie wyrobu
Zdjac pasek naramienny z tytu szyi i wyja¢ przedramie
z wyrobu.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Wyprac recznie, stosujgc fagodny srodek pioracy,
i doktadnie wyptukad.
« Suszyc¢ na powietrzu.
« Wyréb nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie
nadmiernego ciepta lub swiatta stonecznego.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej,
nie prasowad, nie wybielaé ani nie stosowac ptynu do
zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang
woda. W przypadku takiego kontaktu sptukac stodka woda
i wysuszy¢ na powietrzu.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie

z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie
z instrukcjg uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz zalecane.
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