ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE

The device is intended to immobilize the shoulder and/or
elbow

Indications for use
For shoulder conditions that may benefit from shoulder
immobilization and/or abduction, such as:
« Pre or post-operative
« Soft tissue repairs/strains
« Shoulder instabilities/injuries
No known contraindications.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Read these instructions carefully before use. Keep them
for future reference.

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

Never wear the device directly over an open wound.
Inspect the skin under the device‘s contact area before
and after each use.

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.

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

The device is for single patient — multiple use.

USAGE
Device Application

1. Unfasten the shoulder strap and open the front panel
of the device.

2. Place the forearm into the device at a 90° angle,
seating the elbow snugly in the corner pocket of the
sling (Fig. 1).

3. Place the thumb through the thumb loop (Fig. 2).

4. Close the buttons to secure the front panel (Fig. 3).

5. Place the shoulder strap around the neck over the
opposite shoulder and fasten it to the device via the
D-ring (Fig. 4). Adjust the strap length for proper fit.
Strap can be trimmed to length if needed.

6. Place the abduction pillow between the body and the
device at the waistline of the affected side. Slide the
pillow to the desired position (Fig. 5).

7. Attach the sling to the outside of the pillow using the
hook and loop strips (Fig. 6).

8. Pull the abduction pillow strap around the back and
fasten it to the abduction pillow via the D-ring located
on the front of the pillow. Strap can be trimmed to
length if needed (Fig. 7).

9. Re-adjust the shoulder strap from the front or back, if
necessary.

10. Position the shoulder pad, where it is most
comfortable.

Device removal

Unfasten the abduction pillow strap first. Remove the
shoulder strap and open the front panel to remove the
arm from the device.

Cleaning and care
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry
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 immobiliser I'épaule et/ou le
coude

Indications
« Pour les affections de I'épaule qui peuvent bénéficier
d’une immobilisation et/ou d’'une abduction de
Iépaule :
« Pré ou post-opératoire
« Entorses/Réparations des tissus mous
« Instabilités/traumatismes de I'épaule
Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Lire attentivement ces instructions avant utilisation. Les
conserver pour référence ultérieure.

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

Ne jamais mettre le dispositif sur une blessure ouverte.
Inspecter la peau sous la zone de contact du dispositif
avant et aprés chaque utilisation.

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.

UTILISATION
Mise en place du dispositif

1. Détacher la sangle d’épaule et ouvrir le panneau avant
du dispositif.

2. Placer I'avant-bras dans le dispositif 2 un angle de 90°,
en plagant le coude confortablement dans la poche
d’angle de I'écharpe (Fig. 1).

3. Placer le pouce dans I'attache de pouce (Fig. 2).

4. Fermer les boutons pour sécuriser le panneau avant
(Fig. 3).

5. Placer la sangle d’épaule autour du cou sur I’épaule
opposée et la fixer au dispositif via I'anneau en D
(Fig. 4). Pour une adaptation parfaite, ajuster la

longueur de la sangle. La sangle peut é&tre coupée a
longueur, si nécessaire.

6. Placer le coussin d’abduction entre le corps et le
dispositif au niveau de la taille du c6té affecté. Faire
glisser le coussin dans la position souhaitée (Fig. 5).

. Fixer I'écharpe a I'extérieur du coussin a 'aide des
bandes auto-agrippantes (Fig. 6).

8. Tirer la sangle du coussin d’abduction autour du dos
et la fixer au coussin d’abduction via 'anneau en D
situé sur la face avant du coussin. La sangle peut étre
coupée a longueur, si nécessaire (Fig. 7).

9. Si nécessaire, ré-ajuster la sangle d'épaule par 'avant
ou par 'arriére.

10. Placer le coussinet d’épaule ou il est le plus

confortable.

~N

Retrait du dispositif

Détacher d’abord la sangle du coussin d’abduction.
Retirer la sangle d’épaule et ouvrir le panneau avant pour
retirer le bras du dispositif.

Nettoyage et entretien

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer

abondamment.

« Laisser sécher a |'air libre.
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 I'eau salée ou
chlorée. En cas de contact, rincer a 'eau douce et laisser
sécher a l'air.

MISE AU REBUT

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

ESPANOL

Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para inmovilizar el hombro y
el codo.

Indicaciones para el uso
« Para afecciones del hombro que pueden beneficiarse
de la inmovilizacién y/o abduccién del hombro, como:
« Antes o después de intervenciones quirdrgicas
« Reparaciones o torceduras del tejido blando
« Inestabilidades/lesiones del hombro
No se conocen contraindicaciones.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Lea estas instrucciones con atencién antes del uso.
Gudrdelas para futuras referencias.

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a las autoridades
pertinentes.

No use nunca el dispositivo directamente sobre una
herida abierta.

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

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 algun dolor, irritacién de la piel o una
reaccién inusual con el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte
de un solo paciente.

uso
Colocacion del dispositivo

1. Desabroche la correa de hombro y abra el panel
frontal del dispositivo.

2. Coloque el antebrazo en el dispositivo en un dngulo
de 90°, con el codo bien asentado en la cavidad de la
esquina (Fig. 1).

3. Introduzca el pulgar por la presilla correspondiente
(Fig. 2).

4. Cierre los botones para fijar el panel frontal (Fig. 3).

5. Coloque la correa de hombro alrededor del cuello y
sobre el hombro opuesto y fijela al dispositivo
mediante la anilla en D (Fig. 4). Ajuste la longitud de la
correa para lograr un ajuste adecuado. La longitud de
la correa se puede recortar a medida si es necesario.

6. Coloque la almohadilla de abduccién entre el cuerpoy
el dispositivo a la altura de la cintura del lado
afectado. Deslice la almohadilla hasta la posicién
deseada (Fig. 5).

7. Fije el cabestrillo al exterior de la almohadilla con las
tiras de velcro (Fig. 6).

8. Tire de la correa de la almohadilla de abduccién para
pasarla por atrds y fijarla a la almohadilla con la anilla
en D situada en la parte delantera de la almohadilla.
La longitud de la correa se puede recortar a medida si
es necesario (Fig. 7).

9. Si es necesario, reajuste la correa de hombro desde la
parte delantera o trasera.

10. Coloque la almohadilla del hombro donde le resulte
mds cémodo.

Eliminacién del dispositivo

Desabroche la almohadilla de abduccién en primer lugar.
Retire la correa d hombro y abra el panel frontal para
retirar el brazo del dispositivo.

Limpieza y cuidado
« Lavar a mano con detergente suave y enjuagar bien.
« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar,
usar lejfa 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.

EAAHNIKA

latpoTexvoloyikd mpoidv

MPOBAEMNOMENH XPHZH
To mpoidv mpoopiletal yla aKivnTomoinon Tou wuou f/Katl Tou
aykwva

Evéei§eic xpriong
Mo TaBRoEIg TOU WHOU TTOU HMOPEL va wPeANBoUV amd
aKlvnaoia Tou WHou rf/Kat amaywyr, Omwe:
+ [poeyXelpNTIKA 1) PETEYXEIPNTIKA
+ ATTOKATAOTACEIG/ONAOEIC HANAKWY pOpiwV
+ AoTABElEC/TPAVHATIOHO WHOU
Agv uTIdPYXOLV YVWOTEG avTeVOEIEELG.

FENIKEZ OAHTIEZ AZOANEIAZ

A0BA0TE TPOOEKTIKA TIG TTAPOVCEG 08NYieg TPV TN Xprion.
DOUAAEETE TI Yia HENNOVTIKT Xprion.

Omolodnmote coPapd cuuPdv oe OxXEON UE TO TIPOIOV TIPETEL
VO QVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
MoTé pnv @opdTe Tn CUCKEUN ameubeiag MAVW o€ avoIKT:
mAnyn.

ENéyxeTe To Séppa KATW amd TNV MEPLOXN EMAPNG HE TO
TIPOIOV TIPIV KAl META amd KABE Xprion.

O a0Bevii¢ TPEMEL VO OTAPATIOEL VA XPNOIUOTIOIE( TO TIPOTOV
KAl va EMIKOIVWVIAOEL JE EMayyeAUaTtia vyeiag:

« Edv mapatnpnBei aMayn i anwA&la tng
AEITOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG i €AV TO TIPOTOV
eppavidet ixvn BAAPNG 1 Bopdg mou eumodifouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.

Edv epgaviotei omoloodrimote mdvog, epebiopdg tou
Séppatog i acuviBlot avtidpaon pe Tn Xprion tou
TPOIOVTOG.

To mpoidv mpoopiletat yia TOAATAEC XPOELG a6 évav Hovo
aoBevi.

XPHZIH
Egpappuoyn npoiévrog

1. ZeBI6WOTE TOV IUAVTA WOV Kal avoi&Te To UmpooTivo
TAQICIO TNG CUOKEUNG.

2. TomoBetnoTe To avTIBPAxLo 0T CUOKELN UTIO Ywvia 90
°, TOTMODETWVTAG TOV AYKWVA OPIXTA OTN YWVIAKH TOETN
Tou @akéhou akivnromoinong (Eik. 1).

3. TomoBetnOTE TOV avTixelpa péoa otn BnAeid Tou
avtixelpa (Ek. 2).

4. K\EIOTE T KOUWTTIA VIO VA AOQONICETE TOV PITPOOTIVO
miivaka (Ek. 3).

5. TomoBETAOTE TOV IUAVTA WHOU YUPW ard Tov Aaipd
TIAVW Ao TOV AVTIOETO WO KAl OTEPEWOTE TOV OTN
OUOKEUN péow Tou SakTuliou oxrjpatog D (Eik. 4).
PuBuioTe TO UAKOG TOU IUAVTA YIa OWOTH EQapuoyr. AV
XPEIOOTEI, O IHAVTAG UITOPEI Va KOTIE( OE PAKOG.

6. TomoBeTioTe TO HaSINAPL amaywyng HeETagy Tou
OWUATOG KAl TNG CUCKEUNG OTN HECN TNG
nmpooBePAnuévng MAEUPAG. TUPETE TO HA&INGPL OTNV
emBuuntr 6éon (Ewk. 5).

. ZUVO£OTE TOV PAKENO AKIVNTOTIOINONG OTO EEWTEPIKO
TOU Ha&Aaplol XPNOILOTTOLWVTAG TOUG IMAVTEG YavT{ou
kat Bpdyou (Ek. 6).

8. TpaPri&te Tov wdavta pagihaplo amaywyng yvpw ano
NV MAATN KAt OTEPEWOTE TOV 0TO HA&INGPL amaywyng
péow Tou dakTuliou oxrpatog D mou BpiokeTal oTo
MITPOOTIVO PéPOG TOU paghaplol. Av XpELaoTE(, O
|Havtag propei va komei og prikog (Eik. 7).

9. Edv givai amapaitnto, pubuiote avd tov ipdvta wuou
and PmpoaoTtd N mow.

10. TomoBeTriOTE TO EMiBEUA TOU WOV OTO CNUEio ToL gival

770 AVETO.

~N

A@aipson ouokevrjg

ZeP1dwoTe MpWwTa ToV HAvTa padihaplol amaywyng.
AQAIPECTE TOV IHAVTA WHOU KAl AVOIETE TO UIMPOCTIVO TAQICIO
Yla Va 0palp£€OETe ToV Bpayiova amd Tn CUOKEUN).

KaBapiouoc kai ppovtida

+ TI\UVETE OTO X€PL XPNOIHOTIOIDVTAG ATTO

AMOPPUMAVTIKG Kat EEMNUVETE e ApBovo vepo.

+ JTEYVWVETE QUOIKA OTOV a€pQ.
Inpeiwon: Mnv mAévete o€ MAUVTIPLO, XPNOILOTIOIE(TE
OTEYVWTNPLO, OISEPWVETE, XPNOILOTIOLEITE XYAwpivn 1) TTAEVETE
UE HAAOKTIKO UPACUATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV eMa@n Pe aAUupd vePo
YAWPIWHEVO VEPO. Y& TIEPITTWON EMAPNG, EETAUVETE PE YAUKO
VEPO Kal OTEYVWOTE UE aépal.

AMOPPIVH

To mpoidv Kat N CUCKeLAGia Ba TTPEMEL va amoppinmTovTal
oUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.
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HRVATSKI

Medicinski proizvod

NAMJENA
Proizvod je namijenjen imobilizaciji ramena i/ili lakta

Indikacije za upotrebu
« Za stanja ramena u kojima bi bilo korisno napraviti
imobilizaciju i/ili abdukciju, kao $to su:
« predoperativno ili postoperativno
« obnavljanja/istegnuca mekog tkiva
« nestabilnosti/ozljede ramena
Bez poznatih kontraindikacija.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Prije uporabe paZljivo pro¢itajte ove upute. Saluvajte ih za
buduéu uporabu.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se
prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

Nikada nemojte nositi uredaj izravno na otvorenoj rani.
Prije i nakon svake uporabe pregledajte koZu ispod
kontaktnog podrudja proizvoda.

Pacijent bi trebao prestati upotrebljavati proizvod i
obratiti se zdravstvenom djelatniku:

+ Ako dode do promjene ili gubitka funkcionalnosti
proizvoda ili ako pokazuje znakove ostecenja ili
istroSenosti koji ometaju njegove normalne funkcije.

« Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do boli, iritacije
koZe ili neuobicajene reakcije.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu — viSestruka
primjena.

UPOTREBA

Primjena proizvoda

1. Otkop¢ajte naramenicu i otvorite prednju plocu
uredaja.

2. Podlakticu postavite u uredaj pod kutom od 90°,
prislonivsi lakat u kutni dZzep remena (Slika 1).

3. Provucite palac kroz petlju palca (Slika 2).

4. Zatvorite gumbe kako biste uévrstili prednju plocu
(Slika 3).

5. Naramenicu postavite oko vrata preko suprotnog
ramena i pricvrstite je na uredaj pomodu D-prstena
(Slika 4). Podesite duljinu naramenice kako biste

pravilno postavili. Po potrebi se naramenica moze
obrezati po duljini.

6. Postavite jastuk za abdukciju izmedu tijela i uredaja na
struku zahvadene strane. Gurnite jastuk u Zeljeni
polozaj (Slika 5).

7. Pri¢vrstite naramenicu na vanjsku stranu jastuka
pomodu kukica i omdi (Slika 6).

8. Povucite naramenicu jastuka za abdukciju oko leda i
pri¢vrstite ga na jastuk za abdukciju preko D-prstena
koji se nalazi na prednjoj strani jastuka. Po potrebi se
naramenica moze obrezati po duljini (Slika 7).

9. Po potrebi ponovno namjestite naramenicu s prednje
ili straZznje strane.

10. Postavite jastuci¢ za rame tamo gdje je najudobnije.

Uklanjanje uredaja

Najprije otkopcajte remen jastuka za abdukciju. Uklonite
naramenicu i otvorite prednju plo¢u kako biste uklonili
ruku s uredaja.

Cis¢enje i njega

« Operite ru¢no blagim deterdZzentom i temeljito

isperite.

« Susiti na zraku.
Napomena: nemojte prati u perilici, susiti u susilici rublja,
glacati, izbjeljivati ni prati omeksiva¢em.
Napomena: nije dopusten kontakt sa slanom ni
kloriranom vodom. U slucaju kontakta isperite slatkom
vodom i osusite na zraku.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s
odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za
zastitu okolisa.

[SLENSKA

Leekningabtinadur

FYRIRHUGUD NOTKUN
Blinadurinn er atladur til ad koma i veg fyrir hreyfingar
axlar og/eda olnboga

Abendingar um notkun
Til a3 koma i veg fyrir hreyfingu axlar og/eda frifaerslu
pegar pad telst @skilegt, svo sem vid eftirfarandi
adstedur:

« Fyrir eda eftir adgerd

« Eftir adgerdir/tognun 4 mjukvef

« Vi3 6stodugleika/meidsli 4 6xl
Engar pekktar fribendingar.

ALMENNAR ORYGGISLEIDBEININGAR

Lesid eftirfarandi leidbeiningar vandlega fyrir notkun.
Geymid peer til sidari nota.

Oll alvarleg atvik i tengslum vid notkun bunadarins verdur
ad tilkynna til framleidanda og vidkomandi yfirvalda.
Notid binadinn aldrei beint yfir opnu sdri.

Skodid hadina undir snertisvaedi binadarins vel fyrir og
eftir hverja notkun.

Sjuklingurinn skal heetta ad nota bunadinn og hafa
samband vid heilbrigdisstarfsmann:

« Ef breytingar verda 4 virkni binadarins, virkni hans
skerdist eda banadurinn synir merki um skemmdir
eda slit sem hindrar edlilega virkni hans.

« Ef einhverjir verkir, erting { hid eda évenjuleg vidbrogd
koma fram vid notkun bunadarins.

Bunadurinn er eetladur til afnota fyrir einn sjukling —
margnota.

NOTKUN

Notkun biinadarins

1. Losid um axlardlina og opnid framhlid bunadarins.

2. Setjid framhandlegginn { binadinn { 90° horni, pannig
ad olnboginn falli pétt ad hornvasanum 4 fatlanum
(Mynd 1).

3. Setjid pumalinn { gegnum pumalhringinn (Mynd 2).

4. Festid hnappana til ad framhlid bunadarins lokist
tryggilega (Mynd 3).

5. Setjid axlarélina um hdlsinn yfir gagnstedu 6xlina og
festid hana vid buinadinn med D-hringnum (Mynd 4).
Stillig lengd reimarinnar til ad tryggja ad han passi vel.
Ef porf krefur er haegt ad stytta dlina.

6. Komid stodpudanum fyrir frafeersluvédvann fyrir 4
milli efri hluta likamans og bunadarins, vid mittislinu 4
slosudu hlidinni. Rennid ptidanum 4 pann stad sem
6skad er (Mynd 5).

7. Festid fatlann vid padann ad utanverdu med kréknum
og lykkjunni & bordanum (Mynd 6).

8. Togid dlina 4 stodpudanum fyrir frafeersluvédvann
aftur fyrir og festid hana vid stodpidann med
D-hringnum sem er stadsettur framan & padanum.
Heegt er stytta 6lina, ef porf krefur (Mynd 7).

9. Stillig axlarélina aftur af ad framan eda aftan ef porf
krefur.

10. Stadsetjid axlarptidann par sem hann er peegilegastur.

Biinadur fjarlegur

Losid fyrst 6| stodpudans fyrir frafersluvédvann.
Fjarleegid axlarélina og opnid hlifina framan 4 binadinum
til ad geta losad handlegginn dr banadinum.

Prif og umhirda

« Handpvoid bianadinn med mildu hreinsiefni og skolid

vandlega.

« Loftpurrkid.
Athugid: Ekki md pvo bunadinn { vél, purrka hann 1
purrkara, strauja hann, hreinsa me3 bleikiefni eda pvo
med mykingarefni.
Athugid: Fordist ad bdnadurinn komist i snertingu vid
saltvatn eda klérvatn. Ef slikt 4 sér stad skal skola
bunadinn med fersku vatni og loftburrka hann.

FORGUN
Farga skal teekinu og umbuidum pess i samraemi vid
gildandi stadbundnar eda landsbundnar umhverfisreglur.
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