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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bitte lesen und beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals? genauestens.
Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Der b:joynz shoulder immobilizer 15 ist ein
Medizinprodukt. Er ist eine Schultergelenk-
orthese'’ zur Immobilisierung und Entlastung in
15° Abduktion.

Indikationen

« pra- und postoperative Immobilisierung

« Akute Reizzustande

« posttraumatisch, konservativ

« Weichteilverletzungen in der Schulterregion
« Behandlung chronischer Schmerzzustande

Anwendungsrisiken

«Wenn Sie |hr b;joynz-Produkt aufgrund arzt-
licher Verordnung oder akuter Beschwer-
den/Verletzungen nutzen, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend professionellen
medizinischen Rat? ein und beachten diesen.
Es konnen individuelle Einschrankungen vor-
liegen, Uber die das Fachpersonal? und ergan-
zend diese Gebrauchsanweisung aufklaren.
Wenn Sie wahrend der Benutzung eines unse-
rer Produkte ein Fahrzeug oder anderes Fort-
bewegungsmittel steuern oder eine Maschine
bedienen mochten, priifen Sie vorher, ob
unser Produkt dies uneingeschrankt zulasst.
Sind Sie in Ihren Bewegungen eingeschrankt,
oder bleiben hieran Zweifel, verzichten Sie
einstweilen auf diese Tatigkeiten, um sich und
andere nicht in Gefahr zu bringen!

«Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen
Produkten befragen Sie zuvor das
Fachpersonal? oder Ihren Arzt. Nehmen
Sie eigenmachtig keine Veranderungen am
Produkt vor, da es anderenfalls nicht wie
erwartet helfen oder Gesundheitsschaden
verursachen kann. Gewahrleistung und
Haftung sind in diesen Fallen ausgeschlossen.

« Stellen Sie Ihr Verhalten auf Ihre konkretes
Handicap/Ihre behandlungsbedirftige Situ-
ation und sich bspw. ergebende Bewegungs-
einschrankungen ein und vermeiden Sie mog-
lichst alles, was eine Gesundung verzogern
kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

«Ist hre Wahrnehmungsfahigkeit
eingeschrankt, nehmen Sie Schmerzmittel
oder blutverdinnende Medikamente ein oder
leiden Sie an Demenz, dirfen unsere Produkte
nur nach arztlicher Verordnung und unter
standiger Aufsicht geschulten Fachpersonals?
getragen werden.

«Alle von auBlen an den Kérper angelegten
Hilfsmittel konnen — wenn sie zu fest anliegen
- zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe
oder Nerven einengen. Priifen Sie deshalb den
Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck verspiren und befragen hierzu, wie
auch zu allgemeinen Handhabungsfragen das
Fachpersonal.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit dem

Produkteinsatz negative Veranderungen oder

zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen

Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich

umgehend an einen Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie

Zug- und Verschlusssysteme bzw. Ablegen

des Produktes oder Verstellen eingestellter

Bewegungslimitierungen besteht keine ausrei-

Geachte klant,

chende Versorgung/kein ausreichender Schutz
des behandlungsbediirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall
jegliche Belastung dieses Korperteils.

«Vor der Nutzung des Produktes ist die
Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe
durch das Fachpersonal? oder durch lhren
Arzt festzulegen.

« Seien Sie dariber hinaus auBerst vorsichtig,
da auch Ihr Geh- und Stehvermdégen (bei
Hand- und Armprodukten das Greifvermogen)
ebenfalls stark beeintrachtigt sein kann.

« Bei Produkten, die auf den Bewegungsapparat
einwirken, Uberprifen Sie die konkrete
Bodenbeschaffenheit bei jedem Gehen,
Stehen oder anderweitigem Belasten des
behandelten Korperteils auf Rutschfestigkeit.
Auf glatten Boden besteht akute Rutsch- und
damit Verletzungsgefahr!

« Das Produkt darf nicht in Kontakt mit fett- und
sdurehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen
kommen.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern

ist die Anwendung des Produktes nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen / -verletzungen im ver-
sorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen, ebenso auf-
geworfene Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwirmung

« Empfindungsstorungen des Armes aufgrund
neurologischer Veranderungen

« Durchblutungsstorungen des Armes
(z.B. bei Diabetes mellitus)

« Lymphabflussstorungen und unklare Weich-
teilschwellungen

« Herzschrittmacher
(arztliche Hinweise beachten)

« Mammaamputation
(&rztliche Hinweise beachten)

Anwendungshinweise

An- und Ablegen des b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = Kissen, b = Tasche, c = Bauchgurt,

d = Schultergurt, e = Vorderer Klett,

f = Schnellverschlisse, g = Polster,

h = Handgriff, i = Hinterer Klett

1.Beim Anlegen den Bauchgurt und den
hinteren Klett der Tasche 6ffnen.

2.Den betroffenen Arm angewinkelt in die
Tasche legen und den Handgriff umgreifen.
Legen Sie dabei das Kissen mit der
gewolbten Seite seitlich an den Korper an. (1)

3.Den hinteren Klett an der Tasche schlieBen. @

4.Den Schultergurt tber den Kopf fiihren,
sodass dieser auf der nicht betroffenen
Schulter liegt. Bei Bedarf kann der
Schnellverschluss zum Anlegen gedffnet
werden.e

5.Der Bauchgurt um den Korper herumfiihren
und mit dem Schnellverschluss schliefen. 0

6.Beim Ablegen den Bauchgurt und den
hinteren Klett der Tasche 6ffnen. Den
Schultergurt Uber den Kopf flihren oder bei
Bedarf den Schnellverschluss o6ffnen.

Unbedingt darauf achten, dass der Arm
gesichert ist, wenn die Gurte gelést werden.

Reinigungshinweise

Bitte waschen Sie das Produkt bei 30°C mit der
Hand. Ziehen Sie vor der Wasche den Bezug
des Schulterkissens ab. Bitte verwenden Sie
Feinwaschmittel.

Setzen Sie Ihr Produkt nie direkter Hitze / Kalte
aus. Beachten Sie auch die Waschsymbole auf
der Gebrauchsanweisung. Regelmafige Pflege
gewadhrleistet eine optimale Wirkung.

Allg ine Hi ise fiir Fachpersonal

Weisen Sie den Patienten in das korrekte

Anlegen der Orthese ein. Achten Sie darauf,

dass alle Gelenke des Armes und der Schulter

im korrekten Winkel gelagert sind.

Die Orthese ist beidseitig einsetzbar. Im

Originalzustand ist sie fiir den Gebrauch

auf der rechten Seite konfektioniert. Durch

Versetzen des Kissens kann das Produkt fir

den Gebrauch auf der linken Seite angepasst

werden.

1.Die gewdlbte Seite des Kissens zeigt zum
Kérper. Den Arm angewinkelt in die Tasche
legen und das Kissen an der Taille positio-
nieren.

2.Die Gurte in der korrekten Lange einstellen
und den vorderen Klett positionieren. Durch
die Schnellverschliisse kann das Produkt
danach einfach an- und abgelegt werden. Die
Einstellungen bleiben erhalten.

3.Das zusatzliche Polster im Nackenbereich
positionieren.

4.Die Unterarmlage durch Zurlickschlagen der
Tasche individuell einstellen und mit den
Kletten fixieren.

5.Die Position des Handgriffs ebenfalls
anpassen. Dazu die drei Klettverbindungen
an der Tasche l6sen und in der gewiinschten
Position erneut fixieren.

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

Gewahrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall, wen-
den Sie sich bitte zunachst direkt an denjeni-
gen, von dem Sie das Produkt erworben haben.
Das Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige
zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang
und zur Pflege der b:joynz shoulder immobili-
zer 15 nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.

DE

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fach-
personals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Der b:joynz shoulder immobilizer 15 ist ein
Medizinprodukt.

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehoren
zum Fachpersonal?. Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Produktes dringend aktiv

den Rat dieses Fachpersonals?, da nur so die
Wirkung unseres Produkts auf hren Kérper
bewertet und ggf. durch personliche Konstitu-
tionen entstehende Anwendungsrisiken ermit-
telt werden konnen. Befolgen Sie den Rat des
medizinischen Fachpersonals? sowie samtliche
Hinweise dieser Broschiire/ oder deren — auch
auszugsweise — Online-Darstellung (auch Texte,
Bilder, Graphiken etc).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fach-
personal Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihrem
Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften
sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduk-
tes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Material. tell
Polyester (PES), PU-Schaum, Polyoxymethylen
(POM), Nylon

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[M0] - Medical Device
[00] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,

Fuhrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen oder
institutionellen Regelungen und weiteren Vorgaben zur Anpassung und Einweisung in
den Gebrauch von orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen wir
dringend, dass eine solche Person (ber eine orthopadietechnische Ausbildung oder
vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine orthopadietechnische Infrastruktur

verflgt.

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van de specialist’ heel nauwkeurig te lezen en op te volgen.
Als u vragen heeft, neemt u dan contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De b:joynz shoulder immobilizer 15 is
een medisch hulpmiddel. Het is een
schouderorthese' ter immobilisatie en
ontlasting in 15° abductie.

Indicaties

« Pre- en postoperatieve immobilisatie

« Acute irritaties

« Posttraumatisch, conservatief

« Blessures aan weke delen ter hoogte van de
schouder

« Behandeling van chronische pijn

Toepassingsrisico's

«Als u uw b:joynz-product gebruikt op
doktersvoorschrift of wegens acute
klachten / blessures, dient u voor het eerste
gebruik absoluut professioneel advies in te
winnen en dit op te volgen. Er kan sprake
zijn van individuele beperkingen. Meer
uitleg hierover krijgt u van de specialist?
en aanvullend in deze gebruiksaanwijzing.
Als u tijdens het gebruik van een van
onze producten een voertuig of ander
vervoermiddel wilt besturen of een machine
wilt bedienen, controleer dan vooraf of u dit
met ons product onbeperkt kunt doen. Als u
beperkt bent in uw bewegingen of twijfelt u
hierover, onthoud u dan voorlopig van deze
activiteiten om uzelf en anderen niet in gevaar
te brengen!

«Neem bij gelijktijdig gebruik met andere
producten eerst contact op met de specialist?
of uw arts. Breng zelf geen wijzigingen aan het
product aan. Anders heeft het mogelijk niet de
verwachte werking of kan het schadelijk zijn
voor uw gezondheid. In dit geval zijn garantie
en aansprakelijkheid uitgesloten.

«Stem uw gedrag af op uw concrete
handicap /uw te behandelen situatie en bv. de
beperkte beweeglijkheid die daarmee gepaard
gaat. Vermijd zoveel mogelijk alle dingen die
uw genezing kunnen belemmeren. Wees extra
voorzichtig.

«Als uw waarnemingsvermogen beperkt is, u
pijnstillers of bloedverdunners neemt of aan
dementie lijdt, mag u onze producten enkel
op doktersvoorschrift en onder voortdurend
toezicht van een specialist? dragen.

«Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen kunnen, indien ze te strak
zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.
Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken. Controleer daarom de pasvorm
van het hulpmiddel, als u vervelende druk
voelt, en vraag, net als bij algemene vragen
over het gebruik, de specialist om advies.

«Indien u door het dragen van het product
negatieve veranderingen of een verergering
van de klachten vaststelt, stop dan met het
gebruik en neem onmiddellijk contact op met
een arts.

«Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en
sluitingssystemen losser maakt, het product
uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel niet voldoende behandeld en
beschermd. Vermijd met name in dat geval
elke vorm van belasting van dit lichaamsdeel.

«Voordat u het product begint te gebruiken
moet de specialist? of uw arts bepalen of er
tromboseprofylaxe nodig is.

*Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien
ook uw loop- en stavermogen (bij hand- en
armproducten het grijpvermogen) in sterke
mate beperkt kan zijn.

« Controleer bij producten die op het
bewegingsapparaat inwerken hoe de
ondergrond erbij ligt om te kijken of die
slipvast is, wanneer u loopt, staat of uw
behandelde lichaamsdeel op een andere
manier belast. Op gladde ondergronden
bestaat een acuut risico op uitglijden en
daarmee op blessures!

*Het product mag niet in contact komen met
vet- en zuurhoudende middelen, zalven of
lotions.

Contra-indicaties
Eris tot nu toe niets noemenswaardig
bekend over bijwerkingen. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam voor het gebruik
van het hulpmiddel eerst overleg te plegen met
uw arts:
« Huidaandoeningen /-verwondingen van
het te behandelen lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen. Tevens bij verdikte littekens
die gezwollen zijn, er rood uitzien en warm
aanvoelen
« Gevoelsstoornissen van de arm door
neurologische veranderingen
« Doorbloedingsstoornissen van de arm
(bv. bij diabetes mellitus)
« Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke
zwellingen van de weke delen
« Pacemaker (volg de instructies van de arts op)
« Borstamputatie (volg de instructies van de
arts op)

Gebruiksinstructies

De b:joynz shoulder immobilizer 15 aan- en

uitdoen

a = kussen, b = drager, ¢ = buikgordel,

d = schoudergordel, e = klittenband voorkant,

f = snelsluitingen, g = kussentje, h = handgreep,

i = klittenband achterkant

1.Bij het aandoen de buikgordel en de
achterste klittenband van de drager
losmaken.

2.Leg de arm in kwestie gebogen in de drager
en pak de handgreep vast. Plaats het kussen
daarbij met de gebogen kant tegen de zijkant
van het lichaam. @

3.Sluit het achterste klittenband aan de
drager.

4.Doe de schoudergordel over het hoofd, zodat
deze niet rust op de getroffen schoudert.
Indien nodig kunt u de snelsluiting openen
om het aandoen te vergemakkelijken. @

5.De buikgordel om het lichaam doen en met
de snelsluiting sluiten. @

6.Bij het uitdoen de buikgordel en het
klittenband van de drager losmaken. De
schoudergordel over het hoofd heen doen
of indien nodig de snelsluiting openen.
Zorg ervoor dat de arm wordt ondersteund
wanneer de banden worden losgemaakt.

Wasvoorschriften

Was het product met de hand op 30 °C.
Haal voor het wassen de bekleding van
het schouderkussen eraf. Gebruik een
fijnwasmiddel.

Stel uw product nooit rechtstreeks bloot
aan hitte of kou. Houd ook rekening met de
wassymbolen op de gebruiksaanwijzing.
Regelmatig onderhoud garandeert een
optimale werking.

Algemene informatie voor specialisten

Leer de patiént hoe hij of zij de orthese correct

aandoet. Let erop dat alle gewrichten van de

arm en de schouder in de correcte hoek in de

orthese rusten.

De orthese kan aan beide kanten worden

gebruikt. In de originele toestand is ze

geconfectioneerd voor gebruik aan de

rechterkant. Door het kussen te verplaatsen,

kan het product worden aangepast voor

gebruik aan de linkerkant.

1.De gebogen zijde van het kussen wijst naar
het lichaam. De arm gebogen in de drager
leggen en het kussen tegen de taille aan
positioneren.

2.De lengte van de banden correct instellen en
de voorste klittenband positioneren. Dankzij
de snelsluitingen kan het product daarna
gemakkelijk aan- en uitgedaan worden. De
instellingen blijven behouden.

3.Het extra kussentje rond de nek positioneren.

4.Stel de onderarmsteunen individueel in door
de drager terug te vouwen en vast te maken
met de klittenband.

5.00k de positie van de handgreep aanpassen.
Daartoe de drie klittenbandsluitingen van de
drager losmaken en in de gewenste positie
opnieuw vastmaken.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar

het product is gekocht gelden. Als u meent

dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met

degene van wie u het product hebt gekocht.

Het product dient te worden gereinigd voor

de aansprakelijkstelling. Indien de instructies

voor het gebruik en het onderhoud van de

b:joynz shoulder immobilizer 15 niet worden

opgevolgd, kan de garantie worden beperkt of

uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van de
specialist

« Eigenmachtige productwijziging
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Aansprakelijkheid

De b:joynz shoulder immobilizer 15 is een
medisch hulpmiddel.

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie,
tenzij u een specialist? bent. Vraag zeker zelf
om het advies van de specialist? voordat u ons
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan
de werking van ons product op uw lichaam
worden beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico's ten gevolge van uw individuele
lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg het
advies van de specialist? op, evenals alle
instructies die u in deze brochure vindt of in

de - ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, grafieken enz.).

Als u na overleg met de specialist nog twijfels

hebt, neem dan contact op met uw arts,
distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling
Polyester (PES), PU-schuim, Polyoxymethyleen
(POM), nylon

[MD] - Medical Device (Medisch hulpmiddel)
[Uol - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

' Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of

correctie van ledematen of van de romp.

2 Een specialist is elke persoon die volgens de voor hem geldende overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften bevoegd is om orthopedische hulpmiddelen aan te passen
en patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan. Als fabrikant raden we ten zeerste aan dat
een dergelijke persoon een opleiding orthopedische technologie of vergelijkbare verworven

vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische technologie beschikt.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 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.
MesSe Selmovica 19
71000 Sarajevo
P+387(0)33 710-100
F+387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

Dear Customer,

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

ITALY

Bauerfeind ltalia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (M)
P+3902 8977 6310

F+3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

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.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

Please read and closely observe the specifications in these instructions for use and the instructions given by the professional?.
If you have any questions, please contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

The b:joynz shoulder immobilizer 15 is a
medical device. It is a shoulder orthosis' that
provides relief and immobilization in a 15°
abduction position.

Indications

« Pre-operative and post-operative
immobilization

« Acute irritation

+ Post-traumatic, conservative care

« Soft tissue injuries in the shoulder region

« Treatment of chronic pain

Risks of using this product

«If you use your b:joynz product due
to a medical prescription or acute
symptoms/ injuries, make sure to obtain and
follow the advice of a professional before
first using the product. Individual restrictions
may exist which the professional? and
also these instructions for use can clarify.

If you intend to operate a vehicle or other
means of transportation while using one of
our products, check beforehand whether
our product allows for the full range

of movement required. If your range of
movement is restricted or if any doubts
about it remain, renounce on these activities
to avoid putting yourself and others in
danger.

« Please consult a professional? or your

physician first if you want to use it together

with other products. Do not modify the
product yourself in any way; otherwise

it may not help as expected or it may be

harmful to your health. In these cases, any

warranty or liability claims will be excluded.

Adjust your behavior to the situation

associated with your specific

handicap/treatment need and any resulting
restriction of movement, and avoid anything
that could delay recovery where possible.

Proceed with particular caution.

«If your perceptive faculties are restricted,
if you take painkillers or blood-thinning
medication or suffer from dementia,
our products must only be worn when
prescribed by a physician and under
constant supervision of professionals?.

+Any aids applied externally to the body
may, if tightened excessively, lead to local
pressure points or, in rare cases, constrict
the underlying blood vessels or nerves. For
this reason, check the fit of the product if
you feel unpleasant pressure and consult
the professional in this regard or for general
questions about handling.

«If you notice any negative changes or an
increase in symptoms while using the
product, stop any further use and contact a
physician.

« Caution: When loosening the straps or
tensioning and fastening systems, or
when doffing of the product or adjusting
configured limitations of movement, there is
not sufficient support/ sufficient protection
of the body part requiring treatment. In this
case, particularly avoid placing any strain on
this body part.

Gentile cliente,

« Before using the product, the professional?
or your physician must determine whether
thrombosis prevention is necessary.

« Furthermore, proceed with extreme caution,
as your ability to stand and walk (for hand
and arm products your ability to grip) can
also be heavily impacted.

« For products that affect the locomotor
apparatus, check the specific ground
characteristics and ensure the ground is
not slippery whenever walking, standing
or otherwise stressing the part of the body
that is receiving treatment. If the ground is
smooth, there is an acute risk of slipping and
thus injury!

« The product must not come in contact with
ointments, lotions, or substances containing
grease or acids.

Contraindications

No clinically significant adverse reactions

have been reported to date. If you have any of

the following conditions, the product should
only be used after consultation with your
physician:

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

« Impaired sensation in the arm due to
neurological abnormalities

« Circulatory disorders of the arm (e.g. in
cases of diabetes mellitus)

« Impaired lymphatic drainage and soft tissue
swelling of unknown origin

« Pacemaker (follow physician's instructions).

« Amputation of the breast (follow physician's
instructions)

Application instructions

Donning and doffing the b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = cushion, b = bag, ¢ = abdominal strap,

d= shoulder strap, e = front Velcro fastening,

f = quick-release fasteners, g = pad,

h =handle, i = rear Velcro fastening

1.For donning of the product, open the
abdominal strap and the rear Velcro
fastening of the bag.

2.Place the affected arm in the bag at an
angle and take hold of the handle. The
arched side of the cushion rests against the
side of the body. @

3.Close the rear Velcro fastening on the
bag. @

4.Guide the shoulder strap over the head so
that it is positioned on the non-affected
shoulder. If required, the quick-release
fastener can be opened for donning. @

5.Guide the waist strap around the body and
close it with the quick-release fastener. 0

6.For doffing of the product, open the
abdominal strap and the rear Velcro
fastening of the bag. Guide the shoulder
strap over the head or open the quick-
release fastener. Make sure that the arm is
secured when the straps are loosened.

Cleaning instructions

Wash the product by hand at 30 °C. Before
washing, remove the top cover of the shoulder
cushion. Please use mild detergent.

Never expose your product to direct
heat/cold. Also observe the washing symbols
in the instructions for use. Regular care
guarantees the ideal effectiveness of the
product.

General information for professionals

Instruct the patient on correct donning of the

orthosis. Make sure that all joints of the arm

and shoulder are positioned at the correct

angle.

The orthosis can be worn on either side. In its

original condition, it is designed for use on the

right side. By moving the cushion, the product

can be adapted for use on the left side.

1.The arched side of the cushion faces the
body. Place the arm in the bag at an angle
and position the cushion at the waist. @

2.Adjust the straps to the correct length and
position the front Velcro fastening. You can
then use the quick-release fastener for
donning and doffing the product easily. The
settings remain unchanged.

3.Position the additional neck pad.

4.Individually adjust the forearm position by
folding back the bag, and fix in place with
the Velcro fastenings.

5.Also adjust the position of the handle by
unfastening the three Velcro fastenings on
the bag and reattaching them in the desired
position.

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

Warranty

The statutory regulations of the country

of purchase apply. Please first contact the

retailer from whom you obtained the product

directly in the event of a potential claim under

the warranty. The product must be cleaned

before submitting it in case of warranty

claims. The warranty may be limited or

excluded if the instructions on how to handle

and care for the b:joynz shoulder immobilizer

15 have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the
indication

« The instructions given by the professional
were not observed

« The product was modified arbitrarily
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Disclaimer

The bzjoynz shoulder immobilizer 15 is a
medical device.

Do not diagnose yourself or decide on

which medication to take unless you are a
professional?. Before first using our product,
please seek the advice of this professional?,
as this is the only way to assess the effect of
our product on your body and determine the
potential risks of using this product due to
your personal constitution. Follow the advice
of the professional’ as well as all instructions
in this brochure or its online version, including
any excerpts (as well as texts, images,
graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation
with the professional, please contact your
physician or distributor, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are
obliged 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.

Disposal

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

Material content
Polyester (PES), PU foam, Polyoxymethylene
(POM), nylon

[M0] — Medical device
[uol] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

' Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the

limbs or the torso.

2 A professional is any person who is authorized according to the state or institutional
regulations as well as other provisions relevant to them for fitting and instruction in the
use of orthopedic aids. As the manufacturer, we strongly recommend that this person
be trained in orthopedics or possess comparable acquired competencies as well as

dispose of orthopedic infrastructure.

si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni delle presenti istruzioni per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?.
Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

b:joynz shoulder immobilizer 15 & un dispo-
sitivo medico. Si tratta di un‘ortesi' per 'im-
mobilizzazione e lo scarico dell'articolazione
della spalla in posizione di abduzione a 15°.

Indicazioni

» Immobilizzazione pre- e post-operatoria

« Stati inflammatori acuti

« Terapia post-traumatica, conservativa

« Lesioni dei tessuti molli nella regione delle
spalle

« Trattamento di stati dolorosi cronici

Rischi di impiego

«In caso di utilizzo del prodotto b:joynz
dietro prescrizione medica o in presenza di
disturbi acuti/lesioni, prima di utilizzarlo
per la prima volta & necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico
e attenersi a esso. Possono sussistere
limitazioni individuali, sulle quali il personale
specializzato?, a integrazione delle
presenti istruzioni per l'uso, potra fornire
informazioni. Se durante l'uso di uno dei
nostri prodotti ci si deve mettere alla guida
di un veicolo o altri mezzi di trasporto o si
desidera utilizzare una macchina, accertarsi
prima che il nostro prodotto consenta di
farlo senza limitazioni. Qualora si sia limitati
nei movimenti, o sussistano dubbi, evitare
tali attivita per non mettere in pericolo se
stessi e gli altri!

+In caso di utilizzo concomitante con
altri prodotti, rivolgersi al personale
specializzato? o al proprio medico. Non
apportare arbitrariamente alcuna modifica
al prodotto, in quanto cio potrebbe ridurne
l'efficacia o danneggiare la salute. Questo
comporta inoltre l'esclusione di qualunque
responsabilita e garanzia.

« Adattare il proprio comportamento in
funzione della propria effettiva disabilita
o della situazione che ha determinato
il trattamento nonché delle eventuali
limitazioni di movimento derivanti, ed
evitare il pit possibile qualunque condotta
che possa ritardare la guarigione. Siate
particolarmente prudenti.

«In caso di limitazioni della capacita
percettiva, qualora si assumano farmaci
antidolorifici o anticoagulanti o nel caso si
soffra di demenza, i nostri prodotti possono
essere indossati esclusivamente previa pre-
scrizione medica e sotto costante vigilanza
da parte di personale specializzato®.

« Tutti gli ausili 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. Pertanto, se si
avverte una pressione sgradevole, verificare
il posizionamento dell'ausilio e consultare
il personale specializzato (anche in caso di
domande generali sul suo utilizzo).

+Qualora si notassero alterazioni negative
o un aggravarsi dei disturbi in relazione
all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un
medico.

« Attenzione: in caso di allentamento delle
cinghie o dei sistemi di chiusura e di
trazione, quando non si indossa il prodotto
o qualora si modifichino le limitazioni del
movimento, il trattamento/ la protezione
della parte del corpo da trattare risulta
insufficiente. Specialmente in simili
situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di
tale parte del corpo.
Prima di utilizzare il prodotto, il personale
specializzato? o il suo medico dovra valutare
la necessita di una profilassi della trombosi.
«Osservare inoltre particolare cautela,
dal momento che anche la capacita di
camminare e stazionare in posizione
eretta (con i prodotti per mani e braccia la
capacita di afferrare oggetti) puo subire forti
limitazioni.
» Durante l'utilizzo di prodotti che agiscono
sull'apparato motorio, verificare che la
superficie di appoggio non sia sdrucciolevole
ogni volta che si cammina, si assume
una posizione eretta o si sollecita in altro
modo la parte del corpo interessata dal
trattamento. Grave rischio di scivolamento e
lesioni in presenza di pavimenti lisci!
Fare attenzione a non fare entrare il prodotto
in contatto con sostanze, pomate o lozioni
contenenti acidi e grassi.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita

patologica. In presenza dei seguenti quadri

clinici, limpiego di questo prodotto &
consentito solo previo consulto con il proprio
medico:

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

« Disturbi da sensibilizzazione del braccio
conseguenti ad alterazioni neurologiche

« Disturbi della circolazione del braccio (ad es.
in caso di diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori
asintomatici delle parti molli

« Pacemaker (attenersi alle indicazioni del
medico)

« Asportazione della mammella (attenersi alle
indicazioni del medico)

Avvertenze d‘'impiego

Come indossare e togliere b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = cuscino, b = tasca, ¢ = cinghia addominale,

d = cintura per spalla, e = chiusura velcro

anteriore, f = chiusure rapide, g = imbottitura,

h = impugnatura, i = chiusura velcro

posteriore

1.Per indossarla aprire la cinghia
addominale e la chiusura velcro posteriore
della tasca.

2.Inserire nella tasca il braccio interessato
piegato e afferrare 'impugnatura. Far
aderire al corpo il cuscino lateralmente con
il lato curvo.

3.Chiudere la chiusura velcro posteriore sulla

tasca. @

4.Far passare la cintura per spalla sopra
la testa e posizionarla sulla spalla non
interessata. Se necessario, per indossare
l'ortesi & possibile aprire la chiusura
rapida.

5.Portare la cinghia addominale attorno al
corpo e chiuderla con la chiusura rapida. (4]

6.Per toglierla aprire la cinghia addominale
e la chiusura velcro posteriore della tasca.
Far passare la cintura per spalla sopra la
testa o, se necessario, aprire la chiusura
rapida. Fare assolutamente attenzione che
il braccio sia assicurato quando si slacciano
le cinghie.

Avvertenze per la pulizia

Siprega di lavare il prodotto a mano a 30 °C.
Prima del lavaggio rimuovere il rivestimento
del cuscino per la spalla. Utilizzare un
detersivo delicato.

Non esporre mai il prodotto a calore/freddo
diretto. Attenersi ai simboli di lavaggio
riportati nelle istruzioni per l'uso. La cura
regolare garantisce un'efficacia ottimale.

Avvertenze generali per il personale

specializzato

Spiegare ai pazienti come indossare

correttamente l'ortesi. Fare attenzione che

tutte le articolazioni del braccio e della spalla

siano posizionate con l'angolo corretto.

L'ortesi puo essere utilizzata su entrambi i

lati. Nello stato originale viene confezionata

per essere indossata sul lato destro.

Spostando il cuscino, & possibile adeguare il

prodotto all'uso sul lato sinistro.

1.1l lato curvo del cuscino ¢ rivolto verso il
corpo. Inserire nella tasca il braccio piegato
e posizionare il cuscino in vita.

2.Regolare le cinghie alla lunghezza corretta
e posizionare la chiusura velcro anteriore.
Le chiusure rapide consentono di indossare
e togliere rapidamente il prodotto. Le
impostazioni vengono mantenute.

3.Posizionare 'imbottitura aggiuntiva nella
zona della nuca.

4.Regolare la posizione dell'avambraccio
individualmente spingendo indietro la tasca
e fissandola con le chiusure velcro.

5.Regolare anche la posizione
dell'impugnatura. Quindi staccare i giunti a
strappo sulla tasca e fissarla nuovamente
nella posizione desiderata.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito per il
trattamento individuale di un/a solo/a
paziente.
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Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti

nel Paese in cui il prodotto e stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui si € 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 b:joynz

shoulder immobilizer 15, cio potrebbe

comportare una limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

» Mancata osservanza delle indicazioni fornite
dal personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

b:joynz shoulder immobilizer 15 € un
dispositivo medico.

La preghiamo di evitare autodiagnosi e
automedicazioni, a meno che Lei non faccia
parte di personale specializzato?. Consultare
il personale specializzato? prima di usare

il prodotto per la prima volta, in quanto
soltanto in tal modo sara possibile valutarne
gli effetti sul proprio corpo e determinare
eventuali rischi di impiego legati alla
propria specifica costituzione. Si attenga

ai consigli del personale specializzato? e a
tutte le informazioni contenute in questo
opuscolo/o nella sua riproduzione online,
anche di eventuali estratti (ivi compresi: testi,
immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il
personale specializzato, contatti il Suo
medico, il distributore del prodotto o la nostra
azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in

vigore a livello locale, qualsiasi incidente
grave verificatosi durante l'uso del

presente dispositivo medico deve essere
immediatamente notificato sia al fabbricante
sia all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

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

Composizione del materiale
Poliestere (PES), schiuma PU,
Poliossimetilene (POM), nylon

[M0] — Medical Device (Dispositivo medico)
[0ol] - |dentificativo della matrice di dati UDI

! Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento, l'immobilizzazione, la

guida o la correzione degli arti o del tronco.

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai regolamenti nazionali
o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici e
all'istruzione sul loro utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo vivamente che tale
persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o competenze comparabili,

e disponga di un‘infrastruttura tecnologica ortopedica.
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b:joynz’

shoulder
immobilizer

Veuillez lire et suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du spécialiste?.
Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Destination

Le b:joynz shoulder immobilizer 15 est un
dispositif médical. Il s'agit d'une orthése'
destinée a l'articulation de ['épaule pour
immobiliser et soulager en abduction de 15°.

Indications

« Immobilisation pré-opératoire et post-
opératoire

« Etats inflammatoires aigus

« Traitement post-traumatique, conservateur

« Lésions des tissus mous dans la région de
'épaule

« Traitement des états douloureux chroniques

Risques d'utilisation
« Si vous utilisez votre produit bzjoynz sur la
base d'une prescription médicale ou dans
le cadre de douleurs/ blessures aigués,
demandez impérativement avant la premiere
utilisation un avis médical professionnel et
respectez-le. Il peut y avoir des restrictions
spécifiques a votre cas, ce qui vous sera
expliqué par le spécialiste? et, en complément,
par la présente notice d'utilisation. Si, pendant
['utilisation de l'un de nos produits, vous
souhaitez conduire un véhicule ou tout autre
moyen de transport ou encore piloter une
machine, vérifiez au préalable que notre
produit vous permet de le faire sans limitation
aucune. Sivous étes limité(e) dans vos
mouvements ou que vous avez des doutes,
renoncez provisoirement a de telles activités
pour ne pas vous mettre, vous et d'autres
personnes, en danger !
« En cas d'utilisation concomitante d'autres
produits, veuillez consulter préalablement
un spécialiste? ou votre médecin. N'effectuez
vous-méme aucun changement sur le
produit ; autrement, le produit ne vous
apportera pas l'aide escomptée ou pourra
entrainer des effets néfastes sur la santé. En
pareil cas, la garantie et notre responsabilité
seraient exclues.
Adaptez votre comportement a votre handicap
concret/ a votre besoin de traitement et aux
restrictions de mouvement qui en découlent
par exemple. Evitez autant que possible tout
ce qui pourrait retarder la guérison. Soyez
particulierement prudent.
« Si votre capacité de perception est limitée,
que vous prenez des analgésiques ou des
médicaments qui fluidifient le sang ou que
vous souffrez de démence, nos produits ne
peuvent étre portés que sur prescription
meédicale et sous la surveillance constante
d'un spécialiste?.
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. Vérifiez
donc l'ajustement de l'aide thérapeutique si
vous ressentez une pression désagréable et
demandez conseil a ce sujet au spécialiste.
Faites-en de méme pour les questions
générales liées a son maniement.

Estimado/a cliente/a,

« Sivous constatez un quelconque changement
négatif lié a l'utilisation du produit ou une
augmentation des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous immédiatement a
un médecin.

« Attention : en cas de relachement des sangles

ainsi que des systemes de fermeture et

de traction, en cas de retrait du produit ou

de modification des limites de mouvement

réglées, la prise en charge/ la protection de la

partie du corps nécessitant un traitement ne
sont pas suffisantes. Evitez, notamment dans
ce cas, toute sollicitation de cette partie du
corps.

Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie de

la thrombose doit étre mise en place par le

spécialiste? ou par votre médecin.

»Soyez en outre extrémement prudent, car
votre capacité a marcher et a vous tenir
debout (et, dans le cas des produits pour
les mains et les bras, votre capacité a saisir
les objets) peut également étre fortement
diminuée.

oA chaque fois que vous allez marcher, vous

mettre debout ou vous appuyer sur la partie

du corps traitée, vérifiez, pour les produits qui
agissent sur l'appareil locomoteur, le pouvoir
antidérapant du sol en question. Sur les sols
lisses, il est fort probable de glisser et donc de
se blesser !

Le produit ne doit pas entrer en contact

avec des substances grasses ou acides, des

cremes ou des lotions.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractére

pathologique n'est connu. En présence des

affections citées ci-apres, l'application du
produit doit étre précédée d'une consultation
meédicale :

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

« Troubles de la sensibilité au niveau du bras en
raison d'altérations neurologiques

« Troubles de la circulation sanguine au niveau
du bras (par ex., en cas de diabéte sucré)

« Troubles de la circulation lymphatique et
tuméfactions inexpliqués

« Pacemaker (suivez 'avis du médecin)

« Ablation du sein (suivez l'avis du médecin)

Conseils d'utilisation

Enfilage et retrait de l'orthése b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = coussinet, b = poche, ¢ = sangle ventrale,

d = sangle d'épaule, e = bande auto-agrippante

avant, f = dispositifs de fermeture rapide,

g =rembourrage, h = poignée, i = bande auto-

agrippante arriére

1.Lors de la mise en place, ouvrez la sangle
ventrale et la bande auto-agrippante arriére
de la poche.

2.Placez le bras concerné, ce dernier étant pli¢,
dans la poche et saisissez la poignée. Placez
le coussinet, le coté bombé placé sur le coté
du corps. @

3.Fermez la bande auto-agrippante arriere de
la poche.

4. Faites passer la sangle d'épaule par-dessus
la téte de fagon a la faire reposer sur l'épaule
non touchée. Si nécessaire, le dispositif de
fermeture rapide peut étre ouvert pour la
mise en place.

5.La sangle ventrale est passée autour du
corps et fermée a l'aide du dispositif de
fermeture rapide.

6.Lors du retrait, ouvrez la sangle ventrale et
la bande auto-agrippante arriére de la poche.
Faites passer la sangle d'épaule par-dessus
la téte ou, si nécessaire, ouvrez le dispositif
de fermeture rapide. Veillez impérativement
a ce que le bras soit bien maintenu lors du
desserrage des sangles.

Conseils de nettoyage

Veuillez laver le produit a la main a 30 °C.
Retirez le revétement du coussinet d'épaule
avant le lavage. Veuillez utiliser une lessive
pour linge délicat.

Ne jamais exposer le produit a une source de
chaleur/froid directe. Veuillez tenir compte des
symboles de lavage présents dans la notice
d'utilisation. Un entretien régulier permet de
garantir une efficacité optimale du dispositif
médical.

Informations générales destinées au
spécialiste
Expliquez et montrez au patient comment
mettre en place correctement l'orthese. Veillez
a ce que toutes les articulations du bras et de
'épaule soient positionnées selon le bon angle.
L'orthése peut étre utilisée des deux cotés.
Dans son état d'origine, elle est congue pour
étre utilisée du coté droit. En déplagant le
coussinet, il est possible d'adapter le produit
pour une utilisation sur le coté gauche.
1.Le coté bombé du coussinet est dirigé vers
le corps. Placez le bras plié dans la poche et

positionnez le coussinet au niveau de la taille.

2.Réglez les sangles a la bonne longueur et
positionnez la bande auto-agrippante avant.
Grace aux dispositifs de fermeture rapide, il
est possible de mettre en place et de retirer
le produit en toute simplicité. Les réglages
sont conservés.

3.Positionnez le rembourrage supplémentaire
dans la région cervicale.

4.Réglez de maniere personnalisée la position
de l'avant-bras en rabattant la poche et fixez
a l'aide des bandes auto-agrippantes.

5.Adaptez également la position de la poignée.
A cet effet, desserrez les trois bandes auto-
agrippantes de la poche et attachez-les de
nouveau sur la position souhaitée.
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Conseils pour une réutilisation

Ce produit 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
présumeé, veuillez vous adresser premierement
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 'entretien du
b:joynz shoulder immobilizer 15, la garantie
peut étre compromise, voire devenir nulle et
non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :
« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du spécialiste

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Le b:joynz shoulder immobilizer 15 est un
dispositif médical.

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous
automeédiquez pas non plus, a moins que

vous ne soyez un spécialiste?. Avant d'utiliser
notre produit pour la premiéere fois, demandez
expressément conseil a ce spécialiste?, c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution
physique particuliere. Suivez les conseils du
spécialiste? ainsi que toutes les indications de
la présente brochure/ou de sa version en ligne
- méme partielle - (sans oublier les textes,
images, graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation
avec le spécialiste, veuillez contacter votre
meédecin ou votre distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en
vigueur a 'échelle régionale, il vous incombe
de signaler immédiatement, aussi bien au
fabricant qu'aux autorités compétentes, tout
incident grave lié a l'utilisation de ce dispositif
meédical. Vous pourrez trouver nos coordonnées
au verso de cette brochure.

Mise au rebut

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

Composition
Polyester (PES), mousse PU, Polyoxyméthyléne
(POM), nylon

[M0] - Medical Device (Dispositif médical)
[0l - |dentifiant de la matrice de données
comme UDI

' Ortheése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou corriger

un membre ou le tronc.

2 On entend par spécialiste toute personne habilitée & adapter des dispositifs orthopédiques
et a apporter un conseil en la matiére, selon la réglementation nationale ou institutionnelle
et les autres dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons vivement
qu'une telle personne dispose d'une formation au métier d'orthopédiste ou de

compétences comparables ainsi que d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

por favor, lea y siga atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal especializado®.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su comercio especializado.

Finalidad prevista

b:joynz shoulder immobilizer 15 es un
producto sanitario. Se trata de una ortesis' de
articulacion del hombro para la inmovilizacion
y la descarga en abduccion de 15°.

Indicaciones

« Inmovilizacion pos y preoperatoria

« Estados inflamatorios agudos

« Post-traumatico, conservador

« Lesiones de tejidos blandos en la region del
hombro

« Tratamiento del dolor cronico

Riesgos de la aplicacion

« Si utiliza su producto b:joynz por receta
meédica o debido a dolencias/ lesiones agudas,
solicite y siga obligatoriamente el consejo
meédico profesional antes de utilizarlo por
primera vez. Puede haber restricciones
individuales sobre las que el personal
especializado? y estas instrucciones de uso
proporcionan informacion adicional. En caso
de que desee conducir un vehiculo u otro
medio de transporte o manejar una maquina
mientras lleva uno de nuestros productos,
compruebe de antemano que nuestro
producto le permita hacerlo sin que se limiten
sus movimientos. jEn caso de limitacion de
sus movimientos, o si tiene alguna duda
al respecto, absténgase de realizar estas
actividades por el momento para evitar
ponerse en peligro a si mismo vy a los demas!

« En caso de utilizarse simultaneamente con
otros productos, consulte previamente al
personal especializado? 0 a su médico. No
realice modificaciones en el producto usted
mismo, ya que de lo contrario no ejercera el
efecto esperado o causara danos a la salud.
En estos casos no se asumira ningun tipo de
garantia y responsabilidades.

« Adapte su comportamiento a su
discapacidad/ situacion especifica que
requiera tratamiento y a cualquier restriccion
de movimiento resultante, y evite en la medida
de lo posible todo aquello que pueda retrasar
la recuperacion. Extreme las medidas de
precaucion.

« Si su percepcion esta limitada, si esta
tomando analgésicos o medicamentos
anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos sélo pueden llevarse tras la receta
de un médico y bajo la supervision constante
de personal especializado?.

«Todos los productos médicos externos

para el cuerpo pueden generar, si estan

demasiado ajustados, presion local o rara

vez, constriccion en los vasos sanguineos o

nervios subyacentes. Por lo tanto, compruebe

el ajuste del producto médico si siente una
presion desagradable y pregunte al personal
especializado al respecto, asi como sobre
cuestiones generales de manejo.

Si detecta la aparicion de cambios negativos o

un aumento de las molestias en relacion con

la aplicacion del producto, interrumpa su uso

y péngase en contacto con un médico lo antes

posible.

« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de
tension y cierre se aflojan o si se retira el
producto o se ajustan las limitaciones de
movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/cuidado adecuados para la parte
del cuerpo que requiera tratamiento. En este
caso en particular, conviene evitar cualquier
sobrecarga en esta parte del cuerpo.

« Antes de utilizar el producto, la necesidad
de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal especializado? o
por su médico.

« Asimismo, tenga mucho cuidado, ya que su
capacidad para caminar y mantenerse en
pie (en el caso de los productos para manos
y brazos, la capacidad de agarre) también
puede verse gravemente afectada.

«En el caso de los productos que afectan al
aparato locomotor, compruebe las condiciones
antideslizantes del suelo cada vez que camine,
se ponga de pie o cargue peso sobre la parte
del cuerpo tratada. Existe un gran riesgo de
resbalar y lesionarse en suelos resbaladizos.

«El producto no debe entrar en contacto
con pomadas, lociones o unglientos que
contengan grasas o acidos.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos

secundarios por hipersensibilidad. 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:

« Enfermedades/ lesiones cutaneas en la zona
correspondiente del cuerpo, especialmente
en caso de inflamaciones, asi como cicatrices
abultadas con hinchazon, enrojecimiento e
hipertermia

« Alteraciones en la sensibilidad del brazo
debido a trastornos neuroldgicos

« Trastornos circulatorios del brazo (p. e]. con
diabetes mellitus)

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazon de
partes blandas de origen incierto

* Marcapasos (siga las indicaciones de su
médico)

« Amputacion de mama (siga las instrucciones
de su médico)

Indicaciones de uso

Colocacion y retirada de la ortesis b:joynz

shoulder immobilizer 15

a = cojin, b = bolsillo, ¢ = cinturén abdominal,

d = cenidor de hombro, e = velcro delantero,

f = cierres rapidos, g = acolchado, h = asa,

i = velcro trasero

1.Para colocar la ortesis abra el cinturon
abdominal y el velcro trasero del bolsillo.

2.Coloque el brazo afectado flexionado en el
bolsillo y agarre el asa. Cologue el cojin con
el lado curvado contra el costado del cuerpo.

3.Cierre el velcro trasero del bolsillo. @
4.Coloque el cenidor de hombro por encima
de la cabeza de forma que descanse sobre
el hombro no afectado. Si es necesario, se
puede abrir el cierre rapido para colocarlo. @
5.Pase el cinturén abdominal alrededor del
cuerpo y ciérrelo con la hebilla de cierre
rapido.

6.Para retirar la ortesis abra el cinturon
abdominal y el velcro trasero del bolsillo.
Pase el cenidor de hombro por encima de la

cabeza o abra el cierre rapido si es necesario.

Asegurese de que el brazo queda sujeto
cuando se suelten las cintas.

Indi

para la li

Por favor, lave el producto a 30 °C a mano.
Retire la cubierta de la hombrera antes de
lavarla. Utilice un detergente suave.

No exponga nunca el producto a fuentes
de calor/frio directas. Respete también
los simbolos de lavado que figuran en las
instrucciones de uso. Un cuidado regular
proporciona un efecto éptimo del producto.

Indicaciones para el personal especializado
Instruya al paciente sobre la correcta
colocacion de la ortesis. Al hacerlo, asegurese
de que todas las articulaciones del brazo y
del hombro quedan colocadas en el angulo
correcto.

La ortesis se puede utilizar en ambos lados.

En su estado original, esta disefada para su

uso en el lado derecho. Moviendo el cojin, el

producto puede adaptarse para su uso en el
lado izquierdo.

1.El lado curvado del cojin mira hacia el
cuerpo. Coloque el brazo flexionado en el
bolsillo y coloque el cojin a la altura de la
cintura.

2.Ajuste las cintas a la longitud correcta y
coloque el velcro delantero. Los cierres
rapidos facilitan su colocacién y posterior
retirada. Los ajustes se mantendran.

3.Cologue el acolchado adicional en la zona de
la nuca.

4. Ajuste individualmente los apoyabrazos
doblando hacia atras el bolsillo y fijelos con
el velcro.

5.Ajuste también la posicion del asidero. Para
ello, afloje las tres conexiones de velcro
del bolsillo y fijelas de nuevo en la posicion
deseada.

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

Garantia

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

cuidado de b:joynz shoulder immobilizer 15

puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

» No seguir las indicaciones del personal
especializado

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad
b:joynz shoulder immobilizer 15 es un producto
sanitario.

No se autodiagnostique ni se automedique a
menos que usted sea lo que se define como
personal especializado?. Antes de usar nuestro
producto por primera vez, busque activamente
el consejo de este personal especializado?,

ya que es la Unica manera de evaluar el

efecto de nuestro producto en su cuerpo y de
determinar los riesgos de uso que puedan
surgir de su constitucion corporal en particular.
Siga los consejos del personal especializado?

y todas las instrucciones de este folleto/su
presentacion online (también los textos, las
imagenes, los graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al
personal especializado, pongase en contacto
con su médico, con el distribuidor o con
nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la obligacion
de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de este
producto sanitario tanto al fabricante como

a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del
folleto del producto.

Eliminacion

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

Combinacion de materiales
Poliéster (PES), espuma de PU, Polioximetileno
(POM), nylon

[MD] — Medical Device (Producto sanitario)
[Uo] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

" Ortesis = producto ortopédico o para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las

extremidades o el tronco.

2 Se considera personal especializado a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional aplicable y a otros requisitos, esté autorizada para
la adaptacion de productos ortopédicos y la instruccion sobre el uso de los mismos.
Como fabricante, recomendamos encarecidamente que esa persona tenga formacion en
tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos similares, asi como que disponga de

una infraestructura adecuada para la tecnologia ortopédica.
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Estimado(a) cliente,

leia e observe cuidadosamente as especificagdes destas instrugdes de utilizacao e as indicagdes do pessoal especializado?.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

0 b:joynz shoulder immobilizer 15 é um
dispositivo médico. E uma ortétese’ para
articulagao do ombro para imobilizagao e alivio
em 15° de abdugao.

Indicagdes

« Imobilizagcdo no pré e pds-operatorio

« Estados de inflamagao aguda

« Pés-traumatico, conservador

« Lesdes do tecido mole na regiao do ombro
« Tratamento para estados de dor cronica

Riscos inerentes a utilizagao

« Se utilizar o seu produto b:joynz devido a
prescricao médica ou dores/ lesdes agudas,
procure imperiosamente aconselhamento
médico profissional, antes da primeira
utilizacao, e leve este em consideracao.
Podem existir restri¢oes individuais,
sobre as quais o pessoal especializado? e,
complementarmente, estas instrugoes de
utilizacao o irdo informar. Se quiser conduzir
um veiculo ou outro meio de transporte ou
operar uma maquina, durante a utilizagao
de um dos nossos produtos, verifique
previamente se 0 nosso produto o permite
sem restrigoes. Se os seus movimentos forem
restringidos ou se tiver duvidas, abstenha-se
temporariamente da realizagao destas
atividades para nao colocar terceiros em
perigo!

«Em caso de utilizagdo juntamente com

outros produtos, consulte primeiro o pessoal

especializado? ou o seu médico. Nao efetue
modificagdes nao autorizadas ao produto,
caso contréario, este podera ndo produzir os
efeitos desejados ou causar problemas de

saude. Nestes casos, exclui-se a garantia e a

responsabilidade.

Ajuste o seu comportamento a situagao

associada a sua deficiéncia/doenca

especifica e as restricoes de movimentacao
concomitantes, e evite tudo que possa atrasar
uma recuperacao. Seja particularmente
cauteloso.

«Se a sua capacidade cognitiva estiver
restringida, se estiver a tomar analgésicos
ou medicamentos anticoagulantes ou se
sofrer de deméncia, os nossos produtos sé
podem ser usados apds prescricdo médica
e sob supervisao constante de pessoal
especializado?.

«Todos os meios auxiliares aplicados
externamente no corpo podem provocar
compressoes locais, se estiverem muito
apertados ou, em casos raros, comprimir os
vasos sanguineos ou os nervos. Portanto,
verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir
uma pressao desconfortavel e consulte o
pessoal especializado sobre esta questao e
outras questdes gerais de manuseamento.

«Se notar alteragdes negativas ou desconforto
crescente em relagao a utilizagao do produto,
descontinuar a sua utilizacao e consultar
imediatamente um médico.

Hyva asiakas

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de
tensao e fecho forem desapertados ou se o
produto for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, ndo ha
cuidado/ protegao suficiente da parte do corpo
que necessita de tratamento. Especialmente
neste caso, evite qualquer carga nesta parte
do corpo.

«Antes de utilizar o produto, a necessidade de
uma tromboprofilaxia deve ser determinada
pelo pessoal especializado? ou pelo seu
médico.

< Além disso, seja extremamente cauteloso,
pois a sua capacidade de andar e de estar
de pé (capacidade de preensao no caso de
dispositivos para as maos e para os bragos)
pode ser também pronunciadamente afetada.

«No caso do uso de produtos que afetam
o sistema musculo-esquelético, verifique
o estado do piso concretamente quanto a
resisténcia antiderrapante cada vez que andar,
ficar de pé ou colocar peso sobre a parte
afetada do corpo. Em pisos escorregadios
existe um risco grave de escorregamento e
lesoes!

« 0 produto nao deve entrar em contacto com
substancias, pomadas ou logoes gordurosas
ou acidiferas.

Contraindicag¢des

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de

significancia clinica. No caso dos seguintes

quadros clinicos, a aplicagdo do produto so é

indicada apds consulta com o seu médico:

« Doencas/ lesoes de pele na parte do corpo
que esta a ser tratada, especialmente se
existirem sintomas inflamatoérios, cicatrizes
hipertroficas com inflamacao, vermelhidao e
sensacao de calor

« Alteragoes da sensibilidade no brago devido a
alteragdes neuroldgicas

« Problemas circulatérios no brago (por ex. em
caso de diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e inchagos
no tecido mole

« Pacemakers (seguir indicagoes médicas)

« Mastectomia (seguir indicagcdes médicas)

Indicagoes de utilizagao

Colocagéo e remocao da b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = almofada, b = bolsa, ¢ = correia abdominal,

d = cinta para ombro, e = velcro frontal,

f = fechos rapidos, g = acolchoamento,

h = pega, i = velcro traseiro

1.Ao colocar, abrir a correia abdominal e o
velcro traseiro da bolsa.

2.Colocar o braco afetado dobrado na bolsa e
agarrar a pega. Colocar a almofada com o
lado curvo lateralmente contra o corpo. (1)

3.Fechar o velcro traseiro na bolsa. @

4.Trazer a cinta para ombro sobre a cabega
para que esta assente sobre o ombro nao
afetado. Se necessario, o fecho rapido pode
ser aberto para colocacao. 9

5.Passar a correia abdominal a volta do corpo
e fecha-la com o fecho rapido. 0

Lue ja noudata tarkasti kdyttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston? antamia ohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoituksella

b:joynz shoulder immobilizer 15 on
ldakinnallinen laite. Se on olkanivelortoosi’,
joka on tarkoitettu nivelen immobilisointiin ja
sen kuormituksen vahentamiseen 15 asteen
abduktiossa.

Kayttoaiheet

« Leikkausta edeltava ja leikkauksen jalkeinen
immobilisointi

« Akuutit arsytystilat

« Vamman jalkeinen konservatiivinen hoito

« Hartia-alueen pehmytkudosvammat

« Kroonisten kiputilojen hoito

Kayttoon liittyvat riskit

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi b:joynz-
tuotetta laakarin maarayksesta tai akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy
ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista
kdyttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja.
Kayttoaiheissa voi olla yksiléllisia rajoituksia,
joista saat tietoa ammattihenkilostolta? ja
tasta kayttéohjeesta. Jos haluat tuotteemme
kdyton aikana ohjata ajoneuvoa tai muuta
kulkuneuvoa tai kayttaa konetta, selvita
etukateen, aiheuttaako tuotteemme siihen
rajoituksia. Jos tuote rajoittaa liilkkumistasi
tai asia edelleen epailyttaa, pidattaydy
toistaiseksi ndista toimista, jotta et aiheuta
vaaraa itsellesi tai muille!

«Neuvottele ammattihenkildston? tai hoitavan
laakarin kanssa ennen muiden tuotteiden
samanaikaista kayttoa. Al tee tuotteeseen
omavaltaisia muutoksia, silla silloin se ei
anna tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa
terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan
tuotevastuu eivat talloin ole voimassa.

« Ota toiminnassasi huomioon vammasi tai
hoidettava vaivasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat liilkkumisrajoitukset ja valta kaikkea,
mika voi hidastaa toipumista. Ole erittain
varovainen.

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat
kipulaakkeita tai verenohennuslaakkeita
tai sinulla on dementia, tuotteitamme saa
kdyttaa vain laakarin maarayksesta ja
ammattihenkildston? jatkuvassa valvonnassa.

« Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai
harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia
tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.
Jos tunnet epamiellyttavaa painetta,
tarkista apuvalineen istuvuus ja kysy
asiasta seka muista yleisista kayttoohjeista
ammattihenkilostolta.

«Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa
negatiivisia muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota
viipymatta yhteys hoitavaan l&akariin.

«Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja
kiinnitysmekanismeja hollennetaan tai
tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta
eika suojata riittavasti. Valta erityisesti tdssa
tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.

« Selvita tromboosiprofylaksian tarve
ammattihenkildston? tai hoitavan l&dakarisi
avulla ennen tuotteen kayttoa.

Vazena zdkaznice, vazeny zakazniku,

peclivé si prectéte a dodrzujte Udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu?.

«Noudata erityista varovaisuutta myds siksi,
ettd kavely- ja seisomiskykysi (kadessa
kaytettavien tuotteiden yhteydessa myos
tarttumiskyky) voi olla heikentynyt.

« Tuki- ja liikkuntaelinjarjestelmaan vaikuttavien
tuotteiden yhteydessa tulee varmistaa alustan
pitdvyys aina, kun kavelet, seisot tai muulla
tavoin kuormitat sairastunutta ruumiinosaa.
Liukas alusta aiheuttaa valittoman
liukastumis- ja loukkaantumisvaaran!

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai
happoja sisaltavien aineiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa

tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

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

» Neurologisista muutoksista johtuvat
kasivarren tuntohairiot

- Kasivarren verenkiertohairict (esim.
diabeteksen yhteydessa)

« Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

« Sydamentahdistin (ota huomioon lagkarin
ohjeet)

- Poistetut rinnat (ota huomioon laakarin
ohjeet)

Kayttoohjeita

b:joynz shoulder immobilizer 15 -ortoosin

pukeminen ja riisuminen

a = tyyny, b = tasku, ¢ = vyotarohihna,

d = olkahihna, e = etutarranauha, f = pikasoljet,

g = pehmuste, h = kahva, i = takatarranauha

1.Pukeminen: avaa vyotarohihna ja ortoosin
taskun takatarranauha.

2.Aseta hoidettavan puolen kasivarsi
taivutettuna ortoosin taskuun ja tartu kadella
kahvaan. Aseta tyyny paikalleen sivulta
kupera puoli vartaloa vasten. @

3.Kiinnita takatarranauha ortoosin taskuun. @

4. Laita olkahihna pdan yli ja aseta se terveelle
olkapaalle. Tarvittaessa pikasoljen voi avata
pukemista varten. 9

5.Kierra vyotarohihna vartalon ympari ja sulje
se pikasoljella. @

6.Riisuminen: avaa vyotarchihna ja ortoosin
taskun takatarranauha. Nosta olkahihna paan
yli tai avaa tarvittaessa pikasolki. Varmista,
etta kasivarsi on tuettuna, kun hihnat
irrotetaan.

Puhdistusohjeet

Pese tuote kasin 30 °C:ssa. Ota hartiatyynyn
paallys pois ennen pesua. Kayta
hienopesuainetta.

Al4 altista tuotetta suoralle kuumuudelle
tai kylmyydelle. Noudata kadyttoohjeen
pesumerkintoja. Saannollinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen vaikutuksen.

V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Urceny ucel

b:joynz shoulder immobilizer 15 je zdravotnicky
prostredek. Jedna se o ortézu' ramenniho
kloubu k jeho imobilizaci a odlehéeni v 15°
abdukci.

Indikace

« Predoperacni a pooperacni imobilizace

« Akutni podrazdeéni

« Pourazové stavy, konzervativni lécba

« Poranéni mékkych tkani v oblasti ramene

« Lécba chronickych bolestivych stavi

Rizika pouzivani

< Pokud chcete pouzivat vyrobek b:joynz na
zakladé ékarského predpisu nebo akutnich
potizi/poranéni, pred prvnim pouzitim
bezodkladné vyhledejte odbornou ékarskou
pomoc a dbejte prislusnych pokynd. Mohou
existovat individualni omezeni, o kterych vam
poskytne dalsi informace odborny personal?
a tento navod k pouziti. Pokud chcete pfi
pouzivani nékterého z nasich vyrobkud
fidit motorové vozidlo nebo jiny dopravni
prostredek nebo obsluhovat stroj, ovérte si
predem, zda vam to nas vyrobek umoznuje
bez omezeni. Jste-li omezeni v pohybu nebo
mate-li o tom pochybnosti, zdrzte se prozatim
téchto ¢innosti, abyste neohrozili sebe ani
ostatni!

« Pri sou¢asném pouzivani jinych vyrobkd se
nejdfive poradte s odbornym personalem?
nebo se svym lékarem. Na vyrobku
neprovadéjte svévolné zadné zmény, protoze
by jinak nemusel pomahat podle oc¢ekavani,
nebo by mohl zpisobit Gjmu na zdravi. V
takovych pripadech jsou veskeré zaruky a
ruceni vylouceny.

« PrizpUsobte své chovani vasemu konkrétnimu
handicapu/ situaci souvisejici s vasim
onemocnénim a napfiklad s omezenim
pohybu, které ho provazi, a pokud mozno se
vyhnéte vSemu, co by mohlo zotaveni oddalit.
Budte velmi opatrni.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani,
uzivate-li analgetika nebo léky snizujici
srazlivost krve, nebo trpite demenci, mizete
nase vyrobky nosit jen na zakladé lékarského
predpisu a pod stalym dohledem odborného
personalu?.

«Vsechny pomucky aplikované na télo zvenci
mohou, pokud priléhaji prilis tésné, vyvolat
lokalni priznaky zpusobené tlakem nebo v
ojedinélych pripadech zuzit prichozi cévy
nebo nervy. Pokud tedy citite neprijemny tlak,
zkontrolujte priléhavost pomucky a zeptejte
se na to odborného personalu, stejné jako na
obecné otazky tykajici se manipulace.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku
zaznamenate jakékoliv negativni zmény nebo
narustajici potize, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se neprodlené na svého
lekare.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a
utahovacich a uzaviracich systému, popf. k
odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné
péci/ochrané ¢asti téla, kterd vyzaduje
osetreni. Zejména v tomto pripadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této ¢asti téla.

« Pred pouzitim vyrobku je tfeba, aby odborny
personal? nebo vas lékar rozhodl o nutnosti
prevence Zilni trombozy.

«Kromé toho budte maximalné opatrni,
protoze mlze byt negativné ovlivnéna i vase
schopnost chlize a stani (u vyrobkd uréenych
pro ruce a paze i schopnost tchopu).

« U vyrobku, které plsobi na pohybovy aparat,
zkontrolujte konkrétni vlastnosti podlahy, zda
neni kluzka, kdykoli budete chodit, stat nebo
jinak zatézovat postizenou cast téla. Na kluzké
podlaze akutné hrozi riziko uklouznuti a tim i
zranéni!

«Vyrobek se nesmi dostat do kontaktu s
prostredky, které obsahuji tuky, kyseliny,
mastmi a télovymi mléky.

Kontraindikace

Nezadouci U¢inky vedouci az k onemocnéni

nejsou znamy. Pfi dale uvedenych pfiznacich

onemocnéni je pouziti vyrobku indikovano
pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kuize v dotéené casti
téla, zvlaste pri zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati

« Poruchy citlivosti horni koncetiny z ddvodu
neurologickych zmén

« Poruchy prokrveni horni koncetiny (napfiklad
pfi diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené
otoky mékkych tkani

« Kardiostimulator (postupujte podle pokynt
lékare)

« Amputace prsu (postupujte podle pokyn(
lékare)

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a sejmuti ortézy b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = polstarek, b = zavés, ¢ = brisni pasek,

d = ramenni pasek, e = predni suchy zip,

f = rychlé zapinani, g = polstrovani, h = rukojet,

i = zadni suchy zip

1.PFi nasazeni rozepnéte brisni pasek a zadni
suchy zip zavésu.

2.Postizenou horni koncetinu vlozte v ohnuté
poloze do zavésu a uchopte rukojet. Prilozte
pfitom polstarek prohnutou stranou k télu. @

3.Zapnéte zadni suchy zip na zavésu.

4. Pretahnéte ramenni pasek pres hlavu tak,
aby spocival na nepostizeném rameni. V
pripadé potreby lze pro nasazeni otevrit
rychlé zapinani.

5.0btocte brisni pasek kolem téla a zapnéte jej
pomoci rychlého zapinani. @

6. PFi sejmuti rozepnéte brisni pasek a zadni
suchy zip zavésu. Ramenni pasek pretahnéte
pres hlavu nebo v pripadé potfeby otevrete
rychlé zapinani. Dbejte bezpodminecné na to,
aby byla horni koncetina pfi uvolnéni paskl
zajisténa.

Pokyny k gisténi

Vyrobek perte v ruce pri teploté 30 °C. Pred
pranim sejméte potah ramenniho polstarku.
Pouzivejte jemny praci prostredek.

Vyrobek nikdy nevystavujte pfimému pisobeni
tepla/chladu. Dbejte také pracich symbold

v navodu k pouziti. Pravidelna péce zarucuje
optimalni ucinek.

6.Ao remover, abrir a correia abdominal e
o velcro traseiro da bolsa. Trazer a cinta
para ombro sobre a cabega ou abrir o fecho
rapido, se necessario. Certificar-se de que
0 brago esta seguro quando as correias sao
soltas.

Indicagdes de limpeza

Lave o produto a mao a 30 °C. Retire o reves-
timento da almofada do ombro antes da lava-
gem. Utilize detergente para roupa delicada.
Nunca exponha o produto a agao direta do
calor/frio. Tenha em atencao os simbolos

de lavagem nas instrugoes de utilizagao. Os
cuidados regulares garantem o funcionamento
ideal.

Indicagdes gerais para o pessoal

especializado

Indique ao paciente a colocagao correta

da ortotese. Assegure-se de que todas as

articulagdes do brago e do ombro estao

posicionadas num angulo correto.

A ortétese pode ser utilizada em ambos

os lados. No seu estado original, esta foi

concebida para ser utilizada do lado direito.

Ao mover a almofada, o produto pode ser

adaptado para utilizagdo no lado esquerdo.

1.0 lado curvo da almofada esté virado para
o corpo. Colocar o brago dobrado na bolsa e
posicionar a almofada na cintura.

2.Ajustar as correias ao comprimento correto e
posicionar o velcro frontal. Os fechos rapidos
facilitam a colocagao do produto e a sua
posterior remogao. Os ajustes sao mantidos.

3.Posicionar o acolchoamento adicional na
zona do pescogo.

4. Ajustar os apoios do antebrago
individualmente dobrando a bolsa para tras e
fixa-los com as correias.

5.Ajustar também a posi¢ao da pega. Para
o fazer, soltar as trés ligacdes da correia
de velcro na bolsa e fixa-las novamente na
posicao desejada.

Indicagbes sobre a reutilizagdo
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 reclamagcao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu
o produto. O produto deve ser limpo antes de
uma reclamacao ao abrigo da garantia. Se as
indicacoes para 0 manuseamento e cuidados
do b:joynz shoulder immobilizer 15 nao
forem tidas em atencao, a garantia pode ficar
comprometida ou ser excluida.

correcao de membros ou do tronco.

PT

Exclui-se a garantia nos sequintes casos:

« Utilizagao nao conforme com a indicagao

« Nao observancia das instrugées do pessoal
especializado

« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Indicag¢des de responsabilidade

0 b:joynz shoulder immobilizer 15 é um
dispositivo médico.

Nao se autodiagnostique nem se automedique
a nao ser que seja pessoal especializado?.
Antes da primeira utilizagao do nosso produto
procure ativamente o conselho deste pessoal
especializado?, pois apenas assim pode ser
avaliado o efeito do nosso produto no seu
corpo e, eventualmente, determinados os
riscos inerentes a utilizagao decorrentes

de constituicoes pessoais. Siga o conselho

do pessoal especializado?, bem como todas
as indicagoes deste folheto/ou da sua
apresentagdo online, mesmo que por excertos
(incluindo textos, imagens, graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apos consultar o
pessoal especializado, entre em contacto com
0 seu médico, distribuidor ou diretamente
connosco.

Dever de notificagao

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

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

Composi¢do do material
Poliéster (PES), espuma PU, Polioximetileno
(POM), nylon

- Medical Device (Dispositivo médico)
[00] - |dentificador da matriz de dados como UDI

Ortotese = meio auxiliar ortopédico para estabilizacao, alivio, imobilizagdo, orientagao ou

Por pessoal especializado entende-se qualquer pessoa que, de acordo com 0s

regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposi¢cées que lhes sejam aplicaveis,
esteja autorizada a efetuar o ajuste e o fornecimento de instrugdes relativamente a
utilizacdo de meios auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente
que essa pessoa tenha formagao ortopédica ou outras competéncias comparaveis

adquiridas e que disponha de uma infraestrutura ortopédica.

Yleisia ohjeit ttihenkildstolle

Opasta potilasta, miten ortoosi puetaan oikein.

Tarkista, etta kasivarren ja olkapaan kaikkien

nivelten kulma on oikea.

Ortoosia voi kayttaa kummallakin puolella.

Alkuperdisessa asennossa se on tarkoitettu

kaytettavaksi oikealla puolella. Tuotetta voi

kayttaa vasemmalla puolella vaihtamalla

tyynyn paikkaa.

1.Tyynyn kupera puoli on vartaloa vasten.
Aseta kasivarsi taivutettuna ortoosin taskuun
ja tyyny vyotaron kohdalle. (1]

2.5aada hihnat oikeaan pituuteen ja laita
etutarranauha paikoilleen. Vastaisuudessa
voit pukea ja riisua tuotteen helposti
pikasolkien avulla. Saadot sailyvat.

3.Aseta lisapehmuste niskan alueelle.

4.Kyynarvarren asentoa voi saataa taskussa
yksilollisesti ja kiinnittaa tarranauhoilla.

5.Myds kahvan asentoa voi saataa. Avaa
taskun tarranauhat ja saada kahva haluttuun
asentoon. Kiinnita lopuksi tarranauhat.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan

lainsaadantoa. Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista. Jos b:joynz

shoulder immobilizer 15 -ortoosin kasittely- ja

hoito-ohjeita 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
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Tuotevastuu

b:joynz shoulder immobilizer 15 on
laakinnallinen laite.

AlA tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet kuulu
ammattihenkilostoon?. Ennen kuin kaytat
tuotettamme ensimmaista kertaa, kysy neuvoa
ammattihenkilostolta?, silla se on ainoa tapa
arvioida tuotteemme vaikutusta kehoosi ja
maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston? neuvoja ja kaikkia taman
esitteen tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen,

ota yhteytta laakariisi, jakelijaasi tai suoraan
meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla kaikista
taman laakinnallisen laitteen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya paikallisten
maaraysten mukaisesti.
Materiaalikoostumus

Polyesteri (PES), PU-vaahto, Polyoksimeteeni
(POM), nailon

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

' Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventdd kuormitusta, immobilisoi ja ohjaa tai

korjaa raajojen tai vartalon asentoa.

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten tai
institutionaalisten maardysten ja muiden sdantojen mukaisesti ovat valtuutettuja
sovittamaan ortopedisia apuvalineita ja opastamaan niiden kayttoon. Valmistajana
ehdoton suosituksemme on, etta tallaisella henkillla on teknisen ortopedian koulutus

tai vastaava osaaminen seka kaytettavissaan teknisen ortopedian varustus.

VSeobecna upozornéni pro odborny personal

Poucte pacienta o spravném nasazeni ortézy.

Dbejte na to, aby byly vsechny klouby horni

koncetiny a ramene ulozeny ve spravném uhlu.

Ortézu lze pouzivat oboustranné. V originalnim

stavu je pripravena pro pouziti na praveé strané.

Posunutim polstarku lze vyrobek prizpusobit

pro pouziti na levé strané.

1.Prohnuta strana polstarku smeéruje k télu.
Postizenou horni koncetinu v ohnuté poloze
vlozte do zavésu a polStarek umistéte v
urovni pasu.

2.Nastavte pasky na spravnou délku a umistéte
predni suchy zip. Rychlé zapinani usnadnuje
nasazeni a nasledné sejmuti vyrobku.
Nastaveni zGstanou zachovana.

3.Umistéte pridavné polstrovani v oblasti krku.

4.Délku opérky predlokti nastavte individualné
ohrnutim zavésu a upevnéte ji pomoci
suchych zipa.

5.Upravte také polohu rukojeti. Za timto ucelem
rozepnéte tri suché zipy na zavésu a znovu je
upevnéte v poZzadované poloze.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni
jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl
vyrobek zakoupen. Jestlize predpokladate,

Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste vyrobek
zakoupili. Pred ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynd
k zachazeni s vyrobkem b:joynz shoulder
immobilizer 15 a k péci o néj muze byt zaruka
omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich
pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu
« Svévolné pozmeénovani vyrobku
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Pokyny k poskytovani odpovédnosti

b:joynz shoulder immobilizer 15 je zdravotnicky
prostredek.

Pokud nejste odborny personal?, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred

prvnim pouzitim naseho vyrobku se aktivné
poradte s odbornym personalem?, protoze je

to jediny zpUsob, jak posoudit U¢inek naseho
vyrobku na vase télo a v pripadé potreby urcit
pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi
osobni konstituce. Ridte se radami odborného
personalu? a véemi informacemi v této

brozure /nebo jeji online prezentaci — vcetné
uryvka (véetné textu, obrazka, grafiky atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym personalem
jakékoli pochybnosti, obratte se na svého
lékare, distributora nebo kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych

predpisu jste povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri pouziti tohoto
zdravotnického prostredku jak vyrobci, tak i
prislusnému mistnimu Gradu. Nase kontaktni
udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek
zlikvidujte podle platnych mistnich predpisu.

Slozeni materialu
Polyester (PES), PU péna, Polyoxymethylen
(POM), nylon

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
[vo] - |dentifikator maticového 2D kédu jako UDI

' Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci

koncetin nebo trupu.

2 0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nebo
Urednich nafizeni a dalsich predpist provadét prizpUsobeni a instruktaz o pouzivani
ortopedickych pomucek. Jako vyrobce dirazné doporucujeme, aby takova osoba méla
vzdélani v oblasti technické ortopedie nebo srovnatelné ziskané dovednosti, jakoz i v

oblasti ortopedicko-technické infrastruktury.
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Basta kund!

Las och folj noga anvisningarna i denna bruksanvisning samt anvisningarna fran specialistpersonal?.

Kontakta din ldkare eller fackhandeln om du har fragor.

Avsett &ndamal

b:joynz shoulder immobilizer 15 ar
en medicinteknisk produkt. Det ar en
axelledsortos' for immobilisering och
avlastning i 15° abduktion.

Indikationer

« Pre- och postoperativ immobilisering
« Akuta irritationstillstand

« Posttraumatiskt, konservativt

« Mjukdelsskador i axelpartiet

« Behandling av kroniska smarttillstand

Anvandningsrisker

«0m du vill anvanda din b:joynz-produkt
enligt lakares foreskrift eller pa grund
av akuta besvar/skador ska du alltid
forst radgora med specialistpersonal och
folja deras rekommendationer. Det kan
finnas individuella begransningar som
specialistpersonalen? kan informera om och
som aven forklaras i denna bruksanvisning.
Om du vill kéra bil eller framfora nagot
annat fortskaffningsmedel eller mandvrera
en maskin under tiden du anvander nagon
av vara produkter ska du forst kontrollera
om var produkt medger detta utan
begransningar. Om din rérelseférmaga ar
begransad eller om du ar osaker ska du tills
vidare avsta fran att gora detta, sa att du inte
utsatter dig sjalv och andra for fara!

+0m du aven anvander andra produkter ska
du forst radgora med specialistpersonal?
eller din lakare. Utfor inga andringar pa pro-
dukten pa eget initiativ eftersom den da inte
hjalper som avsett, eller kan orsaka skador.
| detta fall galler inte garanti eller felansvar.

«Anpassa ditt beteende efter ditt
konkreta handikapp/ situationen som
kraver behandling samt eventuella
rorelsebegransningar och undvik i
mojligaste man allt som kan fordroja
tillfrisknandet. Var extra forsiktig.

«0m din uppfattningsformaga ar forsamrad,
om du tar smartstillande medel eller
blodfértunnande mediciner eller om du
lider av demens far vara produkter endast
anvandas enligt lakares foreskrift och under
standig uppsikt av specialistpersonal?.

« Alla hjalpmedel som anvands pa kroppen
kan — om de sitter at for hart - orsaka tryck
lokalt eller i sallsynta fall aven begransa
blodkarl eller nerver som passerar genom.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter
korrekt om du upplever ett obehagligt tryck
och radfraga specialistpersonal. Detta galler
dven vid allmadnna fragor om hanteringen.

«0Om du lagger marke till forandringar eller
upplever att besvaren tilltar i samband
med anvandning av produkten, ska du sluta
anvanda den och omgaende kontakta din
lakare.

«Observera: Om remmarna eller atdragnings-
och stangningssystemen lossas, produkten
tas av eller installda rorelsebegransningar
justeras, ar inte behandlingen tillracklig/ far
inte kroppsdelen som behover behandlas
tillrackligt skydd. Undvik all belastning
av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda
scenario.

Keere kunde

Vi beder dig leese og folge angivelserne i denne brugsanvisning og specialistens? oplysninger ngje.

«Innan produkten anvands ska
specialistpersonal® eller lakare avgora om
det finns behov av en trombosprofylax.

«Var mycket forsiktig eftersom aven din
formaga att ga och sté (vid hand- och
armprodukter férmagan att greppa) kan vara
kraftigt paverkad.

«Vid produkter som paverkar
rorelseapparaten ska du kontrollera att
underlaget inte ar halt varje gang du
ska g3, sta eller pa annat satt belasta
den behandlade kroppsdelen. Hala golv
innebar akut halkrisk och darmed risk for
personskada!

« Produkten far inte komma i kontakt med
fett- och syrahaltiga medel, salvor eller
kramer.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte

kanda. Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare

radfragas innan produkten anvands:

« Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade
kroppsdelen, sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna arr som
uppvisar svullnad och rodnad och som
hettar

« Kénselstorningar i armen pa grund av
neurologiska forandringar

« Cirkulationsstérningar i armen (t ex vid
diabetes mellitus)

« Storningar i lymfavflodet och oklara
mjukdelssvullnader

« Pacemaker (folj lakarens anvisningar)

- Brostamputation (f6lj lakarens anvisningar)

Anvandningsinformation

Ta pa och av b:joynz shoulder immobilizer 15

a = kudde, b = ficka, c = magrem, d = axelrem,

e = framre kardborreband, f = snabblas,

g = stoppning, h = handgrepp, i = bakre

kardborreband

1.Vid patagning: Oppna magremmen och
fickans bakre kardborreband.

2.Placera den berdrda armen vinklad i fickan
och ta tag i handgreppet. Lagg kudden med
den vilvda sidan mot sidan av kroppen. @

3.aéng det bakre kardborrebandet pa fickan.

4.For axelremmen 6ver huvudet, sa att den
ligger pa den axel som inte ska behandlas.
Snabblaset kan vid behov 6ppnas vid
patagning. ©

5.F6r magremmen runt kroppen och stang
den med snabblaset. @

6.Vid avtagning: Oppna magremmen
och fickans bakre kardborreband. For
axelremmen over huvudet eller 6ppna vid
behov snabblaset. Det ar mycket viktigt
att du ser till att armen ar sakrad nar
remmarna lossas.

Rengdringsanvisningar

Tvatta produkten for hand i 30 °C. Dra av
axelkuddens kladsel fore tvatt. Anvand
fintvattmedel.

Utsatt inte produkten for direkt varme / kyla.
Observera dven tvattsymbolerna i
bruksanvisningen. Regelbunden skotsel
garanterar en optimal effekt.

Kontakt din laege eller din forhandler, hvis du har spergsmal.

Erkleret formal

b:joynz shoulder immobilizer 15

er et medicinsk udstyr. Det er en
skulderledsortose' til immobilisering og
aflastning i 15° abduktion.

Indikationer

* Prae- og postoperativ immobilisering

« Akutte irritationstilstande

« Posttraumatisk, konservativ

« Bloddelsskader i skulderregionen

» Behandling af kroniske smertetilstande

Bivirkninger

« Hvis du anvender dit b:;joynz-produkt efter
leegeordination eller pa grund af akutte
gener/skader, ber du altid sege professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
anvisningerne. Der kan vaere individuelle
begreensninger for brugen, som specialisten?
og denne brugsanvisning forklarer mere
om. Hvis du vil styre et koretgj eller betjene
en maskine, mens du anvender et af vores
produkter, skal du forinden kontrollere, om
dette kan geres uden begransninger. Hvis
dine bevaegelser begrzanses, eller du ikke er
sikker pa det, sa undlad forelgbig at udfere
disse aktiviteter, sa du ikke udger en fare for
dig selv og andre!

+ Sgg rad hos specialisten?, eller tal med
din leege, hvis du bruger andre produkter
samtidigt. Foretag ingen egenradige
a2&ndringer pa produktet, ellers kan det
ikke hjzelpe som forventet eller medfere
sundhedsskader. Garanti og erstatningskrav
er i dette tilfeelde udelukket.

« Tilpas din adfeerd til din konkrete
funktionsnedsaettelse / den
behandlingskraevende situation og f. eks.
til de bevaegelsesbegraensninger, der er
forbundet med den, og undga sa vidt muligt
alt, der kan forsinke helbredelsen. Vaer
ekstra forsigtig.

«Hvis dine sensoriske evner er nedsatte,

hvis du tager smertestillende eller

blodfortyndende medicin, eller hvis du lider

af demens, ma vores produkter kun benyttes
efter legeordination og under konstant
tilsyn af en specialist?.

Alle terapeutiske hjeelpemidler til

udvendig anvendelse pa kroppen kan

medfore lokale tryksymptomer eller

i sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar

eller nerver, hvis de sidder for stramme.

Kontrollér hjelpemidlets placering, hvis

du fgler et ubehageligt tryk. Tal med

specialisten om problemet og om generelle

handteringsspargsmal.

«Hvis du konstaterer forandringer pa
produktet eller tiltagende smerter hos dig
selv i forbindelse med brugen af produktet,
sa afbryd brugen, og kontakt en laege med
det samme.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og luk-
kesystemet lgsnes, eller nar produktet tages
af eller indstillede bevaegelsesbegransnin-
ger justeres, plejes / beskyttes den kropsdel,
der har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt.
Undga isaer i dette tilfeelde enhver belastning
af kropsdelen.

Vazend zakaznicka, vazeny zakaznik,

« For du bruger produktet skal en specialist?
eller din laege bestemme, om du har brug for
tromboseprofylaktisk behandling.

«Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da
din evne til at ga og sta (ved handprodukter
evnen til at gribe) ogsa kan veere staerkt
pavirket.

«Ved produkter, der pavirker
bevaegelsesapparatet, skal du kontrollere
det konkrete underlags skridsikkerhed,
hver gang, du gar, star eller pa anden made
belaster den kropsdel, der behandles. Pa
glatte gulve er der akut glidefare og dermed
risiko for at komme til skade!

« Produktet ma ikke komme i kontakt med
fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er

ikke konstateret. Ved nedenstaende

sygdomsbilleder er brug af hjaelpemidlet kun

tilradeligt i samrad med laegen:

« Hudsygdomme /-skader i det
bergrte omrade af kroppen, isaer ved
betaendelsestilstande, eller ved opsvulmede
ar med havelse, redme og hypertermi

« Folelsesforstyrrelser i armen pa grund af
neurologiske forandringer

« Forstyrrelser i blodgennemstromningen i
armen (f.eks. ved diabetes mellitus)

« Lymfestase og uklare haevelser af blgddele

« Pacemaker (folg leegens anvisninger)

« Mastektomi (felg leegens anvisninger)

Brugsanvisning

Pa- og aftagning af b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = pude, b = lomme, c = maverem,

d = skulderrem, e = burreband foran,

f = hurtiglukninger, g = polstring,

h = handtag, i = burreband bagved

1.Ved patagning abn maveremmen og
bageste burreband pa lommen.

2.Bgj den pagaeldende arm, laeg denind i
lommen og tag fat i handtaget. Laeg herved
puden med den buede side pa siden af
kroppen.o

3.Luk det bageste burreband pa lommen. @

4.Fgr skulderremmen hen over hovedet, og
placér den pa den ikke bergrte skulder. Om
nedvendigt kan hurtiglukningen abnes ved
patagningen. @

5.Fer maveremmen omkring kroppen, og luk
med hurtiglukningen.

6.Ved aftagning abn maveremmen og
bageste burreband pa lommen. Fer
skulderremmen hen over hovedet, eller
abn om nedvendigt hurtiglukningen. Veer
opmarksom pa, at armen er sikret, nar
remmene lgsnes.

Rengoring

Vask produktet i handen ved 30 °C. For vasken
skal skulderpudens betraek fjernes. Anvend
finvaskemiddel.

Produktet ma aldrig udseettes for direkte
varme/ kulde. Veer ogsa opmaerksom pa
vaskesymbolerne pa brugsanvisningen.
Regelmaessig pleje garanterer en optimal
effekt.

Allméanna anvisningar for specialistpersonal

Instruera patienten i hur ortosen tas pa

korrekt. Se till att alla leder i armen och axeln

ariratt vinkel.

Ortosen kan anvandas pa bada sidor. |

originaltillstandet ar den avsedd att anvandas

pa hoger sida. Produkten kan anpassas for att

anvandas pa vanster sida genom att kudden

flyttas.

1.Kuddens valvda sida ar vand mot kroppen.
Placera armen vinklad i fickan och
positionera kudden i midjan.

2.Stallin remmarna pa ratt langd och
positionera det framre kardborrebandet.
Darefter kan produkten enkelt tas pa och av
med snabblasen. Installningarna bibehalls.

3.Positionera den extra stoppningen kring
nacken.

4.Stall in underarmens langd individuellt
genom att vika tillbaka fickan och fixera
med kardborrebanden.

5.Anpassa aven handgreppets position.
For att gora det lossar du de tre
kardborrebanden pa fickan och fixerar pa
nytt i 6nskat lage.

Information f6r ateranvandning
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 rengoras innan den visas

upp i garantiarenden. Om hanterings- och

skotselanvisningarna for b:;joynz shoulder

immobilizer 15 inte f6ljs kan garantin

begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt
indikationen

« Anvisningarna fran specialistpersonal inte
foljs

« Du har utfort andringar pa produkten pa
eget initiativ

SV

Information om ansvar

b:joynz shoulder immobilizer 15 ar en
medicinteknisk produkt.

Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv ar
specialistpersonal®. Innan du anvander var
produkt for forsta gangen ar det viktigt att

du radfragar specialistpersonal?. Det &r en
forutsattning for att kunna bedoma effekten
av vara produkter pa din kropp och kunna
faststalla eventuella risker med anvandningen
som kan uppsta till foljd av din personliga
fysik. Folj raden fran specialistpersonalen?
och all information i denna broschyr eller
dess internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributdr eller oss
direkt om du fortfarande ar osaker efter att du
har radfragat specialistpersonal.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig

att utan drojsmal rapportera alla

allvarligare tillbud vid anvandning av denna
medicintekniska produkt till saval tillverkaren
som till ansvarig myndighet. Du hittar vara
kontaktuppgifter pa baksidan av denna
broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala
foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansittning
Polyester (PES), PU-skum, Polyoximetylen
(POM), nylon

[M0] - Medical Device (Medicinteknisk produkt)
[0o1] - |dentifierare for datamatris som UDI

' Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller

korrigering av extremiteter eller bal.

2 Som specialistpersonal raknas personer som, i enlighet med gallande nationella eller
institutionella bestammelser och andra foreskrifter, ar behoriga att gora anpassningar
av och ge anvisningar om hur ortopediska hjalpmedel anvands. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sadan person har ortopediskteknisk utbildning eller

jamforbar kompetens samt en ortopediskteknisk infrastruktur.

Generelle oplysninger til specialisten

Instruer patienten i at tage ortosen korrekt

pa. Serg for, at alle arm- og skulderled ligger i

den korrekte vinkel.

Ortosen kan anvendes i begge sider. | original

tilstand er den konfektioneret til brug i hgjre

side. Produktet tilpasses til brug i venstre side

ved at flytte puden.

1.Den buede siden af puden vender hen mod
kroppen. Bgj den pagaeldende arm, laeg den
ind i lommen og placér puden pa taljen. @

2.Indstil remmene pa den korrekte leengde,
og fastger burrebandet foran. Ved hjaelp af
hurtiglukningerne kan produktet herefter
nemt tages pa og af. Indstillingerne
bevares.

3.Placér den ekstra polstring i nakkeomradet.

4.Indstil underarmsleengden individuelt
ved at leegge lommen bagom, og fiksér
burrebandene.

5.Tilpas ligeledes handtagets position. Lasn
hertil de tre burrebandsforbindelser pa
lommen, og fiksér dem pa ny i den gnskede
position.

Oplysninger til g del

Produktet er beregnet til individuel behandling

af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet
blev kabt, er gaeldende. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte til den forhandler,
hvor du har kebt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i garantitilfaelde.
Hvis instruktionerne til handtering og pleje

af bzjoynz shoulder immobilizer 15 ikke
overholdes, kan garantien veere begraenset
eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens instruktioner ikke folges
« Egenradige &ndringer pa produktet
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Oplysninger om ansvar

b:joynz shoulder immobilizer 15 er et
medicinsk udstyr.

Stil aldrig selv en diagnose, og vaelg aldrig
selv behandling, med mindre du herer til
specialisterne® For du bruger vores produkt
forste gang, skal du aktivt sege rad hos en
specialist?. Kun en specialist kan vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop og
bestemme eventuelle bivirkninger, der kan
opsta af individuelle grunde. Felg radene
fra specialisten? og alle instruktioner i
denne brochure/eller dens — ogsa delvise —
onlinepraesentation (tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret specialisten, bedes du kontakte
din leege, distributer eller henvende dig
direkte til os.

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 fabrikanten
og til den lokale kompetente myndighed.
Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

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

Material ning
Polyester (PES), PU-skum, Polyoxymetylen
(POM), nylon

[MD] — Medical Device (Medicinsk udstyr)
[0l - Maerkning af DataMatrix som UDI

' Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring

eller korrektion af arme, ben eller torso.

2 Specialister er personer, som iht. gaeldende lovgivning eller institutionelle
retningslinjer og andre bestemmelser er godkendte til at tilpasse og instruere i
brugen af ortopaediske hjalpemidler. Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en
sadan person har gennemfart en ortopaedistuddannelse eller har opnaet lignende

kompetencer og rader over en ortopaedisk infrastruktur.

precitajte si a reSpektujte ¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode na pouZitie a pokyny odborného personalu?.
Pri otazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Uéel uréenia

b:joynz shoulder immobilizer 15 je zdravot-
nicka pomaécka. Ide o ortézu’ ramenného kibu
na imobilizaciu a ulavu v 15° abdukcii.
Indikacie

« Predoparacna a pooperacna imobilizacia

« Akutne stavy podrazdenia

« Posttraumatické, konzervativne

« Poranenia makkych tkaniv v oblasti ramien
« Liec¢ba stavov chronickej bolesti

Rizika pouzivania

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok b:joynz na
zaklade lekarskeho predpisu alebo z dévodu
akutnych tazkosti/ zraneni, musite vyhladat
pred prvym pouzitim urychlene odbornu
lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami.
M6zu existovat individudlne obmedzenia,
ktoré vam vysvetli odborny personal® a
ktoré st dodatocne vysvetlené v tomto
navode na pouzitie. Pokial chcete pocas
pouzivania niektorého z nasich vyrobkov
riadit vozidlo alebo iny dopravny prostriedok,
pripadne obsluhovat stroj, musite si vopred
overit ¢i vam to nas vyrobok umoznuje bez
obmedzeni. Ak ste obmedzeni v pohybe
alebo ak o tom mate akékolvek pochybnosti,
zdrzte sa zatial tychto ¢innosti, aby ste seba
a ostatnych neohrozili!

« Pri su¢asnom pouzivani s inymi vyrobkami
sa najprv opytajte odborného personalu?
alebo svojho lekara. Nevykonavajte svojvolné
zmeny na vyrobku, pretoZe v opacnom
pripade nedokazu pomdct tak, ako sa od nich
ocakava, alebo moézu spdsobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie su v tomto pripade
vylucené.

« Prispésobte svoje spravanie svojmu
Specifickému hendikepu / situacii vyzadujucej
liecbu a napriklad z toho vyplyvajuce
pohybové obmedzenia a vyhybajte sa
vsetkému, ¢o by mohlo oddialit uzdravenie.
Budte mimoriadne opatrni.

« Pokial je obmedzené vase vnimanie, uzivate
lieky proti bolesti alebo riedenie krvi,
pripadne trpite demenciou, nase vyrobky
mozete nosit iba na lekarsky predpis a pod
neustalym dohladom odborného personalu?.

« 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. Pokial
pocitujete neprijemny tlak, skontrolujte
polohu pomaocky a opytajte sa na to,
ako aj na vseobecné otazky tykajuce sa
manipulacie, odborného personalu.

« Pokial spozorujete akékolvek negativne
zmeny alebo narastajuce priznaky v
suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante ho
pouzivat a ihned kontaktujte lekara.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez
napinacich a blokovacich systémov
alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave
limitov pohybu dochadza k nedostatocnej
starostlivosti/ nedostato¢nej ochrane c¢asti
tela, ktord potrebuje oSetrenie. Zabrante
v tomto pripade hlavne akémukolvek
zatazeniu tejto Casti tela.

« Pred pouzitim vyrobku musi odborny
personal? alebo vas lekar urcit potrebu
profylaxie trombozy.

» Okrem toho budte mimoriadne opatrni,
pretoze vasa schopnost chodit a stat
(schopnost uchopenia v pripade vyrobkov
na ruky a ramend) moze byt tiez vazne
narusena.

« Pri vyrobkoch, ktoré ovplyviuju pohybovy
aparat, skontrolujte Specifické podmienky
podlahy na odolnost proti Smyku vzdy, ked
budete chodit, stat alebo inak zatazovat
osetrovanu cast tela. Na klzkych podlahach
hrozi akutne nebezpecenstvo Smyku a tym aj
zranenia!

«Vyrobok sa nesmie dostat do kontaktu s
mastnymi a kyslymi prostriedkami, mastami
alebo pletovymi vodami.

Kontraindikacie

Vedl(ajsie ucinky ochorenia nie st zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa

zobrazuje pouzivanie vyrobku iba po porade

s lekarom:

« Ochorenia/oranenia koze v oSetrovanej
Casti tela, predovéetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

« Poruchy citlivosti ruky z dovodu
neurologickych zmien

« Poruchy prekrvenia ruky (napr. pri Diabetes
mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné
opuchy slabin

« Kardiostimulator (postupujte podla pokynov
lekara)

« Amputacia prsnika (postupujte podla
pokynov lekara)

Pokyny pre pouzivanie

PriloZenie a odloZenie ortézy b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = poduska, b = vrecko, ¢ = bedrovy popruh,

d = popruh ramien, e = predny suchy zips,

f =rychle uzavery, g = ¢alunenie, h = rukovat,

i = zadny suchy zips

1.Pri prilozeni rozopnite bedrovy pas a zadny
suchy zips vrecka.

2.Umiestnite prislusnu ruku do vrecka pod
uhlom a uchopte rukovat. Pritom musite
prilozit podusku zaoblenou stranou bocne k
telu.o

3.Zatvorte zadny suchy zips na vrecku. @

4.Pretiahnite popruh ramien cez hlavu a
umiestnite ho na nepostihnuté rameno. V
pripade potreby sa da otvorit rychly uzaver
na prilozenie ortézy. @

5.Bedrovy popruh vedte okolo tela a zapnite
ho pomocou rychleho uzaveru.

6.Pri odkladani rozopnite bedrovy pas a
zadny suchy zips tasky. Pretiahnite si
popruh ramien cez hlavu alebo otvorte
v pripade potreby rychly uzaver. Davajte
bezpodmienecne pozor, aby bola ruka pri
uvolneni popruhov zaistena.

Pokyny pre ¢istenie

Vyrobok perte rucne pri teplote 30 °C.

Pred pranim odstrante potah z ramenného
vankusa. Pouzivajte jemny Cistiaci prostriedok.

Nikdy nevystavujte vyrobok priamemu
teplu/chladu. Respektujte tiez symboly
prania v navode na pouzivanie. Pravidelné
osSetrovanie zarucuje optimalne Ucinky.

Vseobecné pokyny pre odborny personal

Poucte pacienta o spravnom nasadeni ortézy.

Davajte pozor, aby boli vetky kiby paze a

ramena ulozené v spravnom uhle.

Ortéza sa da pouzit obojstranne. V

originalnom stave je ortéza urcena na

pouzitie na pravej strane. Premiestnenim

podusky sa da vyrobok nastavit na pouZitie na

lavej strane.

1.Zaoblena strana podusky ukazuje smerom
k telu. Umiestnite ruku do vrecka pod
uhlom a umiestnite podusku na pas. (1)

2.Nastavte popruhy na spravnu dizku a
umiestnite predny a suchy zips. Pomocou
rychlych uzaverov sa da jednoducho
prikladat a odkladat vyrobok. Nastavenia
zostavaju zachované.

3.Umiestnite pridavné ¢alunenie do oblasti
Sije.

4.DIzku predlaktia nastavte individualne
vratenim vrecka a zafixujte pomocou
suchych zipsov.

5.Takisto musite prispdsobit polohu rukovate.
K tomu musite uvolnit tri suché zipsy na
vrecku a opat ich zafixovat v pozadovanej
polohe.

Pokyny pre opitovné 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

U osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili.
Vyrobok sa musi pred podanim zarucnej
reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipuldcii a oSetrovaniu b:joynz
shoulder immobilizer 15, moze byt negativne
ovplyvnena alebo vylucena zaruka.
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Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrziavanie pokynov odborného
personalu

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

b:joynz shoulder immobilizer 15 je
zdravotnicka pomdcka.

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani
samoliecbu, pokial nie ste odborny personal?.
Pred prvym pouzitim nasho vyrobku sa
bezpodmienecne poradte s tymto odbornym
personalom?, pretoZe je to jediny sp6sob, ako
posudit uc¢inok nasho vyrobku na vase telo a
prip. urcit uzivatelskeé rizika, ktoré vyplyvaju
z vasej osobnej konstitlcie. Respektujte rady
odborného personalu? a vsetky informéacie
uvedené v tejto brozure — alebo jej online
prezentdcii — vratane Uryvkov (tiez texty,
obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym
personalom nadalej pochybnosti, obratte

sa na svojho lekara, distributora alebo
kontaktujte priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych
predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit
kazdy zavazny problém pri pouzivani tejto
zdravotnickej pomdcky vyrobcovi, ako aj
kompetentnému uradu. Nase kontaktné tdaje
najdete na zadnej strane tejto brozury.
Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania
podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Polyester (PES), PU pena, Polyoxymetylén
(POM), nylon

— Medical Device (Zdravotnicke pomacky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

" Ortéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo

korekciu koncatin alebo trupu.

2 0dborny personal st vietky osoby, ktoré st opravnené vybavovat ortopedické pomacky a
instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi statnymi alebo institucionalnymi predpismi
a inymi poziadavkami. Ako vyrobca dérazne odporicame, aby takato osoba mala
vzdelanie v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané zrucnosti, ako aj ortopedicku

infrastrukturu.
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Kjeere kunde

Les og felg instruksene i denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonalet?
Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

b:joynz shoulder immobilizer 15 er et
medisinsk utstyr. Det er en ortose' for
immobilisering og avlastning av skulderleddet i
en abduksjonsvinkel pa 15°.

Indikasjoner

« Pre- og postoperativimmobilisering

« Akutte irritasjonstilstander

« Posttraumatisk, konservativ

« Blgtvevsskader i skulderregionen

« Behandling av kroniske smertetilstander

Risiko ved anvendelse

< Hvis du bruker b:joynz-produktet pa
medisinsk resept eller pa grunn av en
akutt lidelse / skade, ma du radfere deg
for forstegangs bruk og overholde disse
radene. Det kan foreligge individuelle
begrensninger som fagpersonale? og denne
bruksanvisningen vil kunne forklare. Hvis
du ensker a kjore et kjoretoy eller andre
transportmidler eller betjene en maskin
mens du bruker et av vare produkter, ma
du pa forhand sjekke om det gjeldende
produkt tillater dette uten begrensninger.
Hvis bevegelsene dine er begrenset eller hvis
du fortsatt er i tvil om dette, ber vi deg om a
avsta fra disse aktivitetene inntil videre for a
ikke sette bade deg selv og andre i fare!

« Hvis den brukes sammen med andre
produkter, ma du radfere deg med
fagpersonalet? eller legen din fgrst. Du ma
ikke foreta endringer pa produktet pa eget
initiativ, da det ellers kan slutte a hjelpe som
forventet eller forarsake helseskader. Garanti
og ansvar er utelukket i disse tilfellene.

«Viber om at du tilpasser atferden din til ditt
spesifikke handikap / den spesifikke tilstanden
som krever behandling, samt resulterende
bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.

«Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du
tar smertestillende eller blodfortynnende
medisiner eller lider av demens, skal
produktene vare kun brukes pa medisinsk
resept og under konstant tilsyn av
fagpersonale?.

« Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa
kroppen kan — dersom de strammes for
mye — fore til lokale tegn pa for hayt trykk
eller, i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver. Dersom hjelpemiddelet
forarsaker ubehagelig trykk er derfor viktig
at passformen kontrolleres. Fagpersonalet vil
kunne gi rad om dette samt svare pa generelle
héndteringssparsmal.

*Hvis du merker negative endringer eller
okende ubehag i forbindelse med bruk av
produktet, ma du umiddelbart avbryte bruken
og oppsoke legehjelp.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og
lasesystemene lgsnes, produktet fiernes eller
bevegelsesbegrensning justeres, vil dette fore
til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av
den bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du
vaere spesielt oppmerksom pa a ikke belaste
denne delen av kroppen.

Szanowni Klienci!

« For bruk av produktet skal
tromboseprofylakse vurderes av behandlende
lege eller fagpersonale®.

«Veer oppmerksom pa at din evne til a ga
og sta (eller gripe og holde ved hand- og
armprodukter) ogsa vil kunne vaere sterkt
pavirket.

«Ved produkter som pavirker muskel- og
skjelettsystemet er det viktig a alltid
kontrollere det aktuelle gulvet for sklisikkerhet
nar du skal g3, sta eller pa annen mate legger
vekt pa den bergrte kroppsdelen. Glatte gulv
utgjer en akutt sklifare og dermed fare for
personskader!

« Produktet ma ikke komme i kontakt med fett-
og syreholdige midler, salver eller kremer.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

bivirkninger. Ved folgende helsetilstander ber

produktet kun brukes etter at du har radfert

deg med legen din:

» Hudsykdommer /-skader pa den
behandlede delen av kroppen, seerlig ved
betennelse; samt arr med hevelse, roadhet og
overoppheting

« Sensoriske forstyrrelser i armen pa grunn av
nevrologiske endringer

« Sirkulasjonsforstyrrelser i armen (f.eks. ved
diabetes mellitus)

« Nedsatt lymfedrenasje og blgtvevshevelser av
usikker arsak

« Pacemaker (folg legens rad)

« Mastektomi (folg legens rad)

Anvisninger for bruk

Av- og pakledning av b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = pute, b = lomme, ¢ = magestropp,

d = skulderstropp, e = borrelas pa forsiden,

f = hurtiglukking, g = polstring, h = handtak,

i = borrelds pa baksiden

1.Ved pafering skal magestroppen og den
bakre borreladsen pa lommen apnes.

2.Plasser den bergrte armen med lett boy i
lommen og ta tak i handtaket. Legg puten
med den buede siden mot kroppen. (1)

3.Lukk den bakre borrelasen pa lommen. @

4.For skulderstroppen over hodet slik at den
hviler pa den ubergrte skulderen. Ved behov
kan hurtiglukkingen apnes for pafering. @

5.Magestroppen fgres rundt kroppen og lukkes
med hurtiglukkingen. @

6.Ved fjerning skal magestroppen og den
bakre borrelasen apnes. For skulderstroppen
over hodet eller apne hurtiglukkingen ved
behov. Kontroller at armen er sikret nar
stroppene lgsnes.

Anvisninger for rengjoring

Produktet skal vaskes for hand ved 30 °C.

Fjern overtrekket fra skulderputen for vask.
Bruk finvaskemiddel.

Ikke utsett produktene for direkte varme/ kulde.
Veer ogsa oppmerksom pa vaskesymbolene

pa bruksanvisningen. Regelmessig pleie sikrer
optimal virkning.

Generell infor for fagper
Gi pasienten opplaering i riktig pafering av
ortosen. Vaer oppmerksom pa at alle leddene i
armen og skulderen sitter i riktig vinkel.
Ortosen kan brukes pa begge sider. Som
standard er den justert for bruk pa heyre side.
Produktet kan justeres for bruk pa venstre side
ved a flytte pa puten.
1.Den buede siden av puten skal vende mot
kroppen. Plasser armen i bgyd stilling i
lommen, og plasser puten i midjen.
2.Juster stroppene til riktig lengde og
posisjoner den fremre borrelasen. Produktet
kan deretter enkelt tas av og pa ved bruk av
hurtiglukkingene. Innstillingene beholdes.
3.Plasser den ekstra polstringen i
nakkeomradet.
4.Juster underarmslengden individuelt ved
a skyve tilbake lommen og feste den med
borrelasen.
5.Juster ogsa posisjonen til handtaket. For
a gjore dette, lasne de tre borrelasene pa
lommen og fest dem igjen i ensket posisjon.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling
av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet

ble kjopt, gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med

forhandleren som du kjopte produktet

av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene for

handtering og stell av b:joynz shoulder

immobilizer 15 ikke folges, kan dette pavirke

eller utelukke garantien.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

NO

Ansvarsfraskrivelse

b:joynz shoulder immobilizer 15 er et
medisinsk utstyr.

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med
mindre du er fagpersonale?. Radfer deg med
fagpersonale? fgr du tar i bruk produktet vart
for forste gang. Dette er den eneste maten
effekten av produktet kan vurderes i henhold
til kroppen din og eventuelle, individuelle
risikoer ved anvendelse kan utredes. Folg rad
fra fagpersonalet? og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert
utdrag (tekst, bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert
fagpersonalet, kontakt legen din, forhandleren
eller oss direkte.

Meldeplikt

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

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

Materialsammenstilling
Polyester (PES), PU-skum, Polyoksymetpylen
(POM), nylon

[MD] — Medical Device (Medisinsk utstyr)
U] - dentifikator av DataMatrix som UDI

' Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til 4 stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere

eller korrigere lemmer eller overkroppen.

2 Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og instruere om bruk
av ortopediske hjelpemidler i henhold til landets eller institusjonens bestemmelser
og andre gjeldene krav. Som produsent anbefaler vi pa det sterkeste at en slik person
har utdanning innen ortopediteknikk eller tilsvarende kompetanse samt tilgang til

ortopediteknisk infrastruktur.

Nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania oraz stosowac sie do zawartych w niej informacji i wskazowek specjalisty?.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyrob.

Przewidziane zastosowanie

b:joynz shoulder immobilizer 15 to wyréb
medyczny. To orteza' stawu barkowego
do unieruchomienia i odcigzenia w pozycji
odwiedzionej 15°.

Wskazania

« Unieruchomienie przed zabiegiem i po nim

« Ostre stany podraznienia

« Stany pourazowe, w celach zapobiegawczych
« Urazy tkanek miekkich w okolicy barku

« Leczenie przewlektych dolegliwosci bolowych

Zugl zeni. wy ik :, ez

« Jesli produkt b;joynz ma by¢ uzywany
z powodu zalecenia lekarza lub ostrych
dolegliwosci/ urazow, przed pierwszym
uzyciem nalezy pilnie zasiegnac
profesjonalnej porady lekarza i zastosowac
sie do jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace
ze wskazan ograniczenia, na temat ktorych
informacji moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci?
oraz niniejsza instrukcja uzytkowania. Jezeli
pacjent zamierza prowadzi¢ pojazd lub inny
srodek transportu lub obstugiwaé maszyne
podczas korzystania z jednego z naszych
produktéw, powinien wczeéniej sprawdzic,
czy nasz produkt pozwala mu na to bez
ograniczen. W przypadku ograniczenia
ruchowego lub jakiejkolwiek co do tego
watpliwosci nalezy powstrzymac sie na razie
od tych czynnosci, aby nie narazac siebie i
innych na niebezpieczenstwo!

« Jednoczesne stosowanie innych produktow
nalezy wczeséniej skonsultowaé ze specjalistg?
lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywac
samodzielnie zadnych modyfikacji produktu.
W przeciwnym razie produkt moze nie
zadziata¢ w sposob oczekiwany lub
spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie
przypadki skutkujg wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

« Dostosowac swoje zachowanie do konkretnej
niedyspozycji / sytuacji wymagajacej leczenia
i wynikajacych z niej ograniczen ruchowych,

a takze unikac wszystkiego, co mogtoby
opozni¢ powrdt do zdrowia. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznosc.

*W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji,

zazywania $rodkow przeciwbolowych,

rozrzedzajacych krew lub demencji nasze
produkty mozna nosi¢ wytacznie po uzyskaniu
na nie recepty i pod statym nadzorem
specjalisty?.

Wszelkie zaktadane na ciato $rodki

pomocnicze mogg w wyniku zbyt ciasnego

dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskéw lub rzadziej do
zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwow.

Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie $rodkow

pomocniczych, w przypadku odczucia

nieprzyjemnego ucisku i zapytac o to
specjaliste, a takze o ogolne kwestie zwigzane

z obstuga.

«W razie zaobserwowania negatywnych
zmian lub narastajacego dyskomfortu w
zwigzku ze stosowaniem produktu, nalezy
przerwac stosowanie produktu i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Tisztelt Vasarlonk!

Kérjik, pontosan olvassa el és tartsa be a jelen hasznalati Gtmutato eldirasait és a szakember? utasitasait.

»Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw
i systemow napinajacych i zamykajacych,
zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie ma
wystarczajacej opieki/ochrony czesci ciata
wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim
przypadku unikac¢ wszelkich obcigzen tej
czesci ciata.

« Przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub specjalista? w sprawie
profilaktyki przeciwzakrzepowej.

« Ponadto trzeba zachowac szczegdlng
ostroznosc, gdyz stosowanie moze mie¢
wptyw na zdolno$¢ chodzenia i stania (w
przypadku produktéw stosowanych na
dtoniach i rekach - na zdolno$¢ chwytania).

«W przypadku produktéw oddziatujgcych
na uktad miesniowo-szkieletowy nalezy
upewnic¢ sie, ze podtoze nie jest Sliskie za
kazdym razem, podczas chodzenia, stania lub
obcigzania danej czesci ciata w inny sposéb.
Na sliskich podtogach istnieje duze ryzyko
poslizgniecia sie i urazu!

« Produkt nie moze mie¢ kontaktu ze $rodkami
ttuszczowymi i kwasowymi, masciami i
balsamami.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o

charakterze chorobowym. W przypadku

wymienionych ponizej choréb stosowanie tego

produktu trzeba bezwzglednie skonsultowac z

lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych
aktywnga ortezg, w szczegélnosci stany
zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zaburzenia czucia ramienia na skutek zmian
o charakterze neurologicznym

« Zaburzenia ukrwienia ramienia (np. w
przypadku cukrzycy)

« Zaburzenia uktadu limfatycznego i
niewyjasnione obrzeki tkanki miekkiej

« Rozrusznik serca (postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza)

+ Mastektomia (postepowac zgodnie z
zaleceniami lekarza)

ki dotyczace

Zaktadanie i zdejmowanie b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = poduszka, b = kieszen, ¢ = pas biodrowy,

d = pas barkowy, e = przedni rzep, f = klamry

zatrzaskowe, g = wysciotka, h = uchwyt,

i =tylny rzep

1.Podczas zaktadania odpiag¢ pas biodrowy
oraz tylny rzep kieszeni.

2.Umiesci¢ zgiete chore ramie w kieszeni
i chwyci¢ za uchwyt. Przytozy¢ poduszke
zakrzywiong strong i bokiem do ciata. @

3.Zapiac tylny rzep kieszeni. @

4.Przetozyc¢ pas barkowy nad gtowa tak, aby
spoczywat na zdrowym barku. W razie
potrzeby przy zaktadaniu mozna rozpigc¢
klamre zatrzaskowa.

5.Pas biodrowy powinien by¢ poprowadzony
wokot ciata i zapiety na klamre zatrzaskowa.

Felmerdlé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A b:joynz shoulder immobilizer 15 egy
gyogyaszati termek. Vallizileti ortézis' 15°-0s
abdukcids helyzetben torténd rogzitéshez és
tehermentesitéshez.

Javallatok

« Operacio el6tti/ utani stabilizalas

« Akut érzékeny allapotok

« Poszttraumas, konzervativ

« Avall teriletének lagyszoveti sérilései
« Kronikus fajdalmas allapotok kezelése

Hasznalati kockazatok

+Ha az On bzjoynz-termékét az orvos irta fel
Onnek vagy akut panaszok / sériilés miatt
hasznalja, az els6 hasznalat el6tt siirgésen
kérje és kovesse szakorvosa tanacsat.
El6fordulhatnak egyéni korlatozasok,
amelyekrél a szakember? és ez a hasznalati
utmutato nyujt tovabbi tajékoztatast. Ha
egyik termékink hasznalata soran jarmuvet
vagy mas kozlekedési eszkozt szeretne
hasznalni, vagy gépet szeretne kezelni,
elézéleg ellendrizze, hogy termékiink ezt nem
akadalyozza-e. Ha a mozgasa korlatozotta
valik, vagy ezzel kapcsolatban kétségei
lennének, akkor ideiglenesen fliggessze fel
ezeket a tevékenységeket, hogy magat és
masokat ne veszélyeztesse!

« Kérje ki szakember? vagy kezelGorvosa
véleményét, mielétt mas termékkel
egyidejlleg hasznalna a terméket. Ne hajtson
végre onhatalmulag semmilyen valtoztatast
a terméken, mert kiilonben nem Ugy segit,
mint ahogy az elvarhatd lenne, vagy akar
az egészégre karossa is valhat. Ezekben az
esetekben nem all médunkban sem garanciat,
sem pedig felelésséget vallalnunk.

« Kérjlik, hogy az On konkrét

hatranyos / kezelésre szoruld

helyzetének megfeleléen és az ezzel jard

mozgaskorlatozasoknak megfeleléen

viselkedjen, és lehetdség szerint keriiljon
mindent, ami késleltetheti a gyogyulast.

Legyen kilonosen ovatos.

Amennyiben az On érzékelési képessége

korlatozott, ha fajdalomcsillapitét vagy

vérhigitot szed, vagy ha demenciaban
szenved, termékeinket csak orvosi
rendelvényre és szakember? folyamatos
fellgyelete mellett szabad viselni.

«Valamennyi kilséleg alkalmazott segédeszkoz
— tul szoros felhelyezés esetén — nyomas
okozta tlineteket eredményezhet, vagy ritka
esetekben akar le is szUkitheti az alatta
athaladod vérereket vagy az idegeket. Ezért
ellendrizze a segédeszkoz illeszkedését, ha
kellemetlen nyomast érez, és kérdezze meg
errél, valamint az kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakembert.

«Amennyiben a termék hasznalataval
kapcsolatban negativ valtozasokat vagy
a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és azonnal forduljon
orvoshoz.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6-
és rogzitérendszerek meglazulnak,
vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a

kezelést igénylé testrész ellatdsa/védelme
nem lesz megfelelé mértékd. Kilondsen
ebben az esetben kerilje ezen testrész
barmilyen megterhelését.

« A termék hasznalata eldtt a szakembernek?
vagy az On orvosanak kell megallapitania a
trombdzisprofilaxis sziikségességét.

« Ezenkivil legyen rendkiviil dvatos, mivel
az On jaras-és allasképessége (a kéz- és
kartermékek esetében a fogoképesség) is
nagymeértékben korlatozodhat.

»Mozgasszervekre hato termékek esetében
minden alkalommal jaraskor, allaskor vagy ha
mas modon sulyt helyez a kezelt testrészre,
ellendrizze, hogy a padléd mennyire csuszés.
A csuszos padlon akut cstiszas- és ezaltal
sérllésveszély all fenn!

« A termék nem érintkezhet zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és
krémekkel.

Ellenjavallatok

Patolégiailag lényeges mellékhatasok nem

ismeretesek. A kdvetkezd diagnozisok esetén a

termék hasznalata csak az orvossal folytatott

megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz
altal ellatott testtajéekon, kiilonosen
gyulladasos tiinetek megléte esetén, valamint
duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsolt hegek
esetén

« Neuroldgiai elvaltozasok miatti érzészavarok
a kar teriletén

« A kar vérkeringési zavarai esetén
(pl.: cukorbetegségnél)

« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott
eredet( lagyszoveti duzzanatok esetén

« Szivritmus-szabalyozo (kdvesse az orvos
utasitasait)

« Emléeltavolitas (kovesse az orvos utasitasait)

Hasznalati utmutato

A b:joynz shoulder immobilizer 15 fel- és

levétele

a =parna, b = zsdk, c = haspant, d = vallpant,

e = elulsé tépézar, f = gyorszar, g = kiparnazas,

h = fogantyu, i = hatso tépézar

1.Felvételkor nyissa ki a haspantot és a zsak
hatso tépdzarjat.

2.Helyezze az érintett kart behajlitva a zsakba
és fogja meg a fogantyut. Helyezze a parnat
az ivelt oldalaval a test felé. @

3.Zarja le a zseb hatso tépdzarjat. (2]

4. A vallpantot vezesse at a feje folott gy, hogy
az a nem sérllt vallra fekidjon. Sziikség
esetén a gyorszarat a felhizashoz ki lehet
kapcsolni.

5.Vezesse korbe a haspantot a test koril, és
rogzitse a gyorszarral.

6.Levételkor nyissa ki a haspantot és a zsak
hatso tépézarjat. A vallpantot vezesse at
a feje folott vagy igény esetén nyissa ki a
gyorszarat. Feltétlenil Ugyeljen arra, hogy
a kar rogzitve legyen, amikor a pantokat
meglazitjak.

Tisztitasi utasitasok

Kérjik, hogy a terméket 30 °C-on, kézzel
mossa. Mosas el6tt vegye le a vallparna
huzatat. Kérjik, hogy kimélé mosdszert

hasznaljon.

6.Podczas zdejmowania rozpig¢ pas biodrowy
oraz tylny rzep kieszeni. Przetozy¢ pas
barkowy nad gtowga lub w razie potrzeby
rozpia¢ klamre zatrzaskowa. Upewnic sig, ze
ramie po zwolnieniu pasow znajdzie si¢ w
bezpiecznej pozycji.

Czyszczenie

Pra¢ produkt recznie w temperaturze 30 °C.
Przed praniem zdja¢ powleczenie poduszki.
Uzywac tagodnych srodkéw do prania.
Chroni¢ produkt przed bezposrednim
dziataniem ciepta/zimna. Nalezy rowniez
zwroci¢ uwage na znajdujace sie w instrukcji
uzytkowania symbole dotyczace prania.
Regularne czyszczenie zapewnia optymalnag
skutecznosc.

Informacje ogélne dla specjalistow

Poinstruowac pacjenta jak prawidtowo

zaktadac orteze. Nalezy upewnic sig, ze

wszystkie stawy ramienia i barku sa ustawione

pod odpowiednim katem.

Orteza moze by¢ stosowana obustronnie.

W stanie oryginalnym przygotowana jest do

uzytkowania na prawa strone. Zmieniajac

pozycje poduszki, mozna przystosowac produkt

do uzywania po lewej stronie.

1.Zakrzywiona strona poduszki skierowana jest
do ciata. Umiesécic zgiete ramie w kieszeni, a
poduszke w odpowiedniej pozycji przy talii. (1]

2.Dopasowac paski do odpowiedniej dtugosci i
ustawic¢ przedni rzep w odpowiedniej pozycji.
Klamry zatrzaskowe utatwiaja zaktadanie
produktu i pdzniejsze jego zdejmowanie.
Ustawienia zostajg bez zmian.

3.Umiesci¢ dodatkowg wyscidtke w okolicy
karku.

4.Dopasowac indywidualnie dtugos¢
przedramienia poprzez ztozenie kieszeni i
przymocowanie jej za pomoca rzepu.

5.Wyregulowac réwniez potozenie uchwytu. W
tym celu nalezy poluzowac trzy potaczenia
rzepowe umieszczone na kieszeni i ponownie
zamocowac je w pozadanej pozycji.

Wskazdowki dotyczace 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 wyrdb. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
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Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych
uzytkowania i czyszczenia b:joynz shoulder
immobilizer 15 moze ograniczy¢ zakres
roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:
« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami
« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastr d iedzial

p
b:joynz shoulder immobilizer 15 to wyréb
medyczny.

Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy

ani leczy¢ sie na wtasna reke, chyba ze jest
sie samemu specjalista’. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu nalezy zasiegnac
porady specjalisty?, poniewaz tylko w ten
sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego
produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z jego zastosowania

i z indywidualnej sytuacji pacjenta. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalisty? oraz
przestrzegac¢ wszystkich zalecen zawartych
w niniejszej broszurze lub w jej elektronicznej
wersji (dotyczy to takze tekstow, zdje¢, grafik
itp.).

Jesli po konsultacji ze specjalistg pozostang
jakiekolwiek watpliwoséci, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, dystrybutorem lub
bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa
uzytkownik jest zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentow
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.

Sktad materiatowy
Poliester (PES), pianka PU, Polioksymetylen
(POM), nylon

[M] - Medical Device (Wyréb medyczny)
[uo] - Unikalny identyfikator urzadzenia, kod
DataMatrix, UDI

' Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazenia,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia.

2 Specjalista to osoba upowazniona do dopasowywania i instruowania w zakresie
stosowania $rodkéw ortopedycznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi oraz innymi wymogami. Jako producent
zdecydowanie zalecamy, aby taka osoba posiadata wyksztatcenie ortopedyczne lub
poréwnywalne nabyte umiejetnosci, a takze dysponowata odpowiednig infrastruktura

ortopedyczna.

Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen
hének / hidegnek. Kérjlk, vegye figyelembe
a hasznalati Gtmutatoban olvashaté mosasi
szimbolumokat is. A rendszeres apolas
garantalja az optimalis hatast.

Altalanos utasitasok a szakember szamara
Tajékoztassa a beteget az ortézis helyes
felhelyezésérél. Ugyeljen arra, hogy a kar

¢és a vall minden izilete megfelelé szogben

helyezkedjen el.

Az ortézis mindkét oldalon hasznalhato. Eredeti

allapotaban jobb oldali hasznalatra készilt.

A parna athelyezésével a termék bal oldali

hasznalatra is atalakithato.

1.A parna ivelt oldala nézzen a test felé.
Helyezze karjat behajlitva a zsakba és
helyezze a parnat a derekara.

2.Allitsa be a pantokat a megfelelé
hosszlUsagura és az eliilsé tépézar helyzetét.
A gyorszarak megkonnyitik a termék
felhelyezését és levételét. A beallitasok
megmaradnak.

3.A kiegészitd kiparnazas helyezze el a nyak
teriiletén.

4.Az alkarhossz a zsak visszahajtasaval
egyedileg beallithato, és tépdzarral
régzitheto.

5.A fogantyu helyzete szintén allithatd. Ehhez
lazitsa meg a zsakon [évé harom tépézarat,
és rogzitse 6ket Ujra a kivant pozicidban.

Tajékoztatas az ujboli felhasznalassal
kapcsolatban

A termék a betegek egyénre szabott ellatasara
készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eléirasai

érvényesek, amelyben a terméket

megvasarolta. Amennyiben On garancialis

problémat gyanit, kérjik, hogy elészor forduljon

ahhoz, akitsl On a terméket megvasarolta.

Kérjlk, hogy a terméket a garancialis probléma

bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a

b:joynz shoulder immobilizer 15 hasznalatara

és az apolasara vonatkozo utasitasokat nem

tartottak be, a garancia karosodhat vagy

kizarasra kerllhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem a javallatoknak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakember
utasitasat

- Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a
terméken
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Jogi nyilatkozat

A b:joynz shoulder immobilizer 15 egy
gyogyaszati termék.

Ne végezzen dndiagnozist vagy ongyogyitast,
hacsak nem szakember? Termékiink elsé
hasznalata eldtt mindenképpen kérje ki az
emlitett szakember? tanacsat, mivel csak

igy mérhet6 fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhaték meg

az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmerilé hasznalati kockazatok. Kévesse

a szakember? tanacsait, valamint az ebben

a tajékoztatoban/vagy annak — akar csak
kivonatos - online megjelenitésében (szovegek,
képek, grafikak stb.) talalhato 6sszes utasitast.
Amennyiben a szakemberrel tortént
konzultaciot kovetéen barmilyen kételye marad,
kérjik, forduljon orvosahoz, viszonteladojahoz
vagy kozvetlenul hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On
koteles a jelen gydgyaszati termék hasznalata
soran jelentkez6 valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az
illetékes hatésag felé. Elérhetéségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

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

Anyag dsszetétele
Poliészter (PES), PU-szivacs, Polioximetilén
(POM), nylon

[M] - Medical Device (Gyogyaszati termék)
[uoll - Az UDI az adatmatrix azonositéja

' Ortézis = ortopédiai segédeszkdz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak enyhitésére.

2 A szakember kifejezés azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban érvényes
allami vagy intézményi szabalyozasok értelmében az ortopédiai segédeszkozok
egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. Gyartoként kifejezetten
ajanljuk, hogy az ilyen személy ortopédiai képesitéssel vagy hasonldéan megszerzett

készségekkel, valamint ortopédiai infrastruktaraval rendelkezzen.
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Postovani korisnici,

molimo vas da pazljivo procitate i postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struénog osoblja®
Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
proizvod. To je ortoza' za rameni zglob za
imobilizaciju i rasterecenje u abdukciji od 15°.

Indikacije

« Predoperativna i postoperativna imobilizacija
« Akutno stanje nadrazenosti

« Posttraumaticno, konzervativno

« Povrede mekih tkiva u oblasti ramena

« Lecenje hroni¢nih bolnih stanja

Rizici primene

« Ako Zelite da koristite svoj b:joynz proizvod
prema uputsvu lekara ili zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite strucni
medicinski savet pre prve upotrebe i postujte
dobivene savete. Mozda postoje individualna
ogranicenja u vezi sa indikacijama koja
¢e vam struéno osoblje? objasniti, kako
i dodatna pojasnjenja uz uputstva za
upotrebu. Ako zelite da upravljati vozilom
ili drugim prevoznim sredstvom ili da
upravljate masinom dok koristite neki od
nasih proizvoda, proverite unapred da li nas
proizvod takvo upravljanje dozvoljava bez
ogranicenja. Ako vam je kretanje ograniceno
ili jos uvek sumnjate u to, molimo vas da se za
sada uzdrzite od ovih aktivnosti kako ne biste
ugrozili sebe ili druge!

« Ako se istovremeno koristi sa drugim
proizvodima, prvo se obratite stru¢nom
osoblju? ili vasem lekaru. Nemojte na
sopstvenu inicijativu vrsiti bilo kakve promene
na proizvodu, jer u tom sluc¢aju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomoci ili tada moze
prouzrokovati Stetu vaseg zdravlja. Garancija i
odgovornost su iskljuceni u ovim slu¢ajevima.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu / vasoj situaciji koja
zahteva lecenje i, na primer, povezanim
ogranicenjima kretanja i izbegavajte sve sto
moze da uspori oporavak. Budite posebno
oprezni.

«Ako je vasa percepcija ogranicena, uzimate
lekove protiv bolova ili lekove za razredivanje
krvi ili patite od demencije, nasi proizvodi se
smeju koristiti samo prema uputstvu lekara i
pod stalnim nadzorom stru¢nog osoblja?.

«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. Zato proverite
polozaj pomagala ako osecate neprijatan
pritisak i pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i o
opstim pitanjima rukovanja.

«Kada pri noSenju proizvoda primetite
negativne promene ili povec¢anu nelagodnost,
prekinite upotrebu i odmah se obratite svom
lekaru.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i
zaklju¢avanja olabave ili se proizvod ukloni ili
postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/nedovoljna
zastita dela tela kome je potrebno lecenje.
Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo
kakvo opterecenje na ovom delu tela.

«Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa
stru¢nim osobljem?ili sa svojim lekarom o
potrebi za profilaksom tromboze.

AyarnTé meAdTn,

« Pored toga budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (sposobnost
hvatanja u slu¢aju proizvoda za ruke i ruke)
takode biti ozbiljno narusena.

« Za proizvode koji uticu na misi¢no-skeletni
sistem, proverite povrsinu poda da li je
otporna na klizanje kad god hodate, stojite
ili na drugi nacin stavljate tezinu na bolesni
deo tela. Postoji veliki rizik od klizanja, a
samim tim i opasnost od povrede na klizavim
podovima!

« Proizvod ne sme da dode u dodir sa
sredstvima koja sadrze masnocu ili kiselinu,
kremama ili losionima.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog

znacaja. 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 otocima, crvenilom i
hipertermijom

« Poremecaji osetljivosti ruke usled neuroloskih
promena

« Smetnje krvne cirkulacije ruku (npr. kod
Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline
mekog tkiva

« Src¢ani pejsmejker (pridrzavajte se
medicinskih uputstava)

« Mastektomija (pridrzavajte se medicinskih
uputstava)

Uputstva o primeni

Navlacenje i skidanje b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = jastuk, b = dZed, c = traka preko stomaka,

d = traka ramena, e = prednji Cicak,

f= brzi zatvaraci, g = meki jastucic¢, h = rucka,

i = straznji ¢icak

1.Prilikom postavljanja otvorite traku oko
stomaka i zadnji ¢icak dzepa.

2.Stavite pogodenu ruku pod uglom u dZep i
obuhvatiti rucku. Postavite jastuk pri tome sa
ispupcenom stranom na telo sa boc¢ne strane.

3.Zatvorite zadnji ¢icak dzepa. @

4. Postavite naramenicu preko glave tako da
lezi na vasem neoste¢emom ramenu. Ako
je potrebno za postavljanje, kopce za brzo
zatvaranje se mogu otvoriti.

5.Provucite pojas stomaka oko tela i zatvorite
ga brzim zatvaracem.

6.Prilikom skidanja otvorite traku oko stomaka
i zadnji Cicak dzepa. Postavite naramenicu
preko glave ili po potrebi otvorite kopcu za
brzo zatvaranje. Vazno je osigurati da ruka
bude pri¢vrs¢ena kada se trake oslobode.

Uputstvo za odrzavanje

Molimo da perete proizvod ru¢no samo na
30 °C. Pre pranja skinite presvlaku jastuka za
rame. Molimo koristite blagi deterdzent.
Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj
toploti / hladno¢i. Takode, obratite paznju na
simbole za pranje na uputstvu za upotrebu.
Redovna nega osigurava optimalno dejstvo.

Opste napomene za struéno osoblje

Obavestiti pacijenta o pravilnom postavljanju

ortoze. Uverite se da svi zglobovi ruke i ramena

leze pod pravim uglom.

Ortoza sada moZe da se na obe strane. U svom

prvobitnom stanju, dizajniran je za upotrebu na

desnoj strani. Pomeranjem jastuka, proizvod se

moze podesiti za upotrebu na levoj strani.

1.Ispupcena strana jastuka je okrenuta
prema telu. Stavite ruku pod uglom u dzep i
pozicionirajte jastuk u struku.

2.Podesite trake na odgovarajucu duzinu i
pozicionirajte prednju cicak traku. Proizvod se
tada moze lako staviti i skinuti pomocu brzih
zatvaraca. Postavke se zadrzavaju.

3.Postavite dodatni meki jastucic¢ u predelu
vrata.

4.Pojedinacno podesite duzinu podlaktice tako
Sto cete preklopiti dzep unazad i pricvrstiti ga
C¢icak trakom.

5.Podesite takode i polozaj rucke. Da biste to
uradili, olabavite tri ¢icak kopce na dzepu i
ponovo ih fiksirajte u Zeljenom polozaju.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje
jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste
proizvod kupili. U slu¢aju 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
b:joynz shoulder immobilizer 15, garancija
moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

SR

Odricanje od odgovornosti

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
proizvod.

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi
samolecenje, osim ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje?. Pre prve upotrebe naseg proizvoda,
aktivno potrazite savet struénog osoblja?, jer

je to jedini nacin da procenite efekat naseg
proizvoda na vase telo i, ako je potrebno, da
odredite sve rizike primene koji proizilaze iz
vase licne konstitucije. Pratite savete struc¢nog
osoblja’ i sve informacije u ovoj brosuri/ili
njenoj — delimi¢no sazetoj — on-line verziji (koja
ukljucuje tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem
imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

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
Poliester (PES), PU pena, Polioksimetilen (POM),
najlon

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

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, fiksiranje, vodenje ili

korekciju ekstremiteta ili trupa.

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovladéena prema vazeéim drzavnim
ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima za prilagodavanje i upucivanje u
primenu ortopedskih pomagala. Kao proizvodac, toplo preporucujemo da takva osoba
poseduje ortopedsko-tehnic¢ka znanja ili uporedivo stec¢ene vestine, kao i ortopedsko-

tehnicku infrastrukturu.

SlaBaoTe Kat TNPE(Te EMAKPIRWE TIC TANPOYOPIES TToL Ba BPeite OTIC TAPOVTES 08NYIES XPONG Kal TIG 00nYieg ToU EEEISIKEVHEVOL TTPOOWTTIKOU?.
Edv éxete amopieg, ameuBuvbeite oTov 1aTpd 0a¢ 1} 0TO EEEIBIKEUPEVO KATAOTNUA TTOL 0ag UTTNPETEL.

ZKomoUpEVN Xprion

To b:joynz shoulder immobilizer 15 €ivai éva
1TPIKO TIPOTOV. ATToTENE! pia dpBwon' yia v
GpBpwon TOU WHOU YIa aKIVNTOToINoN Kal
avakou@lon oe amaywyry 15°.

Evdeieig

« [1pogyXelPNTIKNA Kal HETEYXEIPNTIKY
akivntonoinon

- Oteig epebiopol

« Metatpavpatikd, cuvTnENTIKA

« TPQUUATIONO{ HOAGKWV HOPIWV OTNV TIEPIOKT
TOU WHOU

« Oepareia xpOVIWY EMMOVWY KATaOTACEWY.

Kiv8uvoi ané tn xprion

« Eav xpnoluomoleite to mpoidv bjoynz katdmy
ouvtayoypagnong anoé 1[atpo f oe ep(mtwon
0&Ewv eVOYAOEWV / TPAUUATIONWY, (NTROTE
OMWOSHTTOTE EMOYYENUATIKY) [ATPIKT) CUUBOUAR
TIPWV a7To TN XPEr\oN YA TPWTN OPA Kal TNPE(TE
TIG 0dnyieg. Evdéxetal va mapatnpolvtal
£EATOUIKEUPEVOL TIEQIOPIOHOY, YIa TOUG OTToloug
Ba evnuepwBeite amo 1o €elOIKeELUEVO
TIPOCWTTIKS? Kall, CUMTTANPWHATIKE, Ao TIG
TIAPOVOEC 0dNYieg xprong. Eav embupeite va
08NyAOETE éva OXNHA 1 AAO LETAPOPIKS HETO 1
VQ XEIPIOTEITE £Va HNYXAVNHA EVW XPNOIHOTIOIETE
£va amo TA TIPOIOVTA HAG, ENEYETE K TwV
TIPOTEPWV EAV TO TTPOIOV HAG 0ag TO EMITPEMEL
XWPIC TIEPIOPIOUOUC. Y€ TIEPITTTWON TTEPIOPIOHOY
TWV KIVAOEWV 0AG I AUPIBOAWY OXETIKA,
QAMOPUYETE TTPOCWPIVA AUTEC TIC SPATTNPIOTNTEC,
WOTE va pnv B€oeTe Tov £auTd 0aC 1y ANOUG OF
Kivduvo!

« Nptv amo v Tautdxpovn Xeron pe AMa
TIPOIOVTA, PWTHOTE TO EEEIOIKEVUEVO TIPOCWTTIKS?
1) Tov 1aTPo 0ag. Mnv mpoBaivete oe auBaipeteg
TPOTIOTIOIATELS TOL TTPOIOVTOG, KaBWwg dev Ba oag
Tiapéxel TNV mpoBAemopevn BoriBeia 1y evdéxetat
va pokAnBouv BAGREC Lyeiag. T QUTEC TIC
TIEPUTTWOELG, OKUPWVETAL N £YYUOSOTIKY) KAAUYN
Kat omoladrmote ubuvn.

« [1poCaPUOOTE T CUUTEPIPOPE OaG OTN
OUYKEKPIEVN avamnpia/ KataoTaon mou
anartel Ogpareia Kay, yla mapddetyua, 0Toug
TIEPIOPIOHOUG Kivnong TTou TN uvoSeUoLV
Kl QIOQEVYETE OO0 TO SuVATOV TIEPICOOTEPO
otdryrote Ba Prmopouoe va kaBuaTepr\oel TNV
avappwon. Na g{oTe idlaitepa mPOOEKTIKOL.

« € TEPIMTWON PEWHEVNS AVTIANTITIKAG
KQVOTNTAG, AMPNG MAVGITOVWY 1 GapUAKwv
yla TNV apaiwon Tou aipatog f eqv MAoKeTe
anoé avola, Ta mpoidvTa pag Hmopouv
va xpnotpomnoinBouv pdvo Katomnv
ouvTayoypaenong ano 1ated Kai unod Tn OLVEXT
emiBAewN €EEISIKEUPEVOU TIPOOWTTIKOV?.

« € TEPIMTWON LTTEPBONKA OPIXTIC EPAPUOYNG,
omolodAToTe FondnTikd Péoo mou TomobeTeital
OTO OWHA EEWTEPIKA EVOEXKETAL VA TIPOKANEDEL
TOTIKOUG HWAWTTEG 1, OE OTTAVIEG TIEPITTWOELG,
OTEVWON ayYeiwv 1| VELpWV TTou SiEpxovTal
Qo TA OUYKEKPIUEVA ONUEIQ. SUVETTWIC, ENEYETE
TNV pappoyr Tou BonBnTikou pécou edv
aoBaveote SuodpeoTn Tieon kat ameubuvOeite
OXETIKG, KABWG KAl YO YEVIKEG EPWTHTELG
XEIPIOUOU, OTO EEEIBIKEVEVO TTPOOWTTIKO.

« € MEPIMTWON TIOU SIATMOTWOETE APVNTIKEG
ANAYEG 1] QUEQVOHIEVEG EVOXAITELG, TTOU
oxeTiCovTal e TN Xprion Tou TTPOIoVTOE, SIaKOYTE

™ xerion kat ameubuvOeite dueoa og évav 1aTPO.

+ Mpoooxn: Z& MePIMTWon XaAdPwWonG TwV [HAVTWY
Kal TWV OUOTNUATWY ENENG Kat A0QANIONG,
agaipeong Tov TPOIOVTOG Iy LETATOTIIONG TWV
PUBHICHEVWY BIOTAEEWY TIEPIOPIOHOU Kivong,
Sev mapéxetal enapkic epovtida/ mpootaocia
TOU PENOUG TOU owHaTog mou xprilel Bepareiag.
ATIOQEVYETE 11aITEPA OE QUTAY TNV TIEPITTWON
omoladAToTE eMBAPUVON TOU CUYKEKPIEVOU
UENOUG TOU OWHATOC,

« Mptv amo T xperon Tou mpoidvtog, culnTHoTE TV
avaykn mpoeUAagNG évavtl Bpduwong He To
£EEIBIKEUPEVO TIPOOWTTIKG? 1} TOV 1aTPS 0a,

« Emmi\éov, va gioTe 1d1aitepa MPOOEKTIKOY, KABWE
evOEXETal va EMNMPeacTel oe peydho Babud
Kal n KavoTnTta 0ag va TTEPTIATATE Kal val
OTékeoTe 6pBlol (N SuvaTdTNTA CUYKPAETNONG OE
TIEPIMTWON XPrONE TPOIOVTWY yia Ta Avw AKPQ).

+ 3£ TPOIOVTA TIOU EMOPOUV OTO HUOOKEAETIKO
0UOTNUA, ENEYXETE TNV ONOONPOTNTA TOU
ekaotote Samédou KABe popda Tou TIEPTIATATE,
OTEKEOTE 1} QOKE(TE POPTIO OTO OUYKEKPIUEVO
UENOG TOU OWHATOC. S € 0AloBnpa dameda
mapatnpeital avénpévog kivéuvog ohioBnong kay,
OUVETTWG, TPAUHATIOHOU!

« AayopeleTal n €Magr| Tou TPOIOVTOC HE PECa
TIOU TTEPIEXOLV NTTN Kall 0&€Q, [E aNOIPE Kall
AOOLOV.

Avtevdeifeig

Agv €xouv avapepBel TAPeVEPYELEG LE KAVIKN

onpaoia. ZTiG akONOUBEG TIEQUTTWOEIG KAIVIKWV

OUHITTWHATWY, N XPHoN TOL TTPOTIGVTOC OLVIOTATAL

HOVO KaTOTIV GLVEWONONG HE Tov Bepdmovta

atpPd oag:

+ AepUATIKEC A0BEVEIEG/ TPAUUATIONO! OTO HEPOG
TOU OWPATOG oL ToToBeTeTal To Bor|Bnua,
16{wg edv mapatnEouVTal GaVOPEVA AEYHOVAG
1) OUAEG pie oidna, epebiopiot kat aioBnua
Kavoou

+ AloBnTnplakég Slatapayés Tou Avw AKPou AGYw
VEUPONOYIKWOV ANy DV

« Al0TaPayEC AlUAETWoNG Tou Avw AKPOU (T.X. O
TiepIMTWon oakxapwdoug Star)

+ AlaTapay€ég oTn por) TN AEUPOU Kal
ampoodldpIoTNG AITloAoyiag oldHHATA HAAAKWY
popiwv

+ BNUaTodOTNG (TnPEite TIG 1aTpIKEG 08nYiEq)

+ MaoTektopr| (TNPEite TIC 1aTPIKES 0BNYieQ)

Ynodeigeig xpriong

Epappoyn kat agaipeon tou b;joynz shoulder

immobilizer 15

a=Ma&\apy, b = Orkn, ¢ = ludvtag kodg,

d =Tipavta wuov, e = Mmpootivry didtaén velcro,

f=TayuouvSeopol, g = Emévduon, h = Xelpoha,

i = MNiow iataén velcro

1. NMa TRV Epappoyn, avo{ETe Tov IHAVTA KOIAIAG
Kat v mow Siatagn velcro g OBrkne.

2. Eloayayete Tov Bpayiova og Auylopévn
KatGotaon ot Orkn Kat mMAoTe TN XelPoAaBn.
TomoBeTr\oTe TO HA§INAPL HE TNV KUPTH TIAEUPA
TIAEUPIKA OTO CWHA.

3. AopahioTe T miiow Sidtaén velcro otn OAkn. @

4. NepdoTe TNV TIP&vVTa WHOU TAvw armo To
KEQAN, WOTE va oTnpileTal OTov LYIH WHO.
E@ooov amarteital, prmopeite va avoigete Tov
TaUOUVSEDHO yia TV e@appioyr. ©

5. TlepAOTE TOV IHAVTA KOIAIAG YUPW amod TO OWHA
kal aopaNioTe Tov e Tov Taxuoivdeopo. @

6. Na v a@aipgon, avo{ETe Tov AVTA KONAG
Kkat v miow Siétaén velcro Tng Brkng. Mepdote
NV TPAVTa WHou mavw amd 1o KeQAAL r,
£pOOOV amalteital, avo(ETe Tov TayuoUVEECHO.
OpovTioTe, woTe 0 Bpayiovag va eivat
OTEPEWHEVOC KATA TNV ameAeuBépwon Twv
[HAVTWV.

Ynodeifeig kaBapiopov

M\évete To poidv oTo xépt atoug 30 °C. MMpwv amd
NV MU0, AQAIPELTE TO KAAUUA TOU paghaplol
WOV, XPNOIOTIOIETE QMOPPUTIAVTIKO YA
gvuaioBnta pouxa.

Mnv a@riveTe TIOTE TO TTPOIdV EKTEDEIEVO OE
Apeon BeppotnTa/ Yuén. AapBavete, emong,
unoyn Ta cuPBoAa MAUonG ou Ba Bpeite

0TI 08nyieg xpriong. Me Tnv TakTiki gpovtida
Slao@ahiete T BéATIoTN Spdon.

Fevikég

TIPOCWITIKO

Yrodei€te oTov acBevr TN owoTr Epappoyr TNG

6pBwong. OpovTioTe WoTe OAG Ol APBPWTELS

Tou Bpaxiova kat Tou Wuou va Bpiokovtal umo T

owoTH ywvia.

H ¢pBwon pmopei va xpnotpomnoleitat kat oTig SVo

TINEUPEG. TNV APXIKT KATAoTaoN, €XEl PUBHIOTEL

yia xprion otn Se€ia meupd. Metatomilovtag To

Ha&NapL, TO TTPOIGV UITOPE( va TPOCAPHOGTE yia

XPron oTnv aploTepr] Meupd.

1. H KupTr MAeUPA TOL HAEMaPIOL EXEl POPA TIPOG
70 owpa. Eloayayete Tov Bpayiova og Auylopévn
KATAoTaon otn Orikn Kat TomobeTr|oTE TO
pagapt otn péon. (1)

2. PuBpioTe To 0woTd HAKOG TwV IHEVTWY Kal
TomoBetrote TNV pmpoaotivr Sidtagn velcro. Ot
TayuoLVOEopoL KaBIoTOUV Suvatr| TV EUKOAN
£(QAPHOYN Kal apaipean Tou MPOIOVTOG 0N
ouvéxela. Ot pubpioelg Slatnpouvvral.

3. ToroBetrote TNV MPdobetn emévduon otnv
TIEPIOXT) TOU QuUXéva.

4.Mpooappdote Tn Béon Tou avtiBpayiova
QAvadIMAWVOVTag Tn Brikn Kal GTEPEWOTE TNV HE
TG SlaTaéelg velcro.

5. Epdoov anatteital, mpooapudoTe, emiong, T
B¢on ¢ xelporaPnc. MNa va yivet autd, AUoTE Tig
TPEIG OUVOETEIG velcro otn Brikn Kal OTEPEWOTE
¢ Eava otnv emBupnTr Béon.

i€e1q yia o €&

H

Ymodeifelg yia tnv emavaypnoiponoinon
To mpoidv mpoopiletat yia TNV EEATOUIKEUpEVN
£@appoyr| o€ évav Kal Hovo aoBevi.

Eyyonon

loxUouv ot VouIkES SIaTAEEIS TNG XWPAG OTNV
oroia anmoKTABNKE To TTPOIdV. L€ TEPITWon mou
OewpEeiTe OTI pia TEPIMTTWON EYTTINTEL OTA MAQIOIA
£yyvodoTIKAG kaAUYNG, ameuBuVBE(Te apyIKA OTO
oneio amé To omoio TPOUNBEVTAKATE TO TIPOIOV.
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KaBapilete To mpoidv mpv and omoladnmoTe
aiwon ota maiola TG £yyvoSoTIKAG KAAYNG. Z€
TIEQITTWON N TPNONG TWV 0SNYIWV OXETIKA HE
TOV XEIPIOWO Kal TN @povTida Tou bijoynz shoulder
immobilizer 15, evdéxeTal va mepIOPIOTEL 1 va
aKUPWOEL N yyUodOTIKA KAALYN.

H eyyuodoTikr KAAUYN OKUPWVETAL OTIG
AKONOUBEG TTEPITTWOELG:

+ Xprjon oxt avéhoya pe TG evOeiCelg

+ Mn tpnon Twv odnylwv Tou eEeldIKeUEVOU

TIPOOWTTIKOU
+ AUBQIPETEC TPOTIOTTOINTELS TOU TIPOTOVTOG

Amnomoinon guBuvng

To b:joynz shoulder immobilizer 15 eivai éva
LOTPIKO TIPOIOV.

Mnv mpoBaivete oe autodiayvwon iy
auToDEPATTeiQ, EKTOC £QV EI0TE PENOG
£€I8IKEUPEVOU TIPOOWTTIKOV?. [1ptv armd
XPrjon Tou TpoidvVTOG Hag yia mpwTn gopd,
OoupBoLAeUTEITE OTWOOATIOTE TO EEEISIKEVEVO
TIPOOWTTIKS?, KABWG aUTAG eivat o HdVOC TPOTIOG
yia va a§loAoyNoETE Tnv eMdpacn Tou mPoIdVTog
HAG OTO GWHA 0ag Kal va TPooblopioeTe

TUXOV KIVOUVOUG amd Tn Xprion TTou Umopel va
TIPOKUPOUV. AKONOUBEITE TIC OUMBOUAEG TOU
£EEIBIKEUPEVOU TIPOOWTTIKOV?, KABWE KAl ONEG TIG
o8nyieg TTou TEPIEXOVTAL OTO TIAPOV GUANASIO

1 0TV, aKOUN Kal armoonacpatikn, online
niapouoiaon (emiong, Keipeva, EIKOVEC, YPAPIKA
KATL).

Edv e€akohouBe(Te va €xeTe apIBONEG HETA
TNV EMKOWVWVIQ UE TO eEEIBIKEVUEVO TIPOOWTTIKS,
ETKOIVWVIOTE HE TOV lATPO 004G, TOV EUTTOPO 1)
aneubeiag pe epac.

Ymoxpéwon SAwong

2UHPWVA HE TOUG VOUIKOUG KaVOVIoHoUG TTou
10XVOULV KATA TOTIOUG EIOTE UMTOXPEWHEVOL

va SNAWVETE Gueoa omolodrmote coRapd
TIEPIOTATIKO QVTILETWTTIOETE KATA TN XPrion

TOU TIAPOVTOG LATPIKOU TIPOIOVTOG TOOO OTOV
KATAOKELAOTr) GO0 Kal aTNV appodia umnpeaia.
[a ta oTolyeia emKolvwviag TnG Talpeiag pag,
QVATPEETE OTO OTMOBOPUANO TOU TIAPOVTOG
PUAadiou.

Améppiyn
ATIOPP(NTETE TO TTPOIOV PETA TN XPrioN OUPPWVa
LE TIC KATA TOTIOUG I0XVUOUOEG 0ONYIES.

TuvBeon
MoAveotépac (PES), appog moAuoupebavng,
MoAvo&upeBuiévn (POM), véihov

- Medical Device (latpik6 mpoiov)
— AVayvwpIoTIKO TNG INTEAG Sedopévwy pE T
poper) UDI

T Opbwon = opBoredikd BorBnpa yia otabeporoinan, anogopTion, akivntomnoinon,
kaBodriynon ry 810pOwon Tou KOPHOU 1} HEAWV TOU OWHATOC,

2 Mén e€I8IKEUPEVOL TIPOCWTIIKOY BEWPOUVTAL TAl ATOMA TIOU CUMPWVA HE TIG I0XUOUTES
KOATIKEG 1) BOHIKES SIATAEEIS KABWE KAl CUMPWVA LE TIEPAITEPW TTPOSIAYPAPES Eival
e€ovolodotnuéva va tormoBetouv opBomedikd Bondriuata kat va umodeIkvUouY Tov TPOTIO
XPNong Toug. Q¢ KATAOKELAOTAG, CUVIOTOUHE QVETIIPUAGKTA £V TETOLO ATOMO VA EXEL
ekmaidevon oty opOomedIkr 1) avahoyeg Ge6IOTNTES, KABWG Kat va SIaDETEL TOV OXETIKO

£€OTAIOHO.
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Postovana klijentice, poStovani klijentu,

molimo procitajte i obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na upute struénog osoblja®
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
proizvod. To je ortoza' za zglob ramena za
imobilizaciju i rasterec¢enje u abdukciji od 15°.

Indikacije

« Predoperativna i postoperativna
imobilizacija

« Akutna iritacijska stanja

« Posttraumatski, konzervativno

» Ozljede mekih tkiva na podrucju ramena

« Terapija kroni¢nih bolnih stanja

Rizici primjene

« Ako koristite svoj b:joynz proizvod
prema lijecnickoj uputi ili zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno
potrazite stru¢ni medicinski savjet i postujte
ga. Mogu postojati individualna ogranicenja
povezana s indikacijom koja ¢e Vam
objasniti stru¢no osoblje?, kao i dodatno Vam
objasniti ove upute za uporabu. Ako tijekom
koristenja nekog od nasih proizvoda zelite
upravljati osobnim vozilom ili nekim drugim
prometnim sredstvom ili Zelite rukovati
strojem, prvo provjerite dopusta li to nas
proizvod u neogranicenom opsegu. Ako su
Vam pokreti ograniceniili u to sumnjate,
prvo vrijeme odustanite od tih aktivnosti
kako ne biste ugrozili sebe i druge!

« Ako istovremeno koristite druge proizvode,
prvo se o tome raspitajte kod stru¢nog
osoblja? ili svog lijecnika. Nemojte provoditi
samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer
vam on u suprotnom mozda nec¢e pomoci
kako je ocekivano ili moze uzrokovati
ostecenja zdravlja. U takvim slucajevima
jamstvo i odgovornost su iskljuceni.

« Prilagodite svoje ponasanje vasem
specificnom hendikepu/ situaciji koja
zahtijeva lijecenje i, na primjer, posljedicnim
ogranic¢enjima kretanja i izbjegavajte sve Sto
moze odgoditi odnosno produziti oporavak.
Budite posebno oprezni.

« Ako vam je ogranic¢ena sposobnost
zapazanja, ako uzimate lijekove protiv
bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili
ako bolujete od demencije, nasi se proizvodi
smiju koristiti samo prema lije¢nickoj uputi i
pod stalnim nadzorom stru¢nog osoblja’.

» Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana
na tijelu mogu — ako precévrsto nalijezu -
uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska
ili, u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila
ili Zivaca. Stoga provjerite polozaj pomagala
ako osjecate neugodan pritisak i pitajte
stru¢no osoblje o tome kao i 0 opcenitim
pitanjima rukovanja.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite
promjene ili pak povecanje tegoba,
prestanite upotrebljavati proizvod i odmah
se obratite lijecniku.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i
zaklju¢avanja olabavljeni ili je proizvod
uklonjen ili postoji potreba prilagodbe
postavljenih ogranicenja, tada nema
dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela
koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju
izbjegavajte svako opterecenje na ovom
dijelu tijela.

Spostovani kupec,

natanéno preberite in upostevajte smernice teh navodil za uporabo ter napotke strokovnega osebja®

« Prije uporabe proizvoda potrebno je
stru¢no osoblje? ili lije¢nik utvrdite nuznost
profilakse tromboze.

« Budite izuzetno oprezni jer ¢e vasa
sposobnost hodanja i stajanja (u slucaju
proizvoda za Sake i ruke to se odnosi na
sposobnost drzanja) takoder moze biti
ozbiljno narusena.

« Za proizvode koji utje¢u na lokomotorni
sustav, provjerite otpornost konkretne podne
povrsine na proklizavanje kad god hodate,
stojite ili na neki drugi nacin opterecujete
zahvaceni dio tijela. Na skliskim podovima,
podlogama postoji akutna opasnost
od proklizavanja, a time i mogu¢nost
ozljedivanja!

« Proizvod ne smije do¢i u kontakt sa
sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
ljekovitim mastima ili losionima.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne

nuspojave. U slucaju sljedecih simptoma

bolesti primjena ovog proizvoda indicirana

je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lijecnikom:

« KoZne bolesti/ povrede na lijecenom
dijelu tijela, posebno u slucaju upalnih
pojava, takoder izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osjeta ruke zbog neuroloskih
promjena

« Poremecaji cirkulacije ruke (npr. zbog
dijabetesa)

» Poremecaji limfotoka i nejasne otekline
mekog tkiva

« Elektrostimulatorom srca (pridrzavajte se
lije¢nickih uputa)

« Amputacija dojke (pridrzavajte se lije¢nickih
uputa)

Upute za primjenu

Postavljanje i skidanje b:joynz shoulder

immobilizer 15

a = jastuk, b = udlaga, c = trbusna traka,

d = ramena traka, e = prednji ¢icak, f = kopce

za brzo zatvaranje, g = obloga, h = drska,

i = straznji cicak

1.Prilikom postavljanja otvorite trbusnu
traku i straznji ¢icak udlage.

2.Stavite oboljelu ruku u udlagu tako da
bude svinuta pod kutom i obuhvatite drsku.
Pri tome postavite jastuk s ispupéenom
stranom bocno na tijelo. (1)

3.Zatvorite straznji ¢i¢ak udlage. @

4.Provedite ramenu traku preko glave tako
da lezi na ramenu koje nije ozlijedeno. Za
postavljanje, kopca za brzo zatvaranje se po
potrebi moze otvoriti. 9

5.Provedite trbusnu traku oko tijela i zatvorite
je kop¢om za brzo zatvaranje. (4]

6.Prilikom skidanja otvorite trbusnu traku i
straznji ¢icak udlage. Vodite ramenu traku
preko glave ili po potrebi otvorite kopcu za
brzo zatvaranje. Obavezno vodite racuna da
ruka bude osigurana kad se trake otpuste.

Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Predvideni namen

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
pripomocek. To je ortoza' za ramenski sklep
za stabilizacijo in razbremenitev v kotu
abdukcije 15°.

Indikacije

« Pred- in postoperativna stabilizacija

+ Akutna razdrazenost

« Posttravmatsko, konzervativno zdravljenje
« Poskodbe mehkih tkiv v predelu rame

« Zdravljenje kroni¢nih bolecinskih stanj

Tveganja pri uporabi

«Ce izdelek b:joynz uporabljate na zdravniski
recept ali zaradi akutnih tezav/ poskodb, se
pred prvo uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem in
upostevajte njihove nasvete. Obstajajo lahko
posamezne omejitve, o katerih vam bo
dodatne informacije posredovalo strokovno
osebje? ali pa jih najdete v teh navodilih za
uporabo. Ce Zelite med uporabo nasega
izdelka voziti vozilo oz. drugo prevozno
sredstvo ali upravljati stroj, predhodno
preverite, ali vam izdelek to omogoca brez
omejitev. Ce je vade gibanje omejeno ali ¢e
imate o tem kakréne koli dvome, za zdaj ne
izvajajte teh dejavnosti, da ne bi ogrozili sebe
in drugih!

+0Ob socasni uporabi z drugimi izdelki se
posvetujte s strokovnim osebjem? ali svojim
zdravnikom. Izdelka ne smete samovoljno
spreminjati, saj v tem primeru morda ne bo
imel pricakovanega ucinka oz. lahko $koduje
zdravju. V teh primerih garancija in jamstvo
prenehata veljati.

« Svoje vedenje prilagodite svoji
oviranosti/ situaciji, ki zahteva zdravljenje,
in omejitvam gibanja, ki jo spremljajo, ter
se ¢im bolj izogibajte vsemu, kar bi lahko
oviralo okrevanje. Bodite izredno previdni.

«Ce je vasa sposobnost zaznavanja
oslabljena, ce jemljete zdravila proti
bolecinam ali za red¢enje krvi ali ¢e imate
demenco, lahko nase izdelke uporabljate
le na podlagi zdravniskega recepta in pod
stalnim nadzorom strokovnega osebja’.

« Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo
stran telesa, lahko pri pretesni namestitvi
povzrocijo preveliko lokalno stiskanje tkiva
ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje
Zil ali ziveev. Ce Cutite neprijeten pritisk,
preverite prileganje pripomocka in o tem
ter o splosnih vprasanjih glede uporabe
povprasajte strokovno osebje.

«Ce med uporabo izdelka opazite kakrine koli
negativne spremembe ali poslabsanje stanja,
ga prenehajte uporabljati in nemudoma
obiscite zdravnika.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za
zategovanje in zaklepanje popustijo ali e
izdelek snamete ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje
zdravljenje, ni dovolj zasciten. V tem
primeru se $e posebej izogibajte vsakrsnim
obremenitvam tega dela telesa.

«»Pred uporabo izdelka se s strokovnim
osebjem? ali svojim zdravnikom posvetujte o
potrebi po profilaksi tromboze.

Degerli musterimiz,

« Pri gibanju bodite zelo previdni, saj je lahko
tudi vasa sposobnost hoje in vstajanja
omejena (pri izdelkih za roke in dlani pa tudi
sposobnost prijemanja).

« Priizdelkih, ki vplivajo na lokomotorni
sistem, vsakic, ko hodite, stojite ali kako
drugace obremenjujete prizadeti del telesa,
preverite, ali so tla nedrseca. Na spolzkih
tleh obstaja velika nevarnost zdrsa in
poskodb!

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

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni u¢inki niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko

izdelek nosite samo po predhodnem posvetu

z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer
nosite pripomocek, predvsem kadar gre za
vnetja, ter pri vseh izbocenih brazgotinah z
oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

« Motnje obcutenja v roki zaradi nevroloskih
sprememb

« Motnje prekrvavitve roke (npr. pri sladkorni
bolezni)

« Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno
otekanje mehkega tkiva

« Sréni spodbujevalnik (upostevajte
zdravnikova navodila)

« Mastektomija (upostevajte zdravnikova
navodila)

Navodila za uporabo

Namescanje in snemanje ortoze b:joynz

shoulder immobilizer 15

a = blazina, b = Zep, ¢ = trebusni trak,

d = ramenski trak, e = prednji jezek,

f = hitre zapore, g = blazinica, h = drzalo,

i = zadnji jezek

1.Pri nameséanju odprite trebusni trak in
zadnji jezek zepa.

2.Skrcéeno poskodovano roko vstavite v zep in
primite drzalo. Pri tem namestite blazino z
ukrivljeno stranjo ob telo. (1)

3.Zapnite zadnji jezek na zepu. @

4.Speljite ramenski trak preko glave tako, da
trak lezi na neposkodovani rami. Po potrebi
lahko odprete hitro zaporo, da namestite
trak. 9

5.Trebusni pas napeljite okoli telesa in ga
zapnite s hitro zaporo. @

6.Pri snemanju odpnite trebusni pas in
zadnji jezek na Zepu. Speljite ramenski
trak preko glave ali po potrebi odprite hitro
zaporo. Pazite, da je roka po sprostitvi pasov
zavarovana.

Navodila za ¢iséenje

Izdelek lahko perete samo ro¢no z blagim

pralnim sredstvom pri temperaturi vode

30 °C. Pred pranjem odstranite previeko

ramenske blazine. Uporabljajte blago pralno

sredstvo.

Izdelka ne izpostavljajte neposredni

vrocini/ mrazu. Upostevajte tudi simbole

pranja v navodilih za uporabo. Z redno nego

boste zagotovili optimalno delovanje.

lutfen bu kullanim talimatlarini ve uzmanin? talimatlarini dikkatlice okuyun ve bunlara uyun.
Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

b:joynz shoulder immobilizer 15 tibbi bir
Urtnddr. 15° abdiiksiyonda immobilizasyon ve
rahatlamai¢in bir omuz eklemi ortezidir'.

Endikasyonlar

« Preoperatif ve postoperatif immobilizasyon

« Akut irritasyon durumlari

« Posttravmatik, konservatif

» Omuz bolgesinde yumusak doku
yaralanmalari

« Kronik agri durumlarinin tedavisi

Kullanim riskleri

*bzjoynz Urlnlinlizl doktor talimati veya
akut sikayetler /yaralanmalar nedeniyle
kullantyorsaniz, ilk kez kullanmadan
once acilen profesyonel tibbi tavsiye
alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin? bu
kullanim talimatina ek olarak agikladigi
bireysel kisitlamalar soz konusu olabilir.
Uriinlerimizden birini kullanirken bir arac
veya baska bir ulasim araci kullanmak
veya bir makine galistirmak istiyorsaniz,
Grinimazin bunu kisitlama olmaksizin
yapmaniza izin verip vermedigini onceden
kontrol edin. Hareketleriniz kisitliysa veya
bu konuda herhangi bir siipheniz varsa,
kendinizi ve baskalarini tehlikeye atmamak
icin simdilik bu faaliyetlerden kaginin!

«Diger urlnlerle es zamanli kullanim
durumunda, onceden uzmana? veya
doktorunuza danisin. Uriin iizerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi halde
sagliginiz icin beklenen yarari saglamayabilir
veya sagliginiza zarar verebilir. Bu durumda
garanti ve sorumluluk disi kalir.

«Davranislarinizi tedavi gerektiren ozel
engelinize /durumunuza ve 6rnegdin buna
eslik eden hareket kisitlamalarina gore
ayarlayin ve iyilesmeyi geciktirebilecek her
seyden miimkiin oldugunca kaginin. Ozellikle
dikkatli olun.

+Algilama yeteneginiz zayifsa, agri kesici
veya kan inceltici ilag kullaniyorsaniz veya
demans hastasiysaniz Urinlerimiz yalnizca
doktor talimatiyla ve uzmanin? sirekli
gozetimi altinda kullanilabilir.

« Distan viicuda giyilen yardimci geregler
cok siki yerlestirildiklerinde, lokal basing
semptomlarina neden olabilir veya nadir
olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici
bir basing hissederseniz yardimci gerecin
uyumunu kontrol edin ve bunun yani
sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi
gerekenler hakkinda uzmana danisin.

«Uriiniin kullanimiyla baglantili olarak

olumsuz degisiklikler veya sikayetlerinizde

artis oldugunu fark ederseniz kullanmay!
birakin ve derhal bir doktora danisin.

Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapatma

sistemleri gevsetilirse veya urin ¢ikarilirsa

veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren
kismina yeterli etki/ koruma saglanmaz.

Ozellikle bu durumda, viicudun bu balimiini

zorlamaktan kaginin.

«Uriini kullanmadan 6nce, uzmaniniz? veya
doktorunuz tarafindan tromboprofilaksi
gerekliligi belirlenmelidir.

«Ayrica, yurime ve ayakta durma kabiliyetiniz
(el ve kol Urlnleri s6z konusu oldugunda
kavrama kabiliyeti) de ciddi sekilde
etkilenebileceginden son derece dikkatli
olun.

« Kas-iskelet sistemini etkileyen urlnler
kullanirken, her yurudugunizde, ayakta
durdugunuzda veya tedavi edilen viicut
kismina diger bir sekilde agirlik verdiginizde
zeminin durumunu kayma direnci agisindan
kontrol edin. Kaygan zeminlerde akut kayma
ve yaralanma riski vardir!

«Uriinlin yag ve asit iceren maddelerle,
merhemlerle veya losyonlarla temas
etmemesi gerekir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda

Urun ancak doktorunuza danisildiktan sonra

kullanilabilir:

« Uriintin kullanildigr bélgede cilt
hastaliklari/yaralar, 6zellikle iltihapli
semptomlarin yani sira sislik, kizariklik ve
asiriisinma ile birlikte kabarik yara izleri

< Norolojik degisikliklerden dolayi kolda
hassasiyet sorunlari

« Kolda dolasim bozukluklari (6r. seker
hastaliginda)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz
yumusak doku sislikleri

« Kalp pili (doktorun talimatlarini dikkate alin)

« Anne amplitasyonu (doktorun talimatlarini
dikkate alin)

Kullanim talimatlari

b:joynz shoulder immobilizer 15'i takma ve

¢tkarma

a =yastik, b =cep, c = bel kemeri, d = omuz

askisi, e = on cirt cirt, f = hizli kilitler,

g =tampon, h = tutamak, i = arka cirt cirt

1.Takarken bel kemerini ve cebin arka cirt
cirtini agin.

2.Etkilenen kolu blkerek cebin icine
yerlestirin ve tutamag: tutun. Bu esnada
yastigi kavisli tarafi yandan gelecek sekilde
viicuda yerlestirin. @

3.Cepteki arka cirt cirti kapatin. @

4.0muz askisini basinizin tUzerinden gegirin ve
etkilenmemis omuza yerlestirin. Gerekirse
takmak icin hizli kilit acllabilir.e

5.Bel kemeri vicudun etrafindan gegirilir ve
hizli kilit ile kapatilir. @

6.Cikarirken bel kemerini ve cepteki arka cirt
cirti agin. Omuz askisi kafanin tzerinden
gecirilir veya gerekirse hizli kilidi agilir.
Bantlar serbest birakildiginda kolun
sabitlendiginden emin olun.

Temizleme talimatlari

Lutfen triind 30 °C'de elde yikayin. Yikamadan
once omuz minderinin kilifini ¢ikarin. Liutfen
yumusak bir deterjan kullanin.

Uriniiniizii asla dogrudan sicaga/soguga
maruz birakmayin. Ayrica kullanim
talimatindaki yikama sembollerine de dikkat
edin. Duzenli bakim en iyi etkiyi saglar.

Upute za ¢iséenje

Molimo perite proizvod samo rué¢no na 30 °C.
Prije pranja skinite presvlaku jastucica za
ramena. Molimo koristite deterdzent za
osjetljivo rublje.

Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj
toplini/hladnoci. Takoder obratite pozornost
na simbole za pranje na uputama za uporabu.
Redovito odrzavanje jamc¢i optimalno
djelovanje.

Opce napomene za struéno osoblje

Uputite pacijenta u ispravno postavljanje

ortoze. Obratite paznju jesu li svi zglobovi

ruke i ramena postavljeni pod pravim kutom.

Ortoza se moze koristiti na obje strane.

Originalno je izradena za uporabu na desnoj

strani. Premjestanjem jastuka proizvod se

moze prilagoditi za uporabu na lijevoj strani.

1.Ispupcena strana jastuka okrenuta je prema
tijelu. Stavite ruku u udlagu tako da bude
svinuta pod kutom i pozicionirajte jastuk na
struku.

2.Namjestite trake na odgovarajucu duljinu
proizvod se moze jednostavno stavljati i
skidati pomocu kopca za brzo zatvaranje.
Postavke se zadrzavaju.

3.Pozicionirajte dodatnu oblogu u podrucju
vrata.

4.Individualno namjestite duljinu podlaktice
preklapanjem udlage i fiksirajte je pomocu
¢icaka.

5.Takoder prilagodite polozaj drske. Za to
otpustite tri ¢icak zatvaraca na udlazi i
ponovno ih fiksirajte u Zeljenom poloZaju.

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj

ste kupili proizvod. U slucaju potrazivanja iz
jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod.
Proizvod se treba ocistiti prije prijave jamstva.
Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje s
ortozom i odrzavanje ortoze b:joynz shoulder
immobilizer 15, jamstvo moze biti umanjeno
ili iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

HR

Isklju¢enje odgovornosti

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
proizvod.

Nemojte provoditi samodijagnoze ili
samomedikaciju osim ako se ne ubrajate u
stru¢no osoblje? Prije prve primjene naseg
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte sa
sportskim odnosno struénim osobljem? jer se
jedino tako moze procijeniti djelovanje naseg
proizvoda na vase tijelo te se eventualno
mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog
osobnih konstitucijskih uvjeta. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja’ te svih naputaka iz
ove brosure/ili njezine — takoder i djelomi¢ne
- online verzije (isto tako tekstova, slika,
grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa strucnim osobljem
i dalje ostanu nedoumice, molimo obratite se
svom lije¢niku, distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i nadleznom
tijelu. Nase podatke za kontakt mozete
pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavréetka
razdoblja uporabe sukladno lokanim
propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav
Poliester (PES), PU pjena, Polioksimetilen
(POM), najlon

[M0] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[Uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili

korekciju udova ili trupa.

2 Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedeéim drzavnim ili institucionalnim
propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu ortopedskih pomagala i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe. Kao proizvodac, svakako preporucujemo da takva
osoba ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji ili usporedive

steCene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku tehnologiju.

Splosna navodila za strokovno osebje

Bolnika poucite o pravilni namestitvi ortoze.

Prepricajte se, da so vsi sklepi roke in rame

namesceni pod pravilnim kotom.

Ortoza se lahko uporablja na obeh straneh.

V prvotnem stanju je konfekcionirana za

uporabo na desni strani. S prestavitvijo

blazine lahko izdelek prilagodite za uporabo

na levi strani.

1.Ukrivljena stran blazine mora biti obrnjena
proti telesu. Pokréeno roko vstavite v zep in
blazino namestite ob pas.

2.Prilagodite trakove na ustrezno dolzino in
namestite sprednji jezek. Zaradi hitrih zapor
si lahko izdelek nato enostavno namescate
in snemate. Nastavitve se bodo ohranile.

3.Namestite dodatno blazinico na predel
vratu.

4.Individualno prilagodite dolzino podlakti
tako, da povlecete Zep nazaj in ga pritrdite z
jezki.

5.Prilagodite tudi polozaj drzala. To storite
tako, da sprostite tri jezke na zepu in jih
ponovno pritrdite v Zelenem poloZaju.

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 ortozo b:joynz shoulder immobilizer 15

in za njeno nego lahko neugodno vpliva na

garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami

« Ne upostevate navodil strokovnega osebja

« |zdelek samovoljno spreminjate
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Omejitev odgovornosti

b:joynz shoulder immobilizer 15 je medicinski
pripomocek.

Ne poskus$ajte si sami postaviti diagnoze

ali se sami zdraviti, razen ¢e spadate med
strokovno osebje?. Pred prvo uporabo nasega
izdelka se posvetujte s strokovnim osebjem?,
saj lahko le tako ocenimo ucinek nasega
izdelka na vase telo in ugotovimo morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase osebne
konstitucije. Upostevajte nasvet strokovnega
osebja’ in vsa navodila v tej brosuri ali njeni
— tudi nepopolni — spletni razlicici (vkljuéno z
besedilom, slikami, grafikami ipd.).

Ce ste po posvetu s strokovnim osebjem

Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega
zdravnika, distributerja ali neposredno na nas.

Obveznost obveséanja

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

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite
skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala
Poliester (PES), PU-pena, Polioksimetilen
(POM), najlon

[M0] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[uol] - 0znaka kode podatkovne matrice kot
edinstvenega UDI

' Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, naravnanje

ali korekcijo udov ali trupa.

2 Strokovno osebje pomeni vsako osebo, ki je po veljavnih drzavnih ali institucionalnih
predpisih in drugih priporocilih pooblaséena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortopedskih pripomockov. Kot proizvajalec mocno priporocamo, da ima taksna
oseba ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali primerljivo pridobljeno strokovno znanje ter

ortopedsko tehni¢no infrastrukturo.

Uzmanlara yonelik genel talimatlar
Hastayi ortezin dogru takilmasi konusunda
bilgilendirin. Kol ve omuzdaki tim eklemlerin
dogru agida konumlandirildigindan emin olun.
Ortez her iki taraf icin de kullanilabilir.
Orijinal durumdayken sag taraf kullanimi igin
ayarlanmistir. Yastigin yeniden yerlestirilmesi
ile Urln, sol taraf kullanimi igin uyarlanabilir.
1.Yastigin kavisli tarafi viicuda bakmali.
Bukilmus kolu cebin igine yerlestirin ve
yastigi bel hizasina konumlandirin. @
2.Bantlari dogru uzunluga ayarlayin ve on
cirt cirti konumlandirin. Hizli kilit yardimiyla
Urin kolayca takilip ¢ikartilabilir. Ayarlar
muhafaza edilir.
3.ilave tamponu boyun bélgesine
konumlandirin.
4.0n kol uzunlugunu cebi geriye katlayarak
ayri ayri ayarlayin ve cirt cirt ile sabitleyin.
5.Tutamagin konumunu da ayarlayin. Bunu
yapmak i¢in, cep tzerindeki Ug cirt cirt
baglantisini gevsetin ve tekrar istenen
konuma sabitleyin.

Yeniden kullamim icin bilgiler
Urln tek bir hastanin kisisel tedavisi igin
ongorulmustar.

Garanti

Uriintin satin alindig Glkedeki yasal
hikimler gegerlidir. Bir garanti talebi
halinde, lutfen once urlnd satin aldiginiz yere
basvurun. Uriin, garanti icin gésterilmeden
once temizlenmelidir. b:joynz shoulder
immobilizer15'in kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti kisitlanabilir
veya gegerliligini yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Uzmanin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan drin degisikligi
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Sorumluluk kapsami

b:joynz shoulder immobilizer 15 tibbi bir
urdndur.

Uzman? degilseniz kendi kendinize tani
koymayin veya kendi kendinize ilag
kullanmayin. Uriiniimiizi itk kez kullanmadan
dnce, Urindmuzin vicudunuz Gzerindeki
etkisini degerlendirmenin ve kisisel yapi
nedeniyle ortaya ¢ikabilecek herhangi bir
kullanim riskini belirlemenin tek yolu bu
oldugundan, bilfiil uzmana? danisin. Uzmanin?
tavsiyelerinin yani sira bu brosurdeki/ veya
cevrim i¢i sunumundaki tim talimatlara
(ayrica metinler, resimler, grafikler vb.) da
uyun.

Uzmanla goristikten sonra herhangi bir
slipheniz kalirsa, lUtfen doktorunuza, bayinize
veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimluliigii

Bolgesel yasal yonetmelikler nedeniyle,

bu tibbi Grind kullanirken meydana gelen
her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosiriin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyester (PES), PU koptik, Polioksimetilen
(POM), naylon

[M9] - Medical Device (Tibbi tiriin)
[U9] - UDI veri matrisi niteleyicisi

' Ortez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu, kontrol
edilmesi veya dizeltilmesi i¢in ortopedik yardimci Uriin.

2 Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim
talimatlarini sunmak icin gegerli yasal diizenlemeler veya kurum yonetmelikler ve
diger gereklilikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin
ortopedi egitimi almis veya benzer becerilere sahip olmasinin yani sira ortopedik bir

altyapiya sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.
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b:joynz’

shoulder
immobilizer 15

va rugam sa cititi si sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate?.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

b:joynz shoulder immobilizer 15 este un
produs medical. Aceasta este o orteza' pentru
articulatia umarului, care asigura imobilizarea
si detensionarea articulatiei in unghi de
abductie de 15°.

Indicatii

« Imobilizare preoperatorie si postoperatorie
« Iritatii acute

« Posttraumatic, tratament conservator

« Leziuni de parti moi la nivelul umerilor

« Tratamentul durerilor cronice

Riscuri in utilizare

«Daca utilizati produsul dvs. b:;joynz pe baza
unei prescriptii medicale sau ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de prima
utilizare solicitati neaparat sfatul personalului
medical si respectati-l. Pot exista restrictii
individuale, pe care personalul de specialitate?
vi le va explica si pe care le prezinta, de
asemenea, aceste instructiuni de folosire.
Daca doriti sa controlati un vehicul sau alt
mijloc de transport sau sa operati o masina
in timp ce utilizati unul dintre produsele
noastre, verificati in prealabil daca produsul
nostru permite acest lucru fara restrictii. Daca
miscarile dumneavoastra sunt restrictionate
sau daca mai aveti indoieli in acest sens, va
rugam sa va abtineti pentru moment de la
aceste activitati pentru a nu va pune in pericol
pe dumneavoastra si pe ceilalti!

«In cazul utilizarii impreuna cu alte produse,
consultati mai intai personalul de specialitate?
sau medicul dumneavoastra. Nu efectuati
modificari neautorizate ale produsului,
deoarece in caz contrar s-ar putea sa nu aiba
efectul dorit sau sa va dauneze sanatatii.
Garantia si raspunderea sunt excluse in
aceste cazuri.

« Adaptati-va activitatile la handicapul dvs.
concret/la situatia dvs. care necesita
tratament si, de exemplu, a limitarile de
miscare asociate si evitati pe cat posibil orice
factor care v-ar putea intarzia recuperarea.
Fiti deosebit de atent.

«Daca va este limitata perceptia, vi se
administreaza analgezice sau medicamente
anticoagulante sau suferiti de dementa,
produsele noastre pot fi purtate numai
pe baza unei prescriptii medicale si sub
supravegherea permanenta a personalului de
specialitate?.

«Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp pot
cauza o presiune locala excesiva sau, in cazuri
rare, chiar comprimarea vaselor sanguine
si a nervilor. Prin urmare, in cazul in care
simtiti o presiune neplacuta, verificati pozitia
mijlocului auxiliar si consultati personalul de
specialitate cu privire la acest aspect, precum
si la aspecte generale privind manipularea
produsului.

«In cazul in care, in timp ce utilizati produsul,
constatati modificari negative sau un
disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si
adresati-va imediat unui medic.

YBakaemble KnneHTbl!

« Atentie: In cazul slabirii benzilor, a sistemelor
de chingi sau de inchidere, precum si daca
se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor
de limitare a mobilitatii, nu este asigurata
ingrijirea / protectia corespunzatoare
a acelei parti a corpului care necesita
tratament. In special in acest caz, evitati si va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

«Inainte de utilizarea produsului, trebuie
stabilita necesitatea unei profilaxii a
trombozelor de catre personalul de
specialitate? sau de catre medicul
dumneavoastra.

*De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece
va poate fi grav afectata si capacitatea de
a merge si de a sta in picioare (in cazul
produselor pentru mana si brat, capacitatea
de prindere).

«In cazul produselor cu actiune asupra
aparatului locomotor, verificati ca podeaua
sa nu fie alunecoasa, ori de cate ori mergeti,
stati in picioare sau solicitati in alt mod partea
tratata a corpului. Exista un risc crescut de
alunecare si de ranire pe podelele alunecoase!

«Nu este permis ca produsul sa intre in contact
cu agenti care contin grasimi sau acizi,
unguente sau lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative

din punct de vedere medical. In urmatoarele

tipuri de boli, aplicarea produsului trebuie
facuta numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

» Dermatoze /leziuni cutanate in zona de
aplicare a produsului, in special in cazul
manifestarilor de tip inflamator, dar si in
situatia existentei unor cicatrici proeminente
caracterizate de umflare, roseata si caldura
excesiva

« Tulburari senzoriale la nivelul bratelor din
cauza unor modificari neurologice

« Tulburari circulatorii la nivelul bratelor (de
exemplu, la pacientii cu diabet zaharat)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si tumefieri
ale tesuturilor moi

- Stimulator cardiac (a se respecta indicatiile
medicului)

« Mastectomie (a se respecta indicatiile
medicului)

Indicatii de utilizare

Aplicarea si scoaterea produsului b:joynz

shoulder immobilizer 15

a =perng, b = buzunar, ¢ = curea abdominala,

d = curea de umar, e = Velcro fata,

f = dispozitive de fixare rapida, g = captuseala,

h = maner, i = Velcro spate

1.La aplicare deschideti cureaua abdominala si
velcroul din spate al buzunarului.

2.Asezati bratul afectat indoit in buzunar si
prindeti manerul. Asezati perna cu partea
curbata pe partea laterala a corpului.

3.Inchideti Velcro-ul din spate la buzunar. @

4. Treceti cureaua de umar peste cap, astfel
incat sa se sprijine pe umarul neafectat. Daca
este necesar, inchizatorul cu eliberare rapida
poate fi deschis pentru a fi apl'\cat.@

5.Treceti cureaua abdominala in jurul corpului
si inchideti-o cu inchizatoarea cu eliberare
rapida.

6.La scoatere deschideti cureaua abdominala
si velcroul din spate al buzunarului. Treceti
cureaua de umar peste cap sau deschideti
inchizatorul cu eliberare rapida, daca este
necesar. Asigurati-va ca bratul este fixat
atunci cand curelele sunt eliberate.

Indicatii de curatare

Va rugam sa spalati manual produsul la 30 °C.
Inainte de a spala produsul, scoateti invelisul
pernutei pentru umar. Va rugam sa utilizati
detergent pentru rufe delicate.

Nu expuneti produsul la actiunea directa a
caldurii/ frigului. De asemenea, respectati
simbolurile privind spalarea de pe instructiunile
de folosire. ingrijirea periodica asigura un efect
optim.

Instructiuni generale pentru personalul de

specialitate

Instruiti pacientul cum sa aplice in mod
corespunzator orteza. Asigurati-va ca toate
articulatiile bratului si ale umarului sunt
pozitionate in unghiul corespunzator.

Orteza poate fi utilizata pe ambele parti. in
starea sa originald, este confectionat pentru a fi
utilizat pe partea dreapta. Prin mutarea pernei,
produsul poate fi adaptat pentru utilizare si pe
partea stanga.
1.Partea curbata a pernei este orientata spre
corp. Asezati bratul flexat in buzunar si
pozitionati perna la nivelul taliei. (1)

.Reglati curelele la lungimea corecta si
pozitionati Velcro-ul din fata. Dispozitivele de
fixare cu eliberare rapida faciliteaza punerea
si scoaterea ulterioara a produsului. Se
pastreaza reglarile.

.Pozitionati captuseala suplimentara in zona
gatului.

4.Reglati buclele antebratului in mod individual

prin plierea inapoi a buzunarului si fixati-le
cu Velcro.

5.Reglati, de asemenea, pozitia manerului.

Pentru a face acest lucru, slabiti cele trei
conexiuni Velcro de pe buzunar si fixati-le din
nou in pozitia dorita.

N

w

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea
individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in
tara in care a fost achizitionat produsul. in
cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam
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sa va adresati mai intai persoanei de la care

ati achizitionat produsul. Produsul trebuie

curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca

indicatiile pentru manipularea si ingrijirea

prodului b:;joynz shoulder immobilizer 15 nu

sunt respectate, garantia poate fi afectata sau

exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de
specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

b:joynz shoulder immobilizer 15 este un produs
medical.

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la
automedicatie, cu exceptia cazului in care
faceti parte din personalul de specialitate?.
inainte de a utiliza produsul nostru pentru
prima data, va rugam sa solicitati in mod

activ sfatul personalului de specialitate?,
aceasta este singura modalitate de a evalua
efectul produsului nostru asupra organismului
dumneavoastra si de a determina eventualele
riscuri in utilizare care decurg din constitutia
dumneavoastra personala. Respectati
instructiunile primite din partea personalului de
specialitate?, precum si toate instructiunile din
aceasta brosura sau din versiunea publicata
online, integral sau partial (inclusiv cele din
texte, imagini, reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati
consultat cu personalul de specialitate,

va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de la care
ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile legale regionale,
sunteti obligat sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor competente,
orice incident serios aparut la utilizarea acestui
produs medical. Datele noastre de contact le
gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam
sa eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliester (PES), spuma poliuretanica,
Polioximetilena (POM), nailon

[MD] - Medical Device (Produs medical)
[0ol] - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea,
dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului.

2 Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt autorizate sa
monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea mijloacelor auxiliare ortopedice
in conformitate cu reglementarile de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte.
In calitate de producdtor, recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice sau alte competente comparabile,

precum si sa dispuna de o infrastructura in domeniul tehnologiei ortopedice.

O3HaKOMbTECh ¥ B TOYHOCTM CledyiiTe MHGOPMaLMM B JAHHOM MHCTPYKLMM MO UCMONb30BAHMIO 1 YKa3aHWAM CMeLMancTos?.

[NpW BO3HVKHOBEHMM BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY fleyaliieMy Bpady WK B CreLmanv3upoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHne

b;joynz shoulder immobilizer 15 asnsaetca
MeAVUVHCKAM v3genuem. 3To opTes' Ha nneyeBon
CyCTaB Ana UMMOBUIN3ALMM W CHATVA Harpy3Ku C
oTBeAeHviem Ha 15°.

MokasaHua

- [lo- v nocneonepaunoHHas nMmobmnmnzauma

+ OcTpble 6onesHeHHble COCTOAHNA

« MocTTpaBmaTnyeckoe CoCToAHMe,
KOHCepBaTMBHOE fleveHne

« MospexeHna MArKMX TKaHel B 0bnacTvi nneva

- Jleyenne XPOHKM4YecKoro bonesoro crHapoma

PUcK npyn ncnonb3oBaHnm nsgenus

+ Ecnvi BBl XOTWTE MCNONb30BaTh U3genve bijoynz
10 MEAULIMHCKOMY Ha3HaUYeHWIO 13-3a Hannuua
OCTpOi1 60K/ NONYYEHNA TPaBMbI, Nepes Npu-
MeHeH1eM n3fenna 06a3aTenbHoO 0bpaTnTecs 3a
NPOGECCHOHANBHOM MEANLIMHCKOM KOHCYSb-
Taumen. B 3aBUCMMOCTY OT MOKa3aHUi MoryT
MMeTbCA COOTBETCTBYIOLIME OFPaHNYEHNA, O
KOTOPbIX BaC NponHGOPMUPYeT CreLmanicT? a
Takke AaHHaA UHCTPYKLWA MO UCMOMb30BAHWIO.
TPy HEOBXOAUMOCTY YNPABAATL aBTOMOBMIEM
UV APYTUM TPAHCTIOPTHBIM CPEACTBOM, @ Takke
paboTaTh C MEXaHN3MaMU1 BO BPEMA HOLEHUS
OAHOTO 13 HalLKX NPOAYKTOB NPEeABapUTENbHO
YAOCTOBEPLTECH, YTO Hallle U3fenvie No3BonAeT
BaMm Aenatb 370 6e3 orpaHnueHuin. [pu orpaHu-
UEHHOCTU AABUXKEHMIA NI BO3HUKHOBEHUN COMHE-
HIA BO3AEPXKUTECH OT T AEATENBHOCTH, UTOBbI
He NoABepraTb OMacHOCTY Cebs 1 OKPyXatoLyx!

« [py 0AHOBPEMEHHOM UCMOSB30BAHNN C [4PYIVIMU
M3LeNMAMU CHauana NpoKOHCYNbTUPYATECH
CO CneyranmcTom? uny Bpadom. He BHocute
CaMOCTOATENBHO HVKAKWX V3MEHEHWI B M3AeNMe,
TaK Kak B MPOTVBHOM CIly4ae OHO MOXET He
OKa3aTb OXMAAEMOrO fleyebHOro eicTBIA
UV ake HaHeCTV Bpey Balliemy 3[0POBbIO.

B Takux Cryyasx rapaHTUA v OTBETCTBEHHOCTb
NPOVI3BOANTENS NCKIOHAIOTCA.

« KoppekTripyiiTe cBoe noBeAeHWe B 3aBUCYMOCTY
OT KOHKPETHOIO HeAOMOTaHA / CUTyauni,
TpebyioLLen neyeHws, 1, Hanpumep, ot
CONYTCTBYIOLLMX OFPAHWUYEHI B ABVKEHWN, 1
MO BO3MOXHOCTW M3berainTe Nodbix 4enCTBIi,
KOTOPbIE MOTYT 3aMef/INTb BbI3AOPOBEHNE.
Cobrniopaiite 0Cobyt0 OCTOPOXKHOCTb.

« Ecnn'y Bac cHukeHa CnocobHOCTb K BOCMIPUATHIO,
ecnu Bbl NpuHUMaeTe obesbonvsatoLve uin
pazxmKaloLLme KpOoBb Npenapatsl 1am eciu Bbl
CTpafaeTe ieMeHUVEeN, Halu U3LENNa MOXKHO
HOCWTb TOMBKO MOCE Ha3HaueHUs Bpaya v nog
NOCTOAHHbBIM HabMloAeHeM Crey anicTa’.

« Bce HapeBaemble Ha TeNno BCriomMoraTenbHble
CpeacTBa Npw CAMWKOM MIOTHOM NpUneraHnmn
MOTYT OKa3blBaTb Upe3MEPHOE faBneHe Ha
HEeKOTOpbIe Y4aCTKY Tena. B peakux cyuasx
OHV MOTYT NEPEXNMaTb KDOBEHOCHbBIE COCYAbI
1nv Hepsbl. Mo3ToMy NpoBepsTe NPaBUILHOCTL
npuieraHna BCNOMOraTelbHOro CPeACTBa, ecu
UYBCTBYETE HEMPYATHOE AABMEHNE, a Takxe
06paTUTECH K CNELManiCTy C 3TUM 1 APYrMIA
0bLWVMY BOMPOCammM 0BpaLLieHnsA C U3genmvem.

- Ecnvi npu HoweHWn 13aeniis Bl nodyscTayeTe
HeraT1BHblE U3MEHEHWA WK YCHneHne
AvckomdopTa B CBA3M C NPUMEHEHNEM U3AENNS,
npeKpaTuTe NCNONb30BaHME U3Aenns 1
obpaTtuTech K Bpady.

« BHumanwie: MNpu ocnabneHun pemHen n cuctem
pacTarnsatomx peMHeI;I W 3aCTexeK, CHATUN
34enua nnn perynupoBKe yCTaHOBNEHHbIX
OrpaHNYeHNI IBUXKEHNA He obecrieunBaeTca
AO0CTaTO4YHOE TepanesTnyeckoe BO3LlE\7\CTBVI€
Ha 30HY NOBPEXAEHNA / JOCTaTOUHAA 3aLKTa
FIOCTpa,D,aBLUeVI vyacTu Tena. B AaHHOM Cny4yae
0COBEHHO n3beraliTe MobbIX Harpy30K Ha 3Ty
yacTb Tena.

. ﬂepeu MCNonb3oBaHVeM NPOAYKTa CI'\GLU/IBJ'II/ICTZ
WX Ball Bpay AOmKeH onpeaennTb
HeobX0AMMOCTb NPOGUNAKTIKM TPOMOO3a.

. KDOME TOro, 6yﬂbT€ npeaesbHO OCTOPOXHbI,
NOCKOSIbKY Balla CNOCOBHOCTb XOAUTb 1
CTOATb (Flp\/\ NCNonb30BaHUN Vl3ﬂeﬂllll7| ana
PYK ¥ KUCTE — CNOCOBHOCTb K yAepKaHmio
ﬂpeﬂMeTOB) MOXeT NOABEPrHyTbCA CUIbHOMY
OrPaHNYEHNIO.

« [InA n3nenuii, BO3AENCTBYIOLNX Ha ONOPHO-
ﬂBV\I’aTEJ’IbeIV\ annapar, ﬂpOBepHV\Te COCTOAHNE
KOHKPETHOW NMOBEPXHOCTY MONa Ha yCTONUMBOCTb
K CKONbXeHWo Npn XOﬂb6E, CTOAHUW U UHON
Harpyske Ha BO3fenCTByemylo YacTb Tena. Ha
CKOMb3KOM nony cyujecreyet MOBbILLEHHbIN puckK
MOCKONb3HYTbCA U MONYyYNTb Tpaamy!

« V13nenvie He LONKHO KOHTAKTUPOBATbH C XMPO- 1
KncnoTocoaepxallymy cpeacteamm, masamm nnu
JTOCbOHamMn.

MpoTtusonokasanuna

CoobLIeHNI O KNMHUYECKM 3HAUUMbIX MOBOUHbIX

NeicTBUAX He NocTynano. Mpu nepeyncieHHbIX

HIKE KNMHUYECKX KapTUHaX NpUMeHeHne

1301€N1A BO3MOXHO TOMBKO MOCNe KOHCYNbTaLmv C

NevallyM BPayoMm:

« 3a6071eBaHVIA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha
COOTBETCTBYIOLLIEN 06nacT TeNa, 0COHEHHO NpK
NOAB/EHWW NPU3HAKOB BOCMaNeHNA, a Takxe
MPY HaNMYUM OTeUHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOLINX
Hafl MOBEPXHOCTBIO KOXKM, MOKPACHEHMIA Nt
rinepTepMin

« HapylweHua YyBCTBUTENbHOCTY PyKM U3-3a
HEBPOSOMNUYECKIIX U3MEHEHNM

« HapyuweHua kposoobpalyeHua B pyke
(Hanpumep, Npw caxapHom Anabete)

« HapyuweHua nMmdooTTOKa 11 OTEeKM MATKMX
TKaHel HeACHOro reHesa

« KapanoctumynaTop (cneayire ykasaHuam spava)

« AMNyTaLmA MOSIOYHO Xene3bl (cnedyiiTe
yKaszaHWAM Bpava)

YKasaHuA No NCnonb3oBaHuNIo

HapesaHue n cHatre b;joynz shoulder

immobilizer 15

a = nofyuwka, b = KapMaH, C = NOACHOW pemelLIOK,

d = nneueson PEMELLOK, & = nepeaHAas niny4ka,

f = BbICTPOCHEMHbIE 3aCTEXKM, g = NOAYLIEUK],

h = pyuka, i = 3aaHAA N1nyyKa

1. Mpw HageBaHWM PaccTerHuTe NOACHOM
peMeLOK 1 3a/1HI0K INMYUKy KapmaHa.

2. Bnoxute CorHyTylo TpaBMUPOBaHHYIO PYKy
B KapMaH 1 BO3bMWUTECH 3a PyuKy. [1py 3ToM
NPUNOXNTE NOAYLIKY VI3OFHyTO\7| CTOpOHOIﬁ K
Teny cOoKy.

3.3acTerHuTe 3agHIo0 INNYyYKy Ha KapMaHe. (2]

4. MponycTiTe NNeYeBoit PEMELIOK Yepes ronosy
1 pasmecTmnTe ero Ha HeTpaBMMpPOBaHHOM
nneue. [py Heo6X0AMMOCTN ANA HAAEBaHMA
pemMellika MOXHO pacCTerHyTb 6bICTpOCbeMHyD
3acTexky. @

5. ObepHTe MOACHON PEMELLOK BOKPYT TeNa 1
3apuKCHpyiiTe C NOMOLLbIO BbICTPOCHEMHO
3aCTEXKM.

6. Mpm cHATUM paccTerHyTe NOACHON PEMELLOK
M 3aAHIOK0 NTNYUYKY KapmaHa. HDOI'\)/CTVITE
nneyesom PemeLLOK Yepes roIosy Unn
paccTerHuTe ObICTPOCHEMHYIO 3aCTEXKY
npwv HeOOXOAMMOCTH. Y6eauTecs, YTo pyKa
3a¢:w|<cwpoaa>—<a, KOraa pemeukm ocnabneHsbl.

YKa3saHus no yxoay 3a nsgenvem

Crvpaite msgenve npu Temnepatype 30 °C Tonbko
BPYYHYt0. [lepes CTUPKOV CHUMWTE C NneyeBowt
noayLWK1 BEPXHWIA crioi. [ina CTUPKM ncnonb3syiTe
MATKOE MOoloLLiee CPefcTBo.

He nopsepraiite nsaenve NnpAMomMy BO3AeVCTBIIO
WCTOYHVMKOB Temnna/xonogaa. YuutoliBaTe TakKe
CUMBOAbI ANA CTUPKM U3LeNNA, yKa3aHHble B
VHCTPYKLUMM MO UCrnonb3osaHuio. bnarogapa
perynapHoMmy yxofy obecrneunsaeTca
ONTUManbHbIN GdeKT.

&

06was nHdpop ANA cnewy TOB

[POUHCTPYKTUPYITE NaLveHTa O NPaBUIbHOM

HaaesaHwvy opTesa. CneguTe 3a Tem, 4ToObI

BCE CYCTaBbl PYKM ¥ Meya Haxoaunmnch nog

NPaBUIBbHBIM YTIOM.

OpTes MOXHO UCNONb30BaTL AANA 06eVX CTOPOH.

B cBOEeM nepBoHauaibHOM COCTOAHMM OH

M3roTOB/EH ANA MCMONb30BaHWA C NPaBoi

CTOPOHbI. [epemMecTi NoAyLIKY, U3enmne MOXHO

NPUCNOCOBNTL AN UCNIONB3OBAHNA C NEBOW

CTOPOHbI.

1. M30rHyTas CTopoHa NOAYLLIKY [OMKHa ObiTb
obpatlieHa K Teny. Bnoxwre cornyTyio pyky B
KapMaH 1 pasmecTuTe NOAYLIKY Ha Tanviu.

2. OTperynvpyiite pemeLLKn A0 HyKHOW
LJIMHBI Y Pa3MeCcTiTe NepeaHIo INMyYKy.
BbICTpOCheMHble 3aCTeXKM MO3BOAAOT NErko
HafeBaTb v CHMaTb n3genue. CaenaHHas
perynmpogka byaeT CoxpaHATLCA.

3. Pacnonoxwte AOMONHWUTENbHYIO NOAYLLEUKY B
06nacTu wew.

4. OTperynupyite No oTAeNbHOCTM OMopsbl ANA
npeAnieybs, OTKMHYB KapMaH, 1 3aKpenuTe nx C
MOMOLLbIO NINMYYeK.

5. OTperynunpyiTe Takxe NonoxeHvie pyyku. [na
3TOro paccTerHuTe Tpy NUMYYKK Ha Kapmaxe
CYMKM ¥ CHOBa 3adUKCUPYITE UX B HYKHOM
NONOXEHNN.

y ans PHOro ncnc
V3penue npefHasHaueHo Ana MHAMBKAYaNbHOroO
MCMOMBb30BAHNA OfJHVM MALEHTOM.

lFapanTua

[lefcTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE MONOXKEHNA CTPAHbI,
B KOTOPOW NpurobpeTeHo nsaenve. ECv bl
npeanonaraete, YTo MMeeT MeCTO rapaHTUINHbIN
Cnyyait, obpatianTecs cpasy K Tomy, y Koro 6bi10
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npuobpeTeHo AaHHOe v3genue. MNpexae uem
00paLLaTbCA 3a rapaHTUIHBIM 0BCTYKMBaHMEM,
n3nenve cnepyet ouncTuTb. ECiv ykasaHua no
obpatleHuio ¢ bjjoynz shoulder immobilizer 15 v
yxogay 3a HUM He Oblnm CO6J'HO,E[EHb\, FapaHTMVIHb\e
obs3aTenbcTea npown3ssoauTena moryt ObITb
OrPaHMYEHbI AN UCKIIOYEHDI.

’—apaHTMH MCKNIOYaeTCA B CJlyyae:

« lcnonb3oBaHuAa n3nenna He No HasHavyeHuo

+ HecobniofeHna pekoMeHaaLmin cneymanmctos
+ CaMOCTOATENbHOTO WM3MEHEHWA 13aenna

YKaszaHuA 06 OTBETCTBEHHOCTMN

b:joynz shoulder immobilizer 15 agnsetca
MEANLIMHCKIM V3aenviem.

He 3aHVMaNnTeCh CaMoAMarHOCTVKON Nnn
camoneyeHmnem, eciu Bbl He ABNAeTeCh
cneumrannctom?. MNepef nepebiM MCNONb30BaHVIEM
Halero n3genvia 06a3atenbHo 0bpaTuTech

3a KOHCy/bTaUmel K KBandrumposaHHOMy
CNeLManm1CTy?, NOCKOMbKY TONBbKO OH MOXET
OLIEHNTb BO3AENCTBME HALEro U3eNnA Ha Balll
OpraHn3m 1 Npu HEOBXOANMOCTY BBIABITL PUCK
MpW NCMONb30BaHWK K3aenvis, 0byCnoBneHHbIN
NHAUBUAYaNbHOM KOHCTUTYUMeN. Cnefyinte
peKoMeHAALMAM CNeLyaniicTa?, a Takke Bcem
YKa3aHWAM HaCToALLEN 6POLLIOPLI WK €€ OHMaH-
BEpCHW, BKIIOYas YacTuuHble ny6nmkaumm (8 . .
TEKCTbl, GoTorpadum, M300pakeHNa v T. 4.).

Ecnn nocne KoHCynbTaLmy cneymanicTa y sac
OCTanMCb COMHEHWIA, CBAXKMTECH CO CBOMM BPAUOM,
[NCTPUOLIOTOPOM VAW HEMOCPEACTBEHHO C HaMU.

0 Tb 1

B cooTBETCTBUM C NPEANVCAHNAMI PErvioHanbHOro
3aKOHO/ATENbCTBA O KAX/AOM CEPbE3HOM
nHunaeHTe, npovisoweguem npm ncnonb3oBaHnn
[aHHOIO MeAVLIMHCKOro 1saenud, cneayet
He3ameLINTeNbHO 13BELLATb Kak NPOW3BOANTENS,
TaK 1 OTBETCTBEHHbI OpraH. Halum KOHTaKTHble
[NaHHble YKasaHbl Ha 06paTHOM CTOPOHE BPOLWIOPbI.

Yrunusayma

yTI/IJ'IVBaLMH mn3nenua nocne OKOH4YaHmA ero
CNONBb30BaHNA OCYLLECTBNAETCA COMNacHO
MeCTHbIM NMpeAnCaHnAM.

CoctaB maTepuana
MNonuactep (PES), neHononuypeTaH,
MonvokcumeTtuneH (POM), HenoH

- Medical Device (MeanumHcKkoe nsnenue)
- Knaccndukatop MatpyLbl JaHHbIX Kak UDI

! OpTes = opToneanyeckoe BCromoraTelbHOe CPeACTBO ANA CTabUNn3aLmm, pasrpysKi,
VIMMOGVNM3aLIMM, MOAAEPKAHUA UMW KOPPEKLIMM KOHEUHOCTEN WV TynoByILa.

2 Cneuman1ct — 370 ML, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOWMMU FOCYAAPCTBEHHBIMM
VNW BEAOMCTBEHHBIMW HOPMaM¥ 1 ApYrMi TpeboBaHUAMM VMEET NPaBo NPOBOANUTL
NOArOHKY OPTONEeNYECKIX BCOMOTaTe/bHbIX CPE/ACTB 11 1aBaTb yKa3aHNA OTHOCUTENbHO UX
Hazinexallero npumeHeHA. KomMnaH1A-Nnpon3BoamUTeNb CYMTAeT HEOBXOAUMbIM, YTOOBI TaKoM
CreumanicT nmen cnelyanbHoe 06pasosatyie B 06N1acT OpToneani U ConocTaBumble
npodeccroHanbHble HaBbiKY, a Takxke pacnonaran 0bopyAoBaHeM A1A OpTONeanUecKX

npoueayp.
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Lugupeetud klient!

Lugege ja

jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja spetsialisti? juhtndore.

Kui Teil on kisimusi, siis poorduge oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

b:joynz shoulder immobilizer 15 on
meditsiinitoode. See on 6laliigese ortoos'
immobiliseerimiseks ja koormuse
vahendamiseks 15° abduktsiooni korral.

Néidustused

« Operatsioonieelne ja -jargne
immobiliseerimine

« Akuutsed arritusseisundid

« Traumajargne, konservatiivne

« Pehmete kudede vigastused olapiirkonnas

« Krooniliste valulike seisundite ravi

Ohud kasutamisel

« Kui kasutate oma toodet b:joynz arsti
korraldusel voi akuutse kaebuse / vigastuste
tottu, siis enne esmakordset kasutamist
kisige kindlasti professionaalset
meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib esineda
individuaalseid piiranguid, mida selgitab
spetsialist? ja lisaks see kasutusjuhend. Kui
soovite mone meie toote kasutamise ajal
juhtida soidukit voi muud lilkkumisvahendit
voi masinat, kontrollige eelnevalt, kas meie
tootega on see piiramatult lubatud. Kui Teie
liilkumine on piiratud voi Teil on selles suhtes
ikkagi kahtlusi, hoiduge esialgu nendest
tegevustest, et ennast ja teisi mitte ohtu
seadal

« Kui kasutate samal ajal monda teist toodet,
konsulteerige eelnevalt spetsialisti? voi oma
arstiga. Arge tehke toote juures omavoliliselt
muudatusi, sest vastupidiselt oodatule ei
pruugi need aidata voi voivad pohjustada
tervisekahjustusi. Sellistel puhkudel muutuvad
garantii ja vastutus kehtetuks.

«Kohandage oma kaitumine oma konkreetse
puude/ravi vajava olukorraga ja nt sellega
kaasnevate liikkumispiirangutega ning
valtige voimaluse korral koike, mis ei
aita paranemisele kaasa. Olge aarmiselt
ettevaatlik.

« Kui Teie taju on piiratud, Te votate
valuvaigisteid voi verd vedeldavaid ravimeid
vOi poete dementsust, voib meie tooteid
kasutada ainult arsti retsepti alusel ja
spetsialisti? pideva jarelevalve all.

< Koik valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid voivad liiga tugeva kinnituse
korral hakata lokaalselt muljuma voi harvadel
juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist. Seetottu kontrollige
abivahendi asendit, kui tunnete ebameeldivat
survet ja kusige nii selle kui ka Uldise
kasitsemise kohta nou spetsialistilt.

*Kui markate toote kandmise ajal negatiivseid
muutusi voi suurenevad kaebused, siis
katkestage selle edasine kasutamine ja
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja
sulgemissusteemide lodvenemisel voi
toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel on ravi
vajava kehaosa kaitse ebapiisav. Sel juhul
valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Enne toote kasutamist tuleb tromboosi
profiilaktika osas konsulteerida spetsialistide?
voi oma arstiga.

laHoBHMI nokynLo!

« Lisaks sellele olge aarmiselt ettevaatlik, kuna
Teie kondimis- ja seismisvoime (labakae- ja
kasivarretoodete puhul haaramisvéime) on
samuti oluliselt hairitud.

« Lilkumisaparaati mojutavate toodete puhul
kontrollige iga astumise, seismise voi ravitava
kehaosa muul viisil koormamise korral
konkreetse pinna omadusi libisemiskindluse
suhtes. Siledatel pindadel on suur libisemise
oht ja sellest tulenev vigastuse oht!

« Toode ei tohi kokku puutuda rasvu ja
happeid sisaldavate vahendite, salvide voi
ihupiimadega.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani

taheldatud. Allpool loetletud haiguspiltide puhul

on niisuguse abivahendi kandmine naidustatud
ainult parast arstiga konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas
kehapiirkonnas, eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale téusnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja
Ulekuumenemine

» Neuroloogilistest muutustest pohjustatud
kasivarre tundlikkushaired

« Kasivarre vereringehaired (nt diabeedi korral)

« Limfiringehaired ja pehmete kudede
miugarad

« Stidamestimulaator (jargige arsti juhiseid)

« Rinna amputatsioon (jargige arsti juhiseid)

Kasutamisjuhised

Toote b:joynz shoulder immobilizer 15

pealepanek ja eemaldamine

a = padi, b = tasku, c= kéhurihm, d = 6larihm,

e = eesmine takjakinnitus, f = kiirkinnitused,

g = polster, h = kdepide, i = tagumine takjakinnitus

1.0rtoosi eemaldamiseks avage kohurihm ja
tagumine takjakinnitus.

2.Asetage vigastatud kasivars painutatud
asendis taskusse ja hoidke seda vajaduse
korral kdaega kinni. Seejuures asetage padi
kumera kiiljega vastu keha.

3.Sulgege tasku tagumine takjakinnitus. @

4.Suunake olarihm dle pea, et see paikneks
vigastamata 6lal. Vajaduse korral saab
kiirkinnituse pealepanekuks avada. ©

5.Pange kohurihm imber keha ja sulgege
kiirkinnitusega.

6.0rtoosi eemaldamiseks avage kohurihm ja
tagumine takjakinnitus. Suunake élarihm Ule
pea voi vajaduse korral avage kiirkinnitus.
Pidage kindlasti silmas, et kasivars oleks
rihmade avamise ajal kindlas asendis.

Puhastusjuhised

Palun peske toodet kasitsi temperatuuril 30 °C.
Tommake enne pesu olapadja kate ara. Palun
kasutage pehmetoimelist pesuainet.

Arge mitte kunagi asetage oma toodet otsese
kuumuse voikilma katte. Palun jargige ka
kasutusjuhendis olevaid pesusiimboleid.
Regulaarne hooldus tagab optimaalse toime.

Uldised nuanded spetsialistidele
Juhendage patsienti ortoosi 6ige paigaldamise
osas. Pidage silmas, et koik kasivarre- ja
olaliigesed oleksid 6ige nurga all.

Ortoosi saab kasutada molemal kiljel. Algses

asendis on see valmistatud kasutamiseks

paremal kiljel. Padja imberpaigutamisel saab

toodet kohandada ka kasutamiseks vasakul

kiljel.

1.Padja kumer pool on suunatud keha poole.
Asetage kasivars painutatud asendis
taskusse ja padi vastu vookohta. (1]

2.Reguleerige rihm oige pikkuse peale ja pange
paika eesmine takjakinnitus. Seejarel saab
toodet kiirkinnituste abil holpsasti selga
panna ja ara votta. Reguleeritud pikkus ei
muutu.

3.Asetage taiendav polster kaelapiirkonda.

4.Reguleerige alumine kaetugi eraldi,
lUkates tasku korvale ja fikseerides selle
takjakinnitusega.

5.Reguleerige ka kaepideme asendit. Selleks
vabastage tasku kolm takjakinnitust ja
fikseerige need soovitud asendis uuesti.

Juhised taaskasutuseks
Toode on méeldud kliendile individuaalseks
kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus

toode osteti. Kui kahtlustate, et tegemist

on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote
mutja poole. Toode tuleb enne garantiile ile
andmist puhastada. Kui toote b:joynz shoulder
immobilizer 15 kasitsemis- ja hooldusjuhiseid
ei jargita, voib see mojutada garantiid voi
muuta selle kehtetuks.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Jargitud ei ole spetsialisti nduandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

ET

Vastutust puudutav teave

b:joynz shoulder immobilizer 15 on
meditsiinitoode.

Arge diagnoosige véi ravige end ise, kui Te ei
ole spetsialist?. Enne meie toote esmakordset
kasutamist kisige tingimata aktiivselt nou
spetsialistidelt?, sest ainult nii saab hinnata
meie toote moju Teie kehale ja vajaduse korral
Teie isiklikust tervisest tulenevaid kasutamise
riske. Jargige spetsialistide? napunaiteid,
samuti kéiki selles brosidris véi nende
veebivdljaandes olevaid - ka osalisi — juhiseid
(ka tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistiga
konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust oma
arsti, edasimiilja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud 6igusaktidest
on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii
tootjat kui ka vastutavat ametiasutust mis tahes
tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle
brosuuri tagakdljelt.

Jadtmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise
loppu vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Pollester (PES), PU-vaht, Pollokstimetileen
(POM), nailon

- Medical Device (Meditsiiniseade)
[vo] — Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

" Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi kehatlve stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, immobiliseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks.

2 Spetsialist on isik, kellel on selles riigis voi asutuses kehtivate regulatsioonide ja
muude nduete jargi digus kohandada ortopeedilisi abivahendeid ja juhendada nende
kasutamist. Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane

valjadpe voi vorreldavad omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

YBaHO NpoumTaiiTe BUMOTM LIET IHCTPYKLIT 3 BYUKOPUCTaHHA 11 YKa3iBKi CneLliani3oBaHoro nepcoHany?” Ta AOTPUMYATeCh ix.
AKLLO Y BaC BUHWKW 3anUTaHHA, 3BEPHITLCA O CBOrO NikapA YK CNeLjiani3oBaHOro CanoH-marasuHy.

MpusHayeHHsA

bjoynz shoulder immobilizer 15 € meanyHm
8rpobowm. Lle opTes' ans nneyosoro cyrnoba ansa
IMMOGINi3aLlii Ta 3HATTA HaBAHTAXEHHA Nif KyTOM
BiaBegeHHs 15°.

MokasaHHA

- [loonepauiiHa ta nicnaonepauinHa
iMmobinizavis

- [ocTpi noagpasHeHHA

- [NicnATpaBmaTyHe, KOHCepBaTUBHE NiKyBaHHA

« TpaBmmn M'AKUX TKaHWH B 0bnacTi nneva

« JlikyBaHHA XPOHIUHVX BOMbOBYX CTaHIB

Pu3snkun npyn KopuctyBaHHi Bupo6om

« AKLLO BM KOPUCTYETECA CBOIM BUPObOM bijoynz
3a Npv3HaYeHHAM nikapa abo yepes rocTpi
CUMMTOMW / TPaBMMU, HErainHoO 3BEPHITbCA 3a
npodeciiHo0 MeANUHOI0 KOHCY/bTaLiE Ta
LOTPUMYITECA Ti, NepL HiX ynepLue BUKOpUCTaTi
8MPI6. MoXyTb iCHyBaTW iHAMBIAYanbHI
OOMEXEHHS, NPO AKi BaC NOIHoOpMyeE
cneLjani3oBaHu1i NepcoHan’ Ta A0AATKOBO LiA
IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA. AKLO BY XoueTe
KepyBaT¥ aBTOMOBINEM UM IHWUM TPaHCMOPTHUM
3acobom abo npavwioBaTH 3 MaLWMHOIO Mg
4ac BUKOPVCTaHHA OfIHOTO 3 HaLWWX BUPOOiIB,
3a3ganeriab NepesipTe, UM Aa€ Hal BMPIO Bam
3MOry pobuTH Lie 6e3 obmexeHb. AKLO BK
OOMEXeHI B mepecyBaHHi Um MaeTe CyMHIBM OO
LIbOro, yTPMMaTeCa Bif Takyx 3ax0Ais, Wob He
HapaxaTu cebe i1 iHWKX Ha Hebe3neky!

+ Y pasi ofHO4aCHOro BUKOPUCTaHHA 3 IHWMMM
BMpobamu Bam HeobXigHO 3a3zanerisb
3BEPHYTWCA 1O CMeLjiani3oBaHOro nepcoHany’
abo cBoro nikapa. He BapTo camoBinbHO
MOANIKYBaTW BUPIO, OCKINbKM B TaKOMY pasi
BiH He JOMOMOXe BaM Tak, AK OUikyBanocs,

UM MOXe 3aBAaTW WKOAM 3A0POo8'I0. [apaHTia
Ta BIJNOBIAANBHICTb Y TaKMX BUNALKaX
BUK/IOYAIOTHCA.

« MpunawTyiiTe CBOI NOBEAIHKY A0 CBOET
KOHKPETHOI XBOPOOM / cnTyaLyii, Wwo notpebye
NiKyBaHHA, Ta, HaNPWKNag, CynyTHIX OOMexeHb
Yy PyCi Ta, AKLLO MOXVBO, YHUKaITE BCbOTO,

LLIO MOXe 3aTpUMaTu ofy»kaHHs. byabTe BKpait
obepexHi.

« AKLWO y BaC NOPYLEHO 3[aTHICTb 1O CNPUIHATTA,
B/ NpUiMaeTe 3HeboN0BaNbHI NpenapaTy
Uu MeAUKaMEHTVI iNA PO3PILKEHHA KPOBI, Ut
CTPaXAa€Te Ha AeMeHLio, Halli BYPOOM MOXHa
HOCWTU TiNbKM 33 NPY3HAYEHHAM JliKapA Ta
nig NOCTIHKMM HarnAAoM cnelianizoBaHoro
nepcoHany?’.

« Yci ponomixHi 3acobu, ki HaATOo LWiNbHO 330BHI
npwnAratTb 40 TiNa, MOXYTb CIPUYMHUTIA MiCLEBT
nepeAaBioBaHHA Ui, B OKpeMMX cUTyaLlisx,
CTUCKaHHA MPOXIAHUX KPOBOHOCHUX CyaAWH abo
HepBiB. Tomy, AKLLO B BiA4yBaETe HENPUEMHUIN
TWCK, NepeBipTe NPURAraHHA AOMOMIXHOrO
3acoby Ta CrvTaitTe Npo Lie, a Takox Npo
3aranbHi NUTaHHA MOBOAXXEHHA 3 BUPOOOM y
cnevjiani3oBaHOro NepcoHany.

« AIKLLIO Nif Yac BUKOPYCTaHHA BUPOOY BI NOMITUTE
HeraTusHi 3MiHM YK NOTIPLIEHHA CUMMNTOMIB,
NPUNWHITL NOAANbLIE BUKOPUCTAHHA Ta HeralHo
3BEPHITbCA A0 NiKapA.
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« YBara: OcnabneHHs pemeHiB i CUCTEM HATAXKHIX
nackis i 3amMkiB abo 3HiMaHHA BUPODY U
perynioBaHHaA BCTaHOBMEHX OOMEXyBaYiB
PyXy NPU3BOAUTH A0 HEJOCTATHLOTO
NiKyBaHHA/ HEAOCTaTHLOTO 3aXUCTY YaCTVHW Tina,
AKa notpebye nikysaHHA. OCObMMBO B LIbOMY pa3i
YHUKalTe ByAb-AKNX HaBaHTaKEHb Ha Lito YaCTUHY
Tina.

« Mepen 3acTocyBaHHAM BUPODY HeOobXiaHO
BM3HAYUTUCA 3i Crewiani3oBaHM NepcoHanom?
ab0 BaLMM NiKapeMm LLoAO HeOBXiAHOCTI
NpPodiNakTK1 TPOMOO3y.

« [lo Toro x byapTe BKpai 06epexHi, OCKiNbKM
3aTHICTb XOAUTYI Ta CTOATY (3AATHICTb A0
XamnaHHs Mif Yac BUKOPVCTaHHSA BUPOGIB ANA PyK i
KWCTel) TeX MOXe CUIbHO NOripLNTUCA.

« Mig yac BUKOPWCTaHHA BUPOOIB, LLO BMN/IMBAIOTH
Ha OMOPHO-PYXOBUI anapar, nepesipanTe
BIACTUBICTb KOHKPETHOI MiANOMM Ha CTIMKICTb
[10 KOB3aHHA LLIOPas3y, KONW XoAuTe, CTOITe UK B
iHLUWI CNOCIO HaBaHTaXYyETe YaCTUHY Tina, AKa
3a3Ha€ NikyBaHHA. Ha cnmsbkin nignosi icHye
rocTpa Hebesneka NOCKOB3HYTUCA 1 OTPUMATK
Tpasmy!

+ 33 KOIHWX YMOB He AOMYyCKalTe KOHTaKTY BUpPOBY
3 peyoBMHaMU, LLO MICTATb XWP | KNCNOTH, 3
Ma3AMM Y1 TOCHAOHAMM.

MpoTtunokasaHHa

KniHiuHo 3Hauvmi nobiyHi il Hegigomi. 3a

HaABHOCTI CUMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HUKYe,

BMKOPUCTaHHA BUPODY MOXVBE NnLe nicna

KOHCynbTaLlii 3 nikapem:

+ 3axBOPIOBaHHA/ NOLIKOAKEHHA WKIPU Ha
BIANOBIAHIM AiNAHLI Tina, 0cobnMBO B pasi
NPOABK O3HaK 3aMasneHHs, a TakoX 3a HaABHOCTI
pyOUiB, O BUCTYMNAOTb Haf MOBEPXHEO WKIpK,
HabpPAKiB, NOYePBOHIHb ab0 B pa3i NOABK 03HaK
xapy

+ [NopyLeHHA YyTAMBOCTI PyKK BHACNILOK
HEeBPONOTiYHNX 3MiH

+ [NopyleHHA KPOBOTOKY PYKM (Hanpuknag, y pasi
LlyKpOBOrO AiabeTy)

« MNopyLueHHs BIATOKY NiMbK Ta HABPAKM M'AKNX
TKaHWH HeBifoMol eTionoril

« Kapgioctumynatop (GoTpumyiTecs BKasiBok
nikaps)

« AmnyTaLlis MONOYHOI 31031 (BoTpUMyiTeCA
BKa3iBOK Nikaps)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapsaraHHa Ta 3HiMaHHsA bzjoynz shoulder

immobilizer 15

a = noaylwka, b = K1WeHs, C = NOACHWI peMiHb,

d = nneyosuit pemiHb, e = nepesHa N1NyyKa,

f = WBMAKO3HIMHI 3aCTIOKM, g = NoAyLIeyKa,

h = pykig'a, i = 3apHa n1nyuka

1. Mig yac HagAraHHA PO3CTEOHITb NOACHNI
PEMIHb | 3a[1HIO NINNYYKY KULLEHI.

2. MoknagiTb 3irHy Ty YWKOMXKEHY PyKy B KULWEHO
Ta Bi3bMITbCA 33 PyKiB'A. [PUKNaaiTs NoAyLKY
360Ky 710 Tina onyknum 6okom. @

3. 3aCTe6HITL 3aHI0 NMNYUKy Ha Kueri. @

4. MponycTiTb NNeYOBU PEMiHb Yepe3 roflosy Tak,
106 BiH NeXaB Ha HeyLKomKeHOMY neyi. Y pasi
noTpedy MOXKHa PO3CTEOHY TV LIBMAKO3HIMHY
3acTiOKy ANA HagAraHHA.

5. MponycTiTh NOACHMIA peMiHb HAaBKONO Tina Ta
3aCTebHITb MOro 3a AOMOMOrOK LWBWAKO3HIMHOT
3acTioKu.
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6. Mip yac 3HIMaHHA PO3CTEOHITL MOACHNI
pemiHb i 3aAHI0 IMMyYKy KuwweHi. [TponycTits
nnevyoBuin peMiHb 4epes ronosy 4n 3a
noTpPebu PO3CTEOHITL WBUAKO3HIMHY 3aCTiOKY.
OBOB'A3KOBO NepeKOHaNTECH, WO PyKY
3adikcoBaHo, Konm pemeHi byae Po3CTebHyYTO.

BkasiBku 3 gornagy 3a supo6om
PekomeHpyeMo npaty Bupi6 3a Temnepatypu

30 °C BpyyHy. [epea NpaHHAM 3HIMiTb YoXon i3
N/1€40BOT NOAYLWKM. BUKOPUCTOBYITE M'AKWI 3aCiD
[NA NpaHHA.

He ninnasarite cBiit B1pi6 npamomMy BnavBy Tenna
Ut xonogy. Takox 38epHITb yBary Ha CUMBOM
LLOAO NPAHHA B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA.
PerynapHwii fornag 3abesnedye onTmManbHy gito.

3aranbHi i ANA C iani: 0

nepcoHany

[poiHCTPYKTyiATe NaLieHTiB NPo NpasubHe

HagAraHHA opTesa. CTexTe 3a TM, Wob yci cyrnobu

PyKu Ta nneya Gynu po3TalioBaHi Nig NpasuibHAM

KyTOM.

OpTe3 MOXKHa BUKOPMCTOBYBATH 3 060X HOKIB. Y

CBOEMY OPWriHaNIbHOMY CTaHi 10ro BUroToBneHO

[IN7 BUKOPUCTaHHA 3 NpaBoro 6oky. Nepecysatoun

noayLIKy, BUPI6 MOXHa NpunalTysaT Ana

BIKOPUCTaHHSA 3 NiBOrO GOKY.

1. OnyKknWi 6ik NOAYLWKM CNPAMOBAHWIA 0
Tina. [oknagits 3irHyTy pyKy B KMLWEHIO Ta
po3TalLlyiiTe NOAYLKY Ha Tanii.

2. BigperynionTte pemeHi 3a NpaBubHOK0
[IOBXVHOIO Ta PO3TalLlyiiTe nepeaHio MnyuyKy.
LLIBMAKO3HIMHI 3aCTIOKM AalOTb 3MOTY MiCAA
LIbOrO f1erko HaaArT1 Ta 3HATU BUPIO.
MpunaluTyBaHHa 36epiratoTbea.

3. PosTallyiite OAATKOBY NOAYLLEYKy B 06nacTi
Lmi.

4. Binperynionte NonoxeHHa nepeaniy
iHAVBIAYaNbHO, BifirHyBLIM KULLEHIO, Ta
3adikcyiTe i nMnyyKamm.

5. BigperynioiTte Takox NONoxeHHs pykis'a. [ina
Lboro ocnabre Tpu 3'efHaHHA Ha UMYyl Ha
KuLLeHi Ta 3HOBY 3adikCyiiTe B MOTPIOHOMY
MONOXKEHHI.

Mopaan Woa0 NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHA
Bupi6 nprsHaueHnin Ang iHavBigyanbHoOro
NiKyBaHHA OQHOIO NaLjieHTa.

FapaHTin

[litoTb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHA KpaiHW, B AKil
BMPI6 OyB NpuaGaHMit. AKLLO BM NpUNyCKaEeTe
HaCTaHHA rapaHTINHOTO BUNaAKY, CNif CoYaTKy
3BePHyYTHCA Be3nocepeHbO A0 0COOU, B AKOT
81 npuabany Bupi6. MNepes NOBIOMAEHHAM
NPO HACTaHHA rapaHTIVHOrO BUMafKY HEOOXiAHO
MOYNCTUTY BUPIO.

2025-01
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AKLLIO BKa3iBOK LLOAO NOBOAKEHHA Ta AorNAay

3a bjoynz shoulder immobilizer 15 He

NOTPUMYBATHICA, FapaHTiio Moxe OyTv 0OMexeHO

YK BUKIIOYEHO.

[apaHTia BUKMIOYAETLCA 33 HACTYMHNX YMOB:

« BrkopucTaHHA He BigNOBIAHO A0 NOKasaHb

+ HepoTpumaHHA BKasisok cnewianizosaHoro
nepcoHany

+ CamOBIfNbHe BHECEHHA 3MiH 40 BUPOGY

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

bjoynz shoulder immobilizer 15 € megnuHm
BUPOOOM.

He cTasTe cami cobi fiiarHo3 i He 3aimaiiTtecs
CamOoniKyBaHHAM, AKLLO BW He Hanexute 10
cnevianizoBaHoro nepcoxany?. MNepes nepumm
BMKOPUCTaHHAM HALLOrO B1POOY 0OOB'A3KOBO
3BEPHITLCA 33 KOHCY/TALIIEID 10 TaKOro
crewiani3oBaHoro nepcoHaiy?, OCKinbKu TinbKu
TaK MOXHa OUIHUTY BM/IB HALOro BUPOBY Ha
Ballle TifO Ta 3a NOTPe6U BM3HAUNTU PU3MKI NPK
KOPYCTyBaHHI BUPOOOM Yepes iHAMBIfyanbHy
KOHCTUTYL0 Tina. [loTpumyiTteca pekomeHaauin
CneLiani3oBaHOro NepcoHany?, a Takox ycix
BKa3iBOK Liei bpoluypu uu i oHnaitH-sepcii,
BKJ/IIOYHO 3 YaCTKOBMMYM NyOniKaLiamm (3okpema,
TeKkCTH, hoTorpadii, 306paxkeHHs TOLLO).

Ao nicna koHcynbTauii 3i cnevianizoBaHm
NEepPCOHaOM Y BaC 3aNMLLIalTbCA CyMHIBY,
3BEPHITLCA [0 CBOTO iKaps, NPoAaBLA Un
6e3nocepeaHbO 40 Hac.

0O60B'A30K NOBiAOMNEHHA

3rifHO 3 NPUNCammn perioHanbHOro
3aKOHOLABCTBA, MPO KOXKHWIN CEPUO3HUIA IHUMAEHT,
1|0 CTaBCA NP BUKOPWCTaHHI LbOrO MeAUYHOTO
BMPOOY, CNiA HeralHO COBILLATY AK BUPOOHYIKa,
TaK | KOMMETEeHTHWI OpraH. Halli KOHTaKTHI AaHi
3HaXOAATbCA Ha 3BOPOTHOMY BoLli GpoLLypy.

YTunisauin

Ytunisallia 8upo6y nicna 3akiHueHHA 1Horo
BUKOPMCTaHHA 3[INCHIOETBCA 3rIAHO 3 MICLEEBVMM
npynucamu.

Cknap matepiany
Moniectep (PES), niHononiypeTaH,
MNonidopmansaeria (POM), HeitnoH

— Medical Device (Megnunuii Bupi6)
- Knacviikatop matpuui sanux axk UDI

' Opte3 = opToneanyHUiA AOMNOMIXHWIA 3acib AnA cTabinisaui, po3saHTaxeHHA, iMMobinizauii,

NiATPUMKKM 260 KopeKUjii KiHLiBOK abo Tynyba.

2 CnevwjanizoBaHuit nepcoHan — e ocobu, AKi BIANOBIAHO [0 UMHHUX AeprKaBHUX abo
IHCTUTYLIHX HOPM Ta IHLWMX BMOT MaioTb NPaBO BUKOHYBATV NPMNacyBaHHA OPTONEANYHUX
[ONOMiXHMX 3aCOBiB | AaBaT BKa3iBKM LWOAO IXHBOMO HANEXHOTO BUKOPUCTAHHA. AK BUPOOHWK,
MW Hanonern1Bo PeKOMEHAYEMO, OO Taki 0CObU Manit OCBITY B NPOTE3HO-OPTONEANYHIN

obnacTi uv BIANOBIAHI HabyTi HABMUKW, @ TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY IHPPACTPYKTYPY.
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Cientjamais klient!

Ladzu, izlasiet un precizi ieverojiet $aja lietosanas instrukcija noteiktas prasibas un specialista? norades.

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

Mérkis

b:joynz shoulder immobilizer 15 ir

medicinas ierice. Ta ir pleca locitavas ortoze'
imobilizacijai un atslodzei pie 15° abdukcijas.
Indikacijas

« Imobilizacija pirms un péc operacijas

« Akuta kairinajuma gadijuma

« Posttraumatiski, konservativi

« Miksto audu bojajumi plecu regiona

« Hronisku sapju arstesanai

Risks izstradajuma lietosanas laika A

«Ja bjjoynz izstradajumu lietojat saskana
ar arsta noradijumiem vai akutu
sudzibu/traumu gadijuma, pirms pirmas
lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un
ievérojiet sniegtos noradijumus. lespéjami
individuali ierobezojumi, par kuriem
jUs informés specialists? un papildus
ari $aja lietosanas instrukcija sniegta
informacija. Ja véelaties vadit automasinu
vai citu transportlidzekli, vai apkalpot
masinas, izmantojot kadu no mdsu
izstradajumiem, ieprieks parliecinieties,
ka musu izstradajums lauj to darit bez
ierobeZojumiem. Ja jusu kustibas ir
ierobezotas, vai jums par to ir Saubas, ludzu
atturieties no iepriek$s minétajam darbibam,
lai neapdraudétu sevi un citus!

« Ja vienlaikus vélaties lietot citus
izstradajumus, vispirms konsultéjieties par
to ar specialistu? vai savu arstu. Pasrocigi
neveiciet izstradajumam nekadas izmainas,
jo pretéja gadijuma tas var nesniegt
paredzeto palidzibu vai radit veselibas
traucejumus. éajos gadijumos garantija un
atbildiba nav speka.

« Pielagojiet savu ricibu gutas traumas
veidam/ ar konkréto slimibu saistitajai
situacijai, piemeram, saistitajiem kustibu
ierobezojumiem, un noversiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavet atveseloSanos.
Esiet ipasi uzmanigi.

« Ja jusu uztversanas spéjas ir ierobezotas,
jus lietojat pretsapju lidzeklus vai asins
Skidinosus medikamentus vai jUs sirgstat
ar demenci, musu izstradajumus drikstat
lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem un
pastaviga specialista? uzraudziba.

«Visi kermenim no arpuses uzlikti
paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak ciesi,
var izraisit lokalus spiediena simptomus
vai retos gadijumos asinsvadu vai nervu
sasaurinasanos. Tadél, ja jutat nepatikamu
spiedien, parbaudiet uzlikta paliglidzekla
poziciju un konsultéjieties par to, ka art
par visparéjiem ar lietoSanu saistitiem
jautajumiem ar specialistu.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietosanu
konstatéjat jebkadas nelabvéligas izmainas
vai pieaugosas sudzibas, partrauciet
turpmaku izstradajuma lietoSanu un péc
iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu.

»Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari
nospriegosanas un aizvérsanas sistemas
valigakas vai novelkot izstradajumu, vai
reguléjot piemérotos kustibu ierobezojumus,
arstéjamajai kermena dalai netiek
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nodrosinata pietiekama aprupe vai
aizsardziba. $ada gadijuma novérsiet
jebkadu iespéjamo Sis kermena dalas
noslogosanu.

« Pirms izstradajuma lietosanas
konsultéjieties ar specialistu? vai savu
arstu par trombozes profilakses pasakumu
nepieciesamibu.

« Esiet ipasi uzmanigi, jo var but ierobezotas
ari jusu staigasanas un stavesanas spejas
(plaukstas un rokas izstradajumu gadijuma —
satversanas iespéjas).

« Ja lietojat izstradajumus, kas iedarbojas
uz kustibu aparatu, katru reizi pirms
parvietosanas, stavésanas vai citadas
traumetas kermena dalas noslodzes
parbaudiet, vai attieciga gridas virsma nav
slidena. Uz lidzenam virsmam iespéjams
nopietns paslidesanas un savainojumu
gusanas risks.

«|zstradajums nedrikst nonakt saskare ar
taukainiem un skabiem lidzekliem, ziedem
vai losjoniem.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes.

$adu stavoklu gadijuma produkta lietosana

ieteicama tikai pec konsultésanas ar arstu:

« Adas slimTbas / traumas taja kermena
dala, uz kuras tiek nésats izstradajums,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes; ka art
piepaceltas rétas ar uztikumu, apsartumu
un parkarsanas pazimem.

« Neirologisku izmainu izraisiti jusanas
traucejumi roka

« Rokas apasinosanas traucéjumi (piem.,
cukura diabéta gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi un neskaidri
miksto dalu pietGkumi

« Elektroniskais kardiostimulators (ievérot
arsta norades)

« Mastektomija (ievérot arsta norades)

Izmantos$anas noradijumi

b:joynz shoulder immobilizer 15 uzlikéana un

nonemsana

a = spilvens, b = kabata, c = védera siksna,

d = plecu siksna, e = prieksgjais stiprinajums,

f = atras aizdares, g = polsteris, h = rokturis,

i = aizmugurejais stiprinajums

1.UzlikSanas laika atveriet vedera siksnu un
kabatas aizmuguréjo stiprinajumu.

2.Skarto roku saliekta pozicija ievietojiet
kabata. Pielieciet spilvenu pie kermena ar
izlikto pusi uz prieksu.

3.Aizveriet kabatas aizmuguré esosos
stiprinajumus.

4.Parvelciet plecu siksnu pari galvai ta, lai S
siksna balstitos uz nesavainota pleca. Lai
uzliktu, vajadzibas gadijuma var atvert atro
aizdari. @

5.Vedera siksnu jaapliek ap kermeni un
janofiksé ar atro aizdari. @

6.Nonemsanas laika atveriet vedera siksnu
un kabatas aizmuguréjo stiprinajumu.
Parvelciet plecu siksnu pari galvai vai
vajadzibas gadijuma atveriet atro aizdari.
Noteikti ieverojiet, lai bridi, kad siksnas tiek
atbrivotas, roka bGtu atbalstita.
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Tirisanas noradijumi
Mazgajiet izstradajumu ar rokam 30 °C
temperatura. Pirms mazgasanas nonemiet
plecu spilvena apvalku. Ludzu, izmantojiet
mazgasanas lidzekli smalkai velai.
Nepaklaujiet izstradajumu tiesai
karstuma/aukstuma iedarbibai. Nemiet
vera ari lietosanas instrukcija noraditos
mazgasanas simbolus. Requlara kopsana
nodrosina optimalu iedarbibu.
Visparigi noradijumi specialistiem
Instruéjiet pacientu par pareizu ortozes
uzliksanu. Raugiet, lai rokas un pleca
locitavas atrastos pareiza lenki.
Ortoze ir lietojama abas pusés. Sakotneja
stavokli ta ir pielagota lietoSanai labaja puse.
Mainot spilvena novietojumu, izstradajumu
var pielagot arf lietoSanai kermena kreisaja
puse.
1.Spilvena izliekta puse ir véersta pret
kermeni. lelieciet roku saliekta stavokli
kabata un pozicionéjiet spilvenu pie vidukla.

2.Noregulégjiet siksnas, lai tas butu pareizaja
garuma, un poziciongjiet prieksejo
stiprinajumu. Izmantojot atras aizdares,
izstradajumu péc tam var vienkarsi uzlikt
un nonemt. lestatijumi tiek saglabati.

3.Poziciongjiet papildu polsteri kakla
apgabala.

4.Individuali pielagojiet apaksdelma
garumu, atlokot kabatu, un nofiksgjiet ar
stiprinajumiem.

5.Pielagojiet ari roktura poziciju. Lai to
izdaritu, attaisiet stiprinajumus pie kabatas
un atkartoti nofiksejiet vajadzigaja pozicija.

Noradijumi atkartotai lieto$anai
Izstradajums ir paredzéts individualai
lietoSanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums rodas
aizdomas par garantijas gadijumu,
vispirms sazinieties ar uznemumu, no

kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neieverojot b:joynz shoulder
immobilizer 15 lietosanas un kopsanas
norades, garantijas nosacijumi var mainities
vai garantija var tikt atcelta.

LV

Garantijas prasibas tiek atceltas sados

gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi
indikacijam

« Netiek ieveroti specialista noradijumi

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

b:joynz shoulder immobilizer 15 ir medicinas

ierice.

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstesanos,

ja vien neesat specialists®. Pirms misu

izstradajuma lietosanas uzsaksanas

aktivi konsultéjieties ar $o specialistu?, jo

tas ir vienigais veids, ka novertet misu

izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni un,

ja nepieciesams, noteikt riskus izstradajuma

lietosanas laika, kas saistiti ar jusu kermena

uzbavi. levérojiet specialista? ieteikumus, ka

ari visus Saja brosura/ vai tas tieSsaistes

versija (ari fragmentos) sniegtos noradijumus,

tostarp tekstus, attéelus, diagrammas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistu joprojam

Saubaties, ludzu, sazinieties ar savu arstu,

izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu
noteiktajam prasibam, ir nekavéjoties jazino
razotajam, ka ari vietéjai kompetentajai
iestadei par visiem §is medicinas ierices
lietosanas laika notikusajiem incidentiem.
Misu kontaktdatus atradisiet &is brosiras
aizmugure.

Utilizésana

Ludzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliesteris (PES), PU putas, Polioksimetiléns
(POM), neilons

[M0] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[vol - Datu matricas apzimétajs, UDI

" Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai kermena stabilizacijai, atslogo$anai,
fiksesanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2 Specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti esoo likumdoanu vai
iestades noteikumiem, un citam prasibam, ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu
pielagosanu un sniegt norades par to lietosanu. Ka razotajs mes stingri iesakam, lai
$adai personai batu izglitiba ortopédija vai lidzvertiga ieguta pieredze, ka ari ortopédijas

infrastruktura.
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Gerb. kliente,

atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija ir tiksliai laikykités joje pateikty nuostaty ir specialisty? nurodymy.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

b:joynz shoulder immobilizer 15 — tai
medicininis produktas. Tai — peties sanario
ortezas', skirtas imobilizacijai ir 15° abdukcijai
palengvinti.

Indikacijos

« Imobilizavimas prie$ ir po operacijos

« Umis sudirgimai

« Po traumos, konservatyviai

» Minkstyjy audiniy suzalojimai peties srityje
« Létinio skausmo bukliy gydymas

Naudojimo rizika

« Jei bjjoynz gaminj naudojate
gydytojo nurodymu ar del umiy
nesiskundimy / suzalojimy, pries pradédami
naudoti gaminj pasikonsultuokite su
profesionalios medicininés ir laikykités jo
nurodymy. Gali buti individualiy ribojimy,
apie kuriuos jus informuos specialistai’ bei i
naudojimo instrukcija. Jeigu norésite vairuoti
automobilj ar kitg transporto priemone arba
valdyti masing naudodami viena is musy
produkty, i$ anksto patikrinkite, ar musy
produktas leidzia tai daryti be apribojimy. Jei
jusy judesiai yra riboti arba jei dél to abejojate,
kol kas susilaikykite nuo Sios veiklos, kad
nekeltumeéte pavojaus sau ir kitiems!

« Pries pradédami vienu metu naudoti su
kitais gaminiais, kreipkités j specialista” arba
gydytoja. Neatlikite savavalisky gaminio
pakeitimy, nes tuomet jis gali tinkamai
nepadéti ar padaryti zalos sveikatai.

Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir
neprisiimame atsakomybes.

« Elkités atsizvelgdami j savo turima
negalavima/ gydyting bukle ir su tuo galimai
susijusius judéjimo apribojimus bei stenkités
nedaryti nieko, kas gali suletinti sveikima.
BUkite ypac atsargus.

« Jei sutrikusi jusy kognityviné funkcija
vartojate skausma malsinancius arba krauja
skystinancius vaistus ar turite demencija,
musy gaminius deveti gatite tik gydytojo

«Dél visy ant kuno uzdeéty pagalbiniy

priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,

gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy,

o kartais ir susiauréti toje vietoje esancios

kraujagyslés arba nervai. Todél, jei jauciate

nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné
priemoné uzdeéta tinkamai arba, kaip ir visais
kitais klausimais, kreipkités j specialistus.

Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima

ar didéjantj diskomforta, nustokite naudoti

gaminj ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei
susegimo sistemas ar nusiémus gaminj arba
isSreguliavus sureguliuotus judéjimo limita-
torius, gydoma kdno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugo-
kite Sig kuno dalj nuo bet kokios apkrovos.

« Prie$ naudojant gaminj, specialistai? arba

jusy gydytojas turi jvertinti, ar reikia taikyti

trombozeés profilaktika.

Be to, bukite ypac atsargUs, nes gali bati

stipriai apribota galimybeé eiti ir stovéti (arba

imti daiktus, jei naudojami rankoms skirti
gaminiai).

CHEA L W o R
FEGRSBAB DS £ UBPIRAEE DI

« Jei naudojate gaminj, kuris veikia judéjimo
aparata, kiekvieng karta pries eidami,
stovedami ar atlikdami kitg veiksmga,
apkraunantj gydoma kano dalj, patikrinkite, ar
pagrindas néra slidus. Ant slidziy grindy kyla
didelis pavojus paslysti ir susizaloti!

» Gaminys negali liestis su ragstiniais ir
Sarminiais preparatais, tepalais ar losjonais.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés salutiniy poveikiy

nepastebéta. Naudokite gaminj tik

pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau
iSvardyty simptomu:

« Odos ligos / pazeidimai gydomoje kino vietoje,
ypac esant uzdegiminiams simptomames,
taip pat iskiliems randams su patinimu,
paraudimu ir perstéjimu

» Rankos jutimo sutrikimai del neurologiniy
pakitimy

« Rankos kraujotakos sutrikimai (pvz., sergant
cukriniu diabetu)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskis
minkstyjy audiniy patinimai

« Sirdies stimuliatorius (Laikykites gydytojo
rekomendacijy)

« Krities amputacija (laikykités gydytojo
rekomendacijy)

Nurodymai vartotojui

b:joynz shoulder immobilizer 15 uzsidéjimas

ir nusiémimas

a = pagalvelg, b = maiselis, ¢ = juosmens

dirzelis, d = peciy dirzelis, e = priekinis lipukas,

f = greitai atsegami uzsegimai,

g = paminkstinimas, h = rankena,

i = galinis lipukas

1.Uzsidédami atsekite juosmens dirzelj ir
galinj maiselio lipuka.

2.|dékite pazeista sulenkta ranka j maiselj ir
suimkite rankenga. Padékite pagalvéle islenkta
puse prie kiino ono. @

3.Uzsekite galinj maiselio lipuka. 2]

4. Peties dirzelj perveskite uz galvos ir uzdékite
ant nepazeisto peties. Jei reikia, norint
uzsideéti galima atsegti greitai atsegama
uzsegima.

5. Apjuoskite juosmens dirzelj aplink king ir
uzverzkite jj greitai atsegamu uzsegimu. @

6.Nusiimdami atsekite juosmens dirzelj ir
galinj maiselio lipuka. Jei reikia, perveskite
peciy dirzelj uz galvos ir atsekite greitai
atsegama uzsegima. Labai svarbu uztikrinti,
kad atlaisvinus dirzelius ranka buty
apsaugota.

Valymo nurodymai

Gaminj skalbkite rankomis 30 °C
temperatiroje. Pries skalbdami nuimkite peties
pagalvelés uzvalkala. Naudokite Svelny ploviklj.
Saugokite gaminj nuo tiesioginio

karscio/ salcio. Taip pat atkreipkite démes;j |
skalbimo simbolius naudojimo instrukcijoje.
Reguliari priezilra garantuoja optimaly poveik;.

Bendrieji nurodymai specialistams
Pamokykite pacienta, kaip teisingai uzsidéti
orteza. |sitikinkite, kad visi rankos ir peties
sanariai yra isdéstyti tinkamu kampu.
Orteza galima naudoti abiem puséms.
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Pirminés buklés jis yra pritaikytas naudoti

desinéje puseje. Perkélus pagalvéle, gaminj

galima pritaikyti naudoti kairéje puséje.

1.1slenkta pagalvélés pusé nukreipta j king.
Sulenkta ranka jdékite j maiselj ir padékite
pagalvéle ties juosmeniu. (1)

2.Sureguliuokite dirzelius iki tinkamo ilgio ir
nustatykite priekinio lipuko padétj. Dél greitai
atsegamy uzsegimy gaminj lengva uzsidéti ir
veliau nuimti. Sureguliavimas isliks.

3.Padeékite papildoma paminkstinima kaklo
srityje.

4.Individualiai sureguliuokite dilbio kilpas
atlenkdami maiselj ir pritvirtinkite jas
lipukais.

5.Taip pat sureguliuokite rankenos padétj. Tam
atlaisvinkite tris lipuky jungtis ant maiselio ir
vel uzfiksuokite jj norimoje padetyje.

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 buti taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Pries pateikiant reikalavima dél garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei nepaisoma b:joynz
shoulder immobilizer 15 naudojimo ir
priezitros nurodymu, tai gali turéti neigiamos
jtakos garantijos galiojimui arba ji gali
nebegalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma specialisty nurodymy.

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

LT

Nurodymai dél atsakomybés

b:joynz shoulder immobilizer 15 - tai
medicininis produktas.

Jei nesate specialistas?, neuzsiimkite
savidiagnostika ir savigyda. Pries pirma karta
naudodami musy gaminj, aktyviai bendraukite
su specialistais?, nes tik taip galésite jvertinti
musy gaminio poveikj savo organizmui ir
nustatyti bet kokig naudojimo rizikg, kuri gali
kilti dél asmens kuno sudéjimo. Laikykités
specialisty? patarimy ir visy Sioje brositroje
ar jos dalyje bei internete (taip pat tekstuose,
paveiksléliuose, grafikuose ir t.t.) pateikty
nurodymy.

Jei po konsultacijy su specialistais vis dar turite
abejoniy, kreipkités | savo gydytoja, pardavéja
arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius privalote
nedelsdami informuoti gamintojg ir atsakingaja
institucija apie visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su $io medicininio
produkto naudojimu. Kontaktiniai duomenys
pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal
vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis
Poliesteris (PES), poliuretano putos,
Polioksimetilenas (POM), nailonas

[MD] — Medical Device (Medicininis produktas)
[Uoll - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

' Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galunéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti.

2 Specialistai - tai visi asmenys, turintys teise pritaikyti ir mokyti naudotis ortopedinémis
pagalbinémis priemonémis pagal galiojancius valstybés ar institucijy teisés aktus ir
kitus reikalavimus. Kaip gamintojas, primygtinai rekomenduojame, kad toks asmuo
turéty ortopedinj iSsilavinima arba panasiy jgyty jgidziy, taip pat ortopedijos techniniy

priemoniy infrastruktara.
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