AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafe 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1
2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

sl BAUERFEIND AG
Triebeser StraBe 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P+49(0)36628 66-4000
F+49(0)36628 66-4499
Einfo@bauerfeind.com
BAUERFEIND.COM

’50 13483

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (M)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si
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SPAIN

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

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

Die SecuTec Omo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese zur
Immobilisierung der Schulter mit individueller Armpositionierung
und Mobilisierungsfunktion.

Die Konstruktion der Beckenfassung ermaglicht eine
individuelle Einstellung und Anpassung. Der Aufbau der Orthese
(Verschlusssystem, Gurtsystem) ermaglicht das einhandige
Anlegen des Produktes.

Das in mehreren Ebenen einstellbare Gelenk ermdoglicht eine
indikationsgerechte Positionierung des Armes (Abduktion und
Rotation) und dadurch eine hohe Alltagstauglichkeit. Dies fihrt zu
einer hohen Akzeptanz (Compliance) der SecuTec Omo.

Indikationen

Rotatorenmanschettenruptur (komplex)
Subcapitale Humeruskopffraktur
SLAP-Lasion

Schulterprothesenimplantation
Schulterluxation

posttraumatische, postoperative Reizzustande
praoperativ

Schultereckgelenksverletzung (AC-Ruptur)

Anwendungsrisiken

Vorsicht*
SecuTec Omo ist nur geman den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Zweckbestimmung, Einsatzort) zu tragen.
Um einen optimalen Sitz der SecuTec Omo zu gewahrleisten,
muss das Produkt individuell von geschultem Fachpersonal’
angepasst werden. Die (erstmalige) Anpassung und Einweisung
darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.
Die SecuTec Omo darf nicht eigenmachtig verandert oder
demontiert werden. Falls Fehler am Produkt oder der
VerschleiB3 einzelner Teile auftreten, wenden Sie sich bitte an |hr
Fachgeschaft.
Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung des Produktes
auBergewdhnliche Verdnderungen - z.B. die Zunahme von
Beschwerden - an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

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

Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen und schiitzen Sie das Produkt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

Alle von auBlen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder auch in seltenen Fallen durchlaufende Blutgefaie
oder Nerven einengen.

Wurde lhnen das Produkt verschrieben, sprechen Sie die
Nutzung und Anwendungsdauer bitte mit lhrem Arzt ab. Er
informiert Sie auch dariber, ob und mit welchen anderen
Produkten die Orthese zeitgleich genutzt werden kann.

Bitte beachten Sie ohne Ausnahme die Hinweise, die

Sie bei Erwerb des Produktes erhalten haben, sowie die
Gebrauchsanweisung.

Das Einnahetikett der SecuTec Omo mit Informationen zu Grof3e,
Hersteller, Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet sich
an der Innenseite des Bauchgurtes.

Kontraindikationen (Gegenanzeigen)

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist
die Anwendung des Produktes nur nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt angezeigt:

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

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

verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz
und Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und verstarkter korperlicher Leistung)
Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern zum angelegten Hilfsmittel

geistige und korperliche Einschrankung, bei der es nicht
moglich ist, die Orthese ohne Gefahr zu nutzen

Anwendungshinweise

A — Arm- und Handauflage mit Klettgurten

B - Gelenk

C - Beckenfassung mit Schenkelplatten

D - Bauchverschluss(platte) mit Fingertasche
E - Klettgurte zur Umfangseinstellung

F - Bauchgurt

G - Klettlasche

H - Riickenverschluss(platte)

Anlegen

Die SecuTec Omo muss vor dem ersten Anlegen von geschultem
Fachpersonal! angepasst werden. Tragen Sie die SecuTec Omo
lber einem faltenfrei sitzenden T-Shirt oder Unterhemd.

Lassen Sie sich ggf. beim Anlegen der Orthese helfen.

@ Offnen Sie den Bauchgurt. Haken Sie dazu die
Bauchverschlussplatte (mit B) von der Schenkelplatte ab. Heben
Sie dazu das runde Ende leicht an und ziehen Sie dieses in
Richtung des zu versorgenden Armes. Offnen Sie die 3 Gurte an
der Armauflage.

Positionieren Sie die SecuTec Omo geoffnet auf einen Stuhl
ohne Armlehnen. Die Armauflage befindet sich auf der Seite des
betroffenen Armes. Der Bauchgurt hangt nach unten.

@ Setzen Sie sich zwischen die beiden Schenkelplatten der
Beckenfassung. Positionieren Sie die Orthese auf der Seite des
betroffenen Armes so, dass die Mulde der Beckenkammfassung
unmittelbar oberhalb des Beckenkammes sitzt. @ Legen Sie
Ihren Arm in die Armauflage. @ SchlieBen Sie den Bauchgurt.
Haken Sie dazu die Bauchverschlussplatte in die Schenkelplatte
ein. Ziehen Sie die Klettgurte an der Bauchverschlussplatte fest.
@ SchlieBen Sie alle Gurte an der Armauflage. @ Korrigieren Sie
den Sitz der Orthese im Stehen.

Keani¢ikoBaHum dpaxisuem?

3aranbHi BKasiBKMn

lMpunacyite opTes y BIANOBIAHOCTI i3 3a3HaueHnMK obnactamm
(nokasaHHA) Ta 6yaoBOIO Tina natlieHTa (aHaToMiuHi 0CO6nMBOCTI).
[Nicna nepuoro 3acTocyBaHHA NepesipTe ONTUMabHy Ta 0CObKCTY
nocagaky SecuTec Omo. MNokaxiTb NaLieHTy, AK NPaBKAbHO ogArath
opTe3s. 3a60pOHEHO BHOCUTU Gy Ab-AKi CAaMOBIIbHI 3MiHW B MPOAYKT.
IHaKLLe Lie MOXe HeraTBHO BNVHYTI Ha AOro NikyBanbHy Ailo - B
TaKoMy pasi BUPOOHVIK He Hece BifnosifanbHOCTi 3a Brpib. OpTtes
SecuTec Omo Npu3HayYeHnit AnA KOPUCTYBAHHA JULLE OAHIM
navLjieHTOM.

YacTuHa Tina, ana AKOi BUKOPUCTOBYETLCA Liei
BUpIi6

BignosigHo fo nokasaHb (nnevosuii cyrnob).

JI1B. NpU3HaYeHHA.

IHCTpYKLiA 3 N0GyA0BU Ta MOHTaXKy opTe3a

A —OnopHWit Kapkac Anda pyKku Ta Nnepeannivyya 3 nackamu i3
3aCTibKamu Ha NMnyyKax

B - WapHip

C —Ta3oBe KpinneHHa 3 N1acTMHaMu Ha CTerHo

D - AbaomiHanbHa 3acTibka(nnacTiHa) 3 KULWeHe Ans nanbLs

E —Mackw i3 3acTibkamu Ans peryniosaHHa o6xsaty

F —TNoacHwin pemiHb

G —3acTibka

H —3acTibka(nnactiHa) Ha CruHi

IHCTpymeHTu:

KomnnekT MicTnTb:

MOJOBXyBaY rBy1HTa (NP NOCTaBLL PO3TaLLoBaHNI Nif 6apallkoBUM
BVMHTOM)

KomnnekT He MiCTUTb: HOXMUI(MnacTMacosi)

@ Po3kpuiiTte NOACHUM pemitb. [Ans uboro Tpeba BiacTiGHyTH
abnomiHanbHy 3acTibHy nnacTuHy (B) Big nnacTnHm Ha cTero. [ina
LIbOro TPOXM MiAHIMITL KDYFAWIA Kpawt | NOTATHITE 10ro Yy HanpaAMKY

[10 MOLIKOKEHOT PyKy. Bin'eiHalTe LWMPOKy 3acTibky abaomiHanbHOT
3acTibHOT MNacTMHYM Bif Naca. Po3kpuiiTe 3 nacka Ha OMOPHOMY KapKkaci
ana nepeanniuus. @ PosTauyiite opTes Ha CTOPOHI TPaBMOBaHOTO
nepeaniuya TaK, Wob Yalla Ta3oBOro KpinaeHHs onvH1macs
6e3nocepeaHbo Hag Kiybosum rpebeHem. () [oknaaits pyky Ha
KapKac Ana pykut i nepeannivya. 3sepHiT ysary, Wob WwapHip Ana
perynioBaHHA NosepTaHHA OyB PO3TallOBaHWUI Ha OAHI BePTVIKaNbHil
NiHiT 3 N1eyoByM Cyrnobom.

BKOpoUeHHA NNacTuH Ha cTerHi

@ MNepesipTte fOBXMHY NIACTUH Ha cTerHi. Mpy 0bxsaTi Tanii MeHwe 3a
80 CM NNACTUHY Ta30BOrO KOXYXY Ha CTErHi C/1ifi BKOPOTUTU HACTINbKY,
o6 nicnA HakNagaHHA opTe3y MiX KiHLAMM nepeaHboi | 3aAHbOT
NNACTVHW Ha CTerHi 3aN1WMBCA BiAPI30K MiHiMym 15 cm.

BkopouyBaTu Kpatle nepefHio NIacTuHy Ha cTeri. (IHakwe npu
BKOPOYEHHI 3aiHbOT NNACTVHN Ha CTETHi B NIEXa4YOMy MONOXEHHI

8 00M1ACTI CMIVHM MOXe BUHMKATU TUCK Ha KPOMKY). CrodaTky cnif
BIAPI3aTV NONIMEPHWIt MaTepian B3LOBX NiHiT MapKyBaHHA, a NOTIM
BKOPOTV NPOKNa/KY C BUCTYNOM MiHIMyM T CM 3a Kpail nofliMepHoro
matepiany. [InA BKOPOUEHHA NPOKNaAKy, 3a HeobXigHOCTI, 1 MOXHa
MOBHICTIO 3HATY BIACTEOHYBLIN KIINCK KPIiNneHHA.

@ Tenep HeOBXIAHO 3aBECTM NOACHMI PEMiHb 3a CMIMHY A0 NPOTUNEX-
HOI CTOPOHM Tasy.

@ [1ns TOro Wo6 NNacTviH Ha CTErHi i NOACHWIA PeMiHb OpTesy

Ha CTOAYOMY NaLlIEHTI 3aBX/1 PO3TALLIOBYBANVCH TOPU3OHTANILHO
He3anexHo Bify GOPMK Tasy, Haxun NNACTH Ha CTErHi MOXHa
Bigperyniosatu. [lna uboro cnig nocnabutu pisbbosi 3'egHaHHA 060x
MIACTVH Ha CTerHi, HaXWIUTL iX B FOPU3OHTalIbHE MOIOXKEHHS, a MOTIM
3HOBY 3adiKCyBaTU Pi3bOOBUMM 3'€AHAHHAMU. BUKOpUCTOBYIMTE ANA
LibOro KYTOBMIA LIECTUIPAHHWIA KIIoY, AKUIA HAJAETHCA 10 KOMMNEKTY.

BKopoueHHsA NOACHOro pemeHs

@ MNosicHN pemiHb CNid BKOPOUYBATH HACTIbKY, WO nicns
06pi3aHHs Bifl HBOTO | 10 NEePeaHbOT MNACTUHM Ha CTErHi 3anumiianacs
BigCTaHb 6inA 20 cm. [InA Kpalloro npunacyBaHHA A0 aHaTOMIUHIX
dopm Tynyba (bopma Tasy) PO3pi3 MOKHA BUKOHYBATH | HABKOCH.

@O MNpyicTebHiTb abgoMiHanbHy 3aCTibHY NAACTUHY 40 BKOPOYEHOTO
MOACHOIO pemeHs.

@ NpvieHaliTe NOACHUI PemiHb 3a4envBLUM 3aCTIOHY NNacTUHY A0
NNACTVHW Ha CTerHi. HaTArHiTe 0bnaBa oxsaTHI NoAcK.

PerynioBaHHA KyTa BiiXWIeHHA Ta NpunacyBaHHA ONOPHOro
Kapkacy Ao nepefnnivua

© MocnabuTy BEPXHIl 3aTVCKHWIA FBUHT, BCTAHOBITM KyT BIAXUIEHHA,
PEeKOMeH[0BaHMI Nikapem, | 3HoBy

3aTArHYTU MBUHT. BCTaHOBWTY 3aryLWKM 3 NepeHbol Ta 3a4HbOI
CTOPOHV OMOPHOrO KapKacy Ana nepeansivys.

€@ Tenep onopHuin Kapkac Cig npynacyeat 4o Nepeansiuus.
MocnabuTi 3a LONMOMOroi0 MOZOBXYBaYA AR MBUHTA HUKHIN
3aTVICKHWI rBUHT. [lepecTaBuTi ONOPHWUIA Kapkac NO BUCOTI HACTINbKK,
o6 nepeAnniyyA NOBHICTIO NeXxano B ONOPHOMY Kapkaci, a NikoTb
ONMMHMBCA B NepeabdayeHin Buimui. Crigkyiite npu Lbomy, wob obuasa
nneyva 6y Ha OAHOMY PiBHi. [OTIM HaxVAiTb ONOPHMIA KapKac

Ana nepeannivyA. [na 3anobiraHHA HEBPOMOTYHIX YLKOKEHb

abo Hacniakis, Kpai ONMOPHOTO KapKacy Ha MOBUHHI TUCHY TV Ha
nepeanIivyys i pyky.

@ 3adikcyiTe NoNOKEHHS 3aTATHYBLUM HIXHI 3aTVCKHUM TBUHT.
BuTtArHits nogosxysay Ana reviHTa. BCTaHOBITb 3aryLWwKm 3 NnepegHbol
Ta 3a/1HbOT CTOPOHYM Ha OMOPHUI KapKac ANA nepeansivya.

@) 3acTebHiTh Nacku i3 3acTibKamy ONOPHOTO KapKacy Ans nepes-
nnivys i BigpiXKTe BUCTYNatoui KiHLi Nackis HOXMUAMN. BpaxosyiiTe
npu LboMmy, OB 3a NEBHUX 06CTABUMH Mif OpTe3 MOXHa 6yNo BAAraTU
TOBCTWIA OAAT.

MpunacyBaHHA OMOPHOTO KapKacy Ans pyku

' OnopHUIt KapKkac Ans PyKM Crif NPUNacyBsaTvi 40 AOBXKUHA Nepes-
nAiyys, 4N LbOro 1oro cnif nocyHy T Breped abo Hasag, Wob pyka
BCI€I0 NOBEPXHEI OMUHUNACA Ha ONOPHOMY Kapkaci. 3a HeobXigHOCTI
OHODHMVI KapKac Ansa pyku MoxHa MOBHICTIO 3HATU.

HanalutyBaHHA 30BHiLIHbOrO Ta BHYTPILLHbOrO MOBEPTaHHA
OMOPHOTO KapKacy Ansa nepeannivyys

[Nicna KoHcynbTaLii 3 Nikapem NaLieHTy MOXHA HanalTyBaTW 30BHILIHE
Ta BHYTPILLIHE NMOBEPTaHHA PyKW B ONMOPHOMY Kapkaci. [lna Lporo
PO30I0KOBYETLCA UM BNOKYETLCA BaxkaHUIn HAaNPAMOK PyXY.

@ Mpv Binnpasui 3 3aBoay 30BHIWHE NOBEPTaHHS 3a6NI0KOBaHE, 1Oro
33 HEOOXIAHOCTI MOXHa PO36IOKYBaTH, ANA LbOro Tpeba Braanut1
6nokyiody Knincy. MNpw BianpasLi 3 3aBoay BHYTPILIHE NOBEPTAHHA
PO36710KOBaHe, MOro 3a HEOOXIAHOCTI MOXHa 3a610KyBaTH, AN1A LibOro
Tpeba BCTaBUTU 6II0KyIoUy KAincy.

'@ NoTpeHyitTech pasom NaLIEHTOM, K NPAaBIbHO HaKNaAaTV OpTes:
[MauieHT NoBMHEH YTPVMYBaTV HATUCHYTOIO CHHIO PETYIIOIOUY KHOMKY
Ha WapHipi opTesy i NOKNacT! TPaBMOBaHY PYKY 3 ONMOPHUM KapKacoM
3 BHYTPILUHBOI CTOPOHW.

OcKinbky NPOAYKT AK NPaBWO HakNaAaETbCA ofpasy Nicna onepadii

i HoCUTbCA Linofob0oBO AeKinbKa TXHIB, TO HACTPOIKYM CNif Lie

[pa3 nepeBipnTK Yepes Kinbka rognH abo Mmicna nepuoi Houi i 3a
HeobXiAHOCTI BiiperyioBaTu.

Mneyosuit pemiHb

@ MpudeniTe neUoBui pemiHb NPAMKM KIHLEM 40 3aCTIGHOT NnacTi-
HV Ha CnuHi. [TpoknaaiTe pemiHb AiaroHanbHoO Yepes 30poBe nneve.
PoskpuiiTe 068iaHY NPAXKY Ha abAOMiHaNbHIl 3aCTiBHIM NnacTyHi

i NPOTArHiTL NNEYOBMI PeMiHb KPi3b BYLIKO. HaTArHITL Nievoswii
pemiHb | NPUCTEBHITL OTo A0 NOACY.

CraH iHbopmauii: 2021-07

*Bkas3ye Ha Hebe3neky 0cobUCTOT LWKOAM (PU3MK NopaHeHHA abo noripleH-
HA 3[0POB'A, PU3VIK HELLACHOTO BI1Ma/iKy) Ta/abo MaTepianbHiX 36UTKiB
(NoWKoKeHHA NPoaYKTY).

1 KeanidikosaHmm paxisLem BBaxaeTbCs 0co0a, AKa BIANOBIAHO A0 AilYMX
NepKaBHIX PerynATOPHIUX HOPM Ma€ NPaBo Ha HaflaHHA KOHCY/bTaLlii 3
BVKOPWCTaHHA OpTe3iB Ta 3aiMaTncA X iHAMBIAYyanbHOI NiArOHKOIO.




Anlegen der Armauflage

0 Nach vorheriger Absprache mit Ihrem Arzt kann die Armauflage
bei Bedarf nach Innen angelegt werden. Halten Sie dazu den
blauen Einstellknopf am Orthesen-Gelenk gedrickt und legen den
betroffenen Arm mit der Armauflage nach innen an.

Achten Sie nach dem Losen des Einstellknopfes auf ein horbares
Einrasten der Armauflage.

Nutzung der SecuTec Omo mit Schultergurt

Fur eine zusatzliche Stabilisierung kann bei Bedarf der optional
erhéltliche Schultergurt genutzt werden.

@ Kletten Sie den Schultergurt im Riickenbereich auf der
Aufenseite der SecuTec Omo fest. Legen Sie die Orthese wie oben
beschrieben an. Fiihren Sie den Gurt Uber die gesunde Schulter
nach vorn. Kletten Sie das Ende des Schultergurtes mit der eckigen
Klettlasche auf dem Bauchgurt fest. @ Lésen Sie nun das runde
Klettende und stellen Sie die Lange des Gurtes individuell ein.

Ablegen

Offnen Sie zum Ablegen der Orthese zuerst die Bauchverschluss-
platte. Danach 6ffnen Sie alle Klettgurte der Armauflage.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die SecuTec Omo nie direkter Hitze (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus! Dadurch
sind Schaden am Material moglich. Dies kann die Wirksamkeit der
SecuTec Omo beeintrachtigen.

Bei Bedarf konnen Sie die Kunststoffteile der SecuTec Omo

mit einem weichen Tuch und einem milden Reinigungsmittel
abwischen. Die Polster kénnen Sie in Handwasche mit einem milden
Waschmittel waschen. Entfernen Sie diese vor dem Waschen aus
der Orthese aus. Lassen Sie die Polster an der Luft trocknen.

@ Bringen Sie die Polster mit den Druckknopfen wieder an.

Bitte beachten Sie die Pfleg ise auf dem Einndhetikett
lhrer SecuTec Omo. Dieses befindet sich an der Innenseite des
Bauchgurtes.

hi

Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte ausschlieBlich an Ihr
Fachgeschaft. Wir weisen Sie darauf hin, dass nur gereinigte Ware
bearbeitet werden kann.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Schulter). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Omo wird in StandardgroBen montiert als rechte
und linke Variante geliefert. Die Position der Armschale muss von
geschultem Fachpersonal individuell angepasst werden.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Omo ist eine Orthese fiir die Schulter. Sie besteht aus
einer Arm- und Handauflage, einem Gelenk, einer Beckenfassung
mit zwei Schenkelplatten, einem Bauchgurt mit Bauch- und
Rickenverschlussplatte.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von

dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der SecuTec Omo nicht beachtet, kann

die Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung
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Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich zu melden.
Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polyethylen, mittlere Dichte (PE-MD),

Polyamid, faserverstarkt (PA-GF), Polyamid (PA), Edelstahl,
Polyurethan (PUR), Thermoplastisches Polyurethan (TPU),
Polyester (PES), Eisen, verzinkt (Fe (Zn)), Messing,
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/ barrierefrei

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

Fachpersonal!

Allgemeine Hinweise

Passen Sie die Orthese entsprechend den Anwendungsgebieten
(Indikationen) und dem Kérperbau (Anatomie) an. Uberprifen Sie
nach der ersten Versorgung den optimalen und individuellen Sitz
der SecuTec Omo. Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.
Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen
wird.

Die SecuTec Omo ist zur Versorgung nur eines Patienten
vorgesehen.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Schulter).
Siehe Zweckbestimmung.

Zusammenbau- und Montageanleitung
A - Arm- und Handauflage mit Klettgurten

B - Gelenk

C - Beckenfassung mit Schenkelplatten

D - Bauchverschluss(platte) mit Fingertasche

E - Klettgurte zur Umfangseinstellung

F - Bauchgurt

G - Klettlasche

H - Riickenverschluss(platte)

Werkzeuge:

in der Verpackung enthalten:

Schraubenverlangerung (bei Auslieferung an unterer
Fligelschraube angebracht)

Nicht in der Verpackung enthalten: (Kunststoff)Schere

@ Offnen Sie den Bauchgurt. Haken Sie dazu die
Bauchverschlussplatte (mit B) von der Schenkelplatte ab. Heben Sie
dazu das runde Ende leicht an und ziehen Sie dieses in Richtung
des zu versorgenden Armes. Trennen Sie die Bauchverschlussplatte
an der breiten Klettlasche vom Gurt. Offnen Sie nun die 3 Gurte an
der Armauflage.

@ Positionieren Sie die Orthese auf der Seite des betroffenen
Armes so, dass die Mulde der Beckenkammfassung unmittelbar
oberhalb des Beckenkammes sitzt.

@ Legen Sie den Arm auf die Arm- und Handauflage. Achten

Sie darauf, dass das Gelenk zur Rotationseinstellung auf einer
vertikalen Ebene mit dem Schultergelenk liegt.

Schenkelplatten kiirzen

@ Uberpriifen Sie nun die Lange der Schenkelplatten. Kiirzen Sie
bei einem Taillenumfang von weniger als 80 cm die Schenkelplatten
der Beckenschale so, dass nach dem Anlegen der Orthese



mindestens ein Abstand von 15 cm zwischen den Enden der
vorderen und hinteren Schenkelplatte besteht.

Kirzen Sie bevorzugt die vordere Schenkelplatte. (Anderenfalls
kann bei einer Kirzung der hinteren Schenkelplatte im Liegen ein
Kantendruck im Riickenbereich auftreten).

Schneiden Sie dazu zuerst den Kunststoff entlang der Markierungen
ab, danach kiirzen Sie das Polster mit mindestens 1 cm Uberstand
zur Kunststoffkante. Bei Bedarf kann das Polster zum Kiirzen auch
durch Losen der Befestigungsclips komplett entfernt werden.

@ Fihren Sie nun den Bauchgurt hinter dem Ricken zur
gegenuberliegenden Beckenseite.

@ Damit die Schenkelplatten und der Bauchgurt der Orthese
unabhangig von der Beckenform spater am stehenden Patienten
immer waagerecht liegen, kann die Neigung der Schenkelplatten
verstellt werden. Lockern Sie daflr die Verschraubungen beider
Schenkelplatten, neigen Sie diese in die Horizontale und fixieren Sie
die Verschraubungen anschlieBend wieder. Nutzen Sie dafiir den
beiliegenden Winkel-Inbusschlussel.

Kiirzen des Bauchgurtes

@ Kiirzen Sie den Bauchgurt so, dass nach dem Abschneiden ein
Abstand von ca. 20 cm von diesem bis zur vorderen Schenkelplatte
verbleibt. Der Zuschnitt kann zur besseren Anpassung an

die anatomischen Gegebenheiten (Beckenform) auch schrag
vorgenommen werden.

@ Kletten Sie die Bauchverschlussplatte an den gekirzten
Bauchgurt.

@ schlieBen Sie den Bauchgurt durch Einhaken der
Verschlussplatte an der Schenkelplatte. Ziehen Sie die beiden
Umlenkgurte straff.

Einstellen des Abduktionswinkels und Anpassen der Armauflage an
die Armlange

@ Lockern Sie die obere Feststellschraube, stellen Sie damit den
vom Arzt festgelegten Abduktionswinkel ein und fixieren Sie die
Schraube wieder. Bringen Sie die Abdeckkappen an Vorder- und
Rickseite der Armauflage an.

@ Passen Sie nun die Armauflage an den Arm an.

Lockern Sie die untere Feststellschraube mit Hilfe der
aufgesteckten Schraubenverlangerung. Verschieben Sie die
Armauflage in der Hohe so, dass der Arm, fomschlissig auf der
Auflage und der Ellenbogen in der vorgesehenen Aussparung
liegen. Achten Sie dabei auch darauf, dass beide Schultern auf
gleicher Hohe liegen. Neigen Sie abschlieBend die Armauflage. Um
neurologische Storungen oder Ausfalle zu vermeiden, darf kein
Kantendruck durch die Armauflage am Arm entstehen.

@ Fixieren Sie die Einstellung durch Festziehen der unteren
Feststellschraube. Ziehen Sie die Schraubenverlangerung ab.
Bringen Sie die Abdeckkappen an der Vorder- und Riickseite der
Armauflage an.

@ Schliefen Sie nun die Klettgurte der Armauflage und schneiden
Sie den Uberstand der Gurte mit einer Schere ab. Beriicksichtigen
Sie dabei, dass unter Umstanden auch dickere Bekleidung unter der
Orthese getragen werden kann.

Anpassen der Handauflage

@ Passen Sie die Handauflage der Unterarmlange an, indem Sie
diese vor- oder zuriickschieben, bis die Handflache formschlissig
auf der Auflage liegt. Bei Bedarf kann die Handauflage komplett
entfernt werden.

Einstellen von AuB3en- und Innenrotation an der Armauflage

Nach Absprache mit dem Arzt kann der Patient die AuBBen- bzw.
Innenrotation des Armes in der Armauflage anpassen. Geben Sie
dazu die gewlinschte Bewegunsgrichtung frei oder sperren Sie
diese. @) Die AuBenrotation ist bei Auslieferung gesperrt, bei Bedarf
kann diese durch Entnehmen des Sperrclips freigegeben werden.
Die Innenrotation ist bei Auslieferung freigegeben, bei Bedarf kann
diese durch Einbringen des Sperrclips gesperrt werden.

@ Uben Sie das Anlegen des Armes mit dem Patienten: Der Patient
halt den blauen Einstellknopf am Orthesen-Gelenk gedriickt und
legt den betroffenen Arm mit der Armauflage nach innen an.

Da das Produkt in der Regel direkt postoperativ angelegt und
anschlieBend mehrere Wochen rund um die Uhr getragen wird,
sollten die Einstellungen nach ein paar Stunden bzw. nach der
ersten Nacht nochmals tiberprift und nachjustiert werden.

Schultergurt

@ Kletten Sie den Schultergurt, mit dem geraden Ende, auf die
Verschlussplatte am Riicken. Fiihren Sie den Gurt diagonal Uber die
gesunde Schulter. Kletten Sie die Umlenkschnalle auf die Bauchver-
schlussplatte auf und fihren den Schultergurt durch die Ose. Ziehen
Sie den Schultergurt straff und kletten Sie ihn auf dem Gurt auf.

Stand der Information: 2021-07

*Hinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits-
und Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt).

TFachpersonal ist jede Person, die nach den fir Sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Orthe-
sen befugt ist.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products
every day — because your health is very important to us. Please
read through these instructions for use carefully. If you have any
questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

SecuTec Omo is a medical device. It is an orthosis for immobilization
of the shoulder with individual arm positioning and mobilization
function.

The construction of the pelvic frame means that the orthosis can
be adjusted and fitted for you. The design of the orthosis (fastening
system, strap system) enables you to put the product on yourself.
The adjustable joint with several settings enables the arm to be
positioned to suit the indications (abduction and rotation) and

is therefore perfectly suited to everyday use. As a result, the
SecuTec Omo has achieved a high level of compliance.

Indications

« Rotator cuff rupture (complex)

« Subcapital humeral head fracture

+ SLAP lesion

« Shoulder replacement surgery

+ Dislocated shoulder

« Post-traumatic, post-operative irritation

» Pre-operative care

« Acromioclavicular joint injury (AC rupture)

Risks of using this product

Caution*
« SecuTec Omo must only be worn in accordance with the
specifications contained in these instructions for use and used for
the areas of application (intended use, parts of the body) listed.
To ensure the best possible fit, the SecuTec Omo must be
individually adjusted by a trained specialist!. Only a trained
specialist may carry out the (initial) fitting of the orthosis and
provide instruction.
You should not alter the SecuTec Omo yourself. In the event of a
product defect or wear to individual parts, please contact your
medical retailer.
If you experience any unusual changes connected to the use of
the product - e.g. an increase in discomfort — stop using it and
contact your physician without delay.
The product may be damaged if it is not used correctly or is
altered arbitrarily and, the warranty will not be valid.
Avoid contact with ointments, lotions, or substances containing
grease or acids and keep the product away from direct sunlight.
Any aids applied externally to the body may, if tightened
excessively, lead to local pressure points or, rarely, constrict the
underlying blood vessels or nerves.
The use and duration of use must be discussed with the physician
who prescribed the product. They will also inform you whether the
orthosis can be used simultaneously with other products, and if
so, which ones.

« Please note all the information you received with the product as
well as the instructions for use.

« The sewn-in label of the SecuTec Omo, which contains information
on the size, manufacturer, washing instructions and CE mark, is
located on the inside of the abdominal strap.

Contraindications

Side effects involving the body as a whole have not been reported to
date. If you have any of the following conditions, the product should
only be used after consultation with your physician:

Skin disorders/injuries 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 and circulatory disorders of the arms (e.g.
diabetes mellitus)

Severe restriction of the performance of the heart and lungs
(risk of a rise in blood pressure if the aid is worn during intense
physical exertion)

Impaired lymph drainage — including soft tissue swellings of
uncertain origin located away from the fitted aid

Mental and physical disabilities that render it impossible to use
the orthosis safely

Application instructions

A —Arm and hand support with Velcro straps

B - Joint

C —Pelvic frame with waist panels

D - Abdominal fastening (panel) with finger pocket

E —Velcro straps to adjust the circumference

F —Abdominal strap

G —Velcro tab

H - Back fastening (panel)

Putting on the orthosis

The SecuTec Omo must be adapted by a trained specialist! before
the first fitting. Wear the SecuTec Omo over a crease-free T-shirt
or undershirt.

Ask someone to help you put on the orthosis if necessary.

@ Undo the abdominal strap. Unhook the abdominal fastening
panel (with B) from the waist panel. Lift the round end slightly and
pull it towards the arm to be treated. Undo the three straps on the
arm support.

Once it is undone, position the SecuTec Omo on a chair without
armrests. The arm support should be on the same side as the
affected arm. The abdominal strap should be hanging down.

@ Sit between the two waist panels of the pelvic frame. Position the
orthosis so that the recess in the pelvic frame sits directly above
the iliac crest on the same side as the affected arm. @ Put your
arm into the arm support. O Fasten the abdominal strap. Hook

the abdominal fastening panel into the waist panel. Pull the Velcro
straps on the abdominal fastening panel tight. @ Fasten all of the
straps on the arm support. @ Adjust the position of the orthosis
when standing.

Putting on the arm support

@ Following ltation with your physician the arm support can
be put on facing inward if necessary. To do this, press and hold
down the blue adjustment button on the joint of the orthosis and
position the affected arm with the arm support facing inward.

After releasing the adjustment button make sure that you hear the
arm support engaging.

Using the SecuTec Omo with the shoulder strap

For an additional stabilizing effect, the optional shoulder strap can
be used if necessary.

@ Attach the shoulder strap firmly to the outside of the

SecuTec Omo on the back. Put the orthosis on following the
instructions above. Guide the strap over the healthy shoulder to the
front. Fasten the end of the shoulder strap with the square Velcro
tab firmly to the abdominal strap.@ Now undo the round Velcro end
and adjust the length of the strap to fit.

Taking off the support

To take off the orthosis, start by undoing the abdominal fastening
panel. Then undo all of the Velcro straps on the arm support.

Cleaning instructions

Note: Never expose the SecuTec Omo to direct heat (e.g. heater,
sunlight, in your car, etc.)! This may damage the material, which can
impair the effectiveness of the SecuTec Omo.
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If necessary, you can wipe the plastic components of the

SecuTec Omo with a soft cloth using a mild cleaning fluid. You can
wash the pad by hand with a mild detergent. Remove the pad from
the orthosis before washing. Leave the pad to air dry. {§ Reattach
the pad using the snap fasteners.

Please refer to the care instructions on the sewn-in label of your
SecuTec Omo. This can be found on the inside of the abdominal strap.

If you have any complaints, please contact your medical retailer
only. Please note that only clean goods can be dealt with.

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

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

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Omo is supplied as a pre-assembled orthosis in
standard sizes and right and left versions. The position of the arm
shell must be individually adjusted by a trained specialist.

Technical specifications / parameters, accessories

The SecuTec Omo is an orthosis for the shoulder. It is made up of an
arm and hand support, a joint, a pelvic frame with two waist panels,
and an abdominal strap with abdominal and back fastening panels.

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

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please
first contact the retailer from whom you obtained the product
directly in the event of a potential claim under the warranty. The
product must be cleaned before submitting it in case of warranty
claims. Warranty may be limited or excluded if the instructions on
how to handle and care for the SecuTec Omo have not been obser-
ved. Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority. Our contact
details can be found on the back of this brochure.

Disposal

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

Material content

Polyethylene, medium density (PE-MD),

Polyamide glass fiber reinforced (PA-GF),

Polyamide (PA), High Grade Steel, Polyurethane (PUR),
Thermoplastic polyurethane (TPU), Polyester (PES),
Steel, galvanized (Fe (Zn)), Brass,

Polyoxymethylene (POM), Polypropylene (PP)

[MD] - Medical Device
[0o] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Specialists’

General instructions

Adapt the orthosis according to the areas of application (indications)
and the anatomy of the patient. Check the optimal and individual

fit of the SecuTec Omo after the first fitting. Practice the correct
procedure for putting on the orthosis with the patient.

The product must not be changed in any improper way. Failure

to comply with this requirement may adversely affect product
performance, thereby voiding any product liability.

The SecuTec Omo is intended for the treatment of one patient only.



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

Assembly and fitting instructions

A —Arm and hand support with Velcro straps

B - Joint

C —Pelvic frame with waist panels

D - Abdominal fastening (panel) with finger pocket

E —Velcro straps to adjust the circumference

F —Abdominal strap

G —Velcro tab

H —Back fastening (panel)

Tools:

Included in the package:

Screw extension (supplied attached to the lower wing screw)

Not included in the package: Scissors (for plastic)

@ Undo the abdominal strap. Unhook the abdominal fastening panel
(with B) from the waist panel. Lift the round end slightly and pull it
towards the arm to be treated. Separate the abdominal fastening
panel from the strap at the wide Velcro tab. Now undo the three
straps on the arm support.

@ Position the orthosis so that the recess in the pelvic frame sits
directly above the iliac crest on the same side as the affected arm.
@ Place the arm on the arm and hand support. Make sure that the
joint for setting the rotation is vertically level with the shoulder joint.
Shortening the waist panels

@ Now check the length of the waist panels. If the waist
measurement is less than 80 cm, shorten the waist panels of the
pelvic shell so that the distance between the ends of the front and
back waist panels is at least 15 cm after the orthosis is put on.

It is better to shorten the front waist panel. (If the back waist panel
is shortened, the edges may press into the back when lying down.)
To do this, first cut the plastic along the markings, then shorten the
pad, leaving at least 1 cm protruding over the edge of the plastic. If
necessary, the pad can also be removed completely for shortening
by undoing the fastening clips.

@ Now guide the abdominal strap behind the back to the opposite
side of the pelvis.

@ To ensure that the waist panels and abdominal strap of the
orthosis will always be positioned horizontally on the patient when
standing, regardless of the shape of the pelvis, the slope of the
waist panels can be adjusted. To do this, loosen the unions on both
waist panels, adjust the angle until they are horizontal and tighten
the unions again afterward. Use the enclosed Allen key for this.

Shortening the abdominal strap

@ Shorten the abdominal strap, leaving a distance of approx. 20 cm
between the strap and the front waist panel after the strap has been
cut. The strap can also be cut diagonally to fit the anatomy (pelvis
shape) better.

@ Attach the abdominal fastening panel to the shortened
abdominal strap.

@ Fasten the abdominal strap by hooking the fastening panel to the
waist panel. Pull both adjustment straps tight.

Setting the abduction angle and adjusting the arm support to the
length of the arm

@ Loosen the upper locking screw, use it to set the abduction angle
determined by the physician and tighten the screw again. Attach the
covering caps to the front and back of the arm support.

@ Now fit the arm support to the arm. Loosen the lower locking
screw using the attached screw extension. Move the arm support
up so that the arm is lying flush against the support and the elbow
is in the cut-out provided. When doing this, make sure that both
shoulders are at the same height. Then tilt the arm support. To avoid
neurological impairment or deficits, the edges of the arm support
must not put pressure on the arm.

@ Secure the setting by tightening the lower locking screw. Pull off
the screw extension. Attach the covering caps to the front and back
of the arm support.

D Now fasten the Velcro straps on the arm support and cut off

the excess with scissors. When doing this, make sure that thicker
clothing could still be worn under the orthosis.

Adjusting the hand support

@ Adjust the hand support to the length of the forearm by pushing
it forward or backward until the palm lies flush against the support.

If necessary, the hand support can be removed completely.

Setting the outward and inward rotation on the arm support
Following consultation with the physician, the patient can adjust
the outward and inward rotation of the arm in the arm support. To
enable this, release or lock the required direction of movement.

@ Outward rotation is locked by default; it can be released if
necessary by removing the locking clip. Inward rotation is enabled
by default; it can be locked if necessary by inserting the locking clip.
@ Practice putting on the arm support with the patient: The patient
should hold down the blue adjustment button on the joint of the
orthosis and position the affected arm with the arm support facing
inward.

Since the product is usually fitted directly after surgery and worn
around the clock for several weeks, the settings should be checked
again after a few hoursor after the first night and readjusted.

Shoulder strap

@ Attach the straight end of the shoulder strap to the fastening
panel on the back. Guide the strap diagonally over the healthy
shoulder. Attach the adjustment clasp to the abdominal fastening
panel and thread the shoulder strap through the loop. Pull the
shoulder strap tight and attach it to the abdominal strap.

Version: 2021-07

*Note on the risk of personal injury (risk of injury, harm to health and
accidents) or damage to property (damage to the product).

A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.

@ francais

Chere cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de l'efficacité mé-
dicale de nos produits, car votre santé nous tient particulierement
aceeur.

Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation. Pour toutes ques-
tions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur
spécialisé.

Utilisation

SecuTec Omo est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthese
d'immobilisation de l'épaule avec positionnement individuel du bras
et fonction de mobilisation.

La construction du soutien du bassin permet de personnaliser le
réglage et 'adaptation. La mise en place du produit est possible
d'une seule main grace a la structure de l'orthese (systeme de
fermeture ou de sangles).

L'articulation qui se regle sur plusieurs niveaux permet un
positionnement du bras en adéquation avec l'indication (abduction
et rotation) et une grande facilité d'adaptation au quotidien.
SecuTec Omo bénéficie ainsi d'un haut degré d'acceptation
(compliance).

Indications

« Rupture de la coiffe des rotateurs (complexe)

Fracture de la téte de 'humérus

Lésion SLAP

Implantation de prothése d'épaule

Luxation de l'épaule

Etats inflammatoires post-traumatiques / post-opératoires

« Applications pré-opératoires

Déboitement de l'articulation de l'épaule (rupture des ligaments
acromio-claviculaires)

Risques d‘utilisation

Attention*

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

« Pour garantir un positionnement optimal de SecuTec Omo, la taille
doit étre exactement déterminée par un professionnel formé!.

Seul un professionnel formé est habilité a procéder a l'adaptation
(initiale) et a la mise en place.

Aucune modification ni démontage arbitraire de l'orthese SecuTec
Omo n'est autorisé. Si le produit devait présenter un défaut ou que
certaines piéces étaient usées, veuillez contacter votre revendeur
spécialisé habituel.

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

En cas d'utilisation non conforme, mais aussi de modification
arbitraire du produit, des dommages peuvent survenir et la
garantie peut alors devenir nulle et non avenue.

Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides, des
cremes ou des lotions et protégez le dispositif des rayons directs
du soleil.

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.

Si ce produit vous a été prescrit, veuillez convenir avec votre
meédecin de son utilisation et de sa durée d'application. Ce
dernier vous indiquera également si l'orthese peut étre utilisée
simultanément avec d'autres dispositifs et, le cas échéant,
lesquels.

Veuillez observer, sans exception, les indications qui vous ont été
données lors de l'achat du produit ainsi que la notice d'utilisation.
L'étiquette cousue de SecuTec Omo comprenant des informations
sur la taille, le fabricant, les consignes de lavage et le sigle CE se
trouve coté intérieur de la sangle ventrale.

Contre-indications

Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de
l'organisme n'est connu. En présence des affections citées ci-
apres, l'application du dispositif médical doit étre précédée d'une
consultation médicale :

« Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en contact avec
'appareillage, notamment en cas d'inflammations ; il en va

de méme en cas de cicatrices avec gonflement, de rougeur et
d'hyperthermie

Troubles sensoriels et troubles moteurs des bras, par ex. en
présence d'un diabete sucré

Forte limitation de la capacité fonctionnelle du coeur et des
poumons (risque d'élévation de la tension artérielle lors d'un
effort physique marqué, l'orthése étant mise).

Troubles de la circulation lymphatique, également tuméfactions
inexpliquées des masses molles éloignées de l'aide thérapeutique
posée

Maladie mentale et handicap physique rendant impossible
l'utilisation sans danger de l'orthése

Conseils d'utilisation

A —Repose-bras et repose-main avec sangles auto-agrippantes
B —Articulation

C —Soutien du bassin avec plaques latérales

D - (Plaque) de fermeture abdominale avec passant

E —Sangles auto-agrippantes pour régler la circonférence

F —Sangle ventrale

G -Languette auto-agrippante

H - (Plaque) de fermeture dorsale

Mise en place

SecuTec Omo doit étre réglée in t par un per
formé? avant la premiére mise en place. Portez SecuTec Omo par
dessus un t-shirt ou un maillot de corps.

Faites-vous aider, le cas échéant, par une autre personne pour
mettre l'orthese en place.

@ Ouvrez la sangle ventrale. Décrochez la plaque de fermeture
abdominale (avec B) de la plague latérale. Soulevez légerement
l'extrémité arrondie et tirez-la en direction du bras a soulager.
Ouvrez les 3 sangles du repose-bras.

Positionnez 'orthése SecuTec Omo, de maniére ouverte sur une
chaise sans accoudoirs. Le repose-bras se trouve du coté du bras
concerné. La sangle ventrale pend en bas.

@ Asseyez-vous entre les deux plaques latérales du soutien du
bassin. Placez l'orthése du coté du bras concerné de maniére

a ce que le creux du soutien des os iliagues du bassin se situe

juste au-dessus des os iliagues. @ Posez votre bras dans le
repose-bras. @ Fermez la sangle ventrale. Accrochez la plaque de
fermeture abdominale a la plaque latérale. Serrez les sangles auto-
agrippantes sur la plaque de fermeture abdominale. @ Fermez
toutes les sangles du repose-bras. @ Corrigez le positionnement de
'orthése en position debout.

Mise en place du repose-bras

@ Aprés consultation et accord de votre médecin, le repose-bras
peut étre mis en place vers l'intérieur en cas de besoin. Appuyez sur
le bouton de réglage bleu sur l'articulation de l'orthése et positionnez
le bras concerné en placant le repose-bras vers l'intérieur.

Le repose-bras doit s'encliqueter de maniere audible apres
relachement du bouton de réglage.

Utilisation de SecuTec Omo avec une sangle épauliere

Pour obtenir une stabilisation supplémentaire, il est possible au
besoin d'utiliser la sangle épauliere proposée en option.

@ Faites agripper la sangle épauliere au niveau du dos avec la
partie extérieure de SecuTec Omo. Mettez 'orthése en place de

la maniére décrite ci-dessus. Guidez la sangle par le devant par
dessus 'épaule saine. Attachez avec le «velcro» l'extrémité de

la sangle d'épaule sur la sangle ventrale. @ Détachez ensuite
'extrémité ronde en «velcro» et réglez la longueur de la sangle de
maniére individuelle.

Retrait

Pour retirer 'orthése, ouvrez d'abord la plague de fermeture
abdominale. Puis ouvrez toutes les sangles auto-agrippantes du
repose-bras.

Conseil de nettoyage

Remarque : N'exposez jamais SecuTec Omo a la chaleur

directe (par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) ! La chaleur
peut endommager le matériau. Cela peut limiter U'efficacité de
SecuTec Omo.

Au besoin, vous pouvez essuyer les éléments en matiéere plastique
de SecuTec Omo avec un chiffon et un produit nettoyant doux.
Vous pouvez laver les coussinets a la main avec un détergent
doux. Retirez-les de l'orthése avant de les laver. Laissez sécher les
coussinets a lair. ) Remettez les coussinets en place a l'aide des
boutons a pression.

Veuillez tenir compte des conseils d’entretien sur l'étiquette
cousue sur votre SecuTec Omeo. Elle se trouve a l'intérieur de la
sangle ventrale.

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

Conseils d'entretien

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

Instructions d’assemblage et d'adaptation

SecuTec Omo est fournie montée dans les tailles standard en
modele pour épaule droite et épaule gauche. La position de la coque
du bras doit étre réglée individuellement par un professionnel
formé.

Données techniques / paramétres, accessoires
SecuTec Omo est une orthése de stabilisation destinée a l'épaule.
Elle est composée d'un repose-bras et d'un repose-main, d’'une
articulation, d'un soutien de bassin avec deux plaques latérales,
d'une sangle ventrale avec plaques de fermeture abdominale et
dorsale.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul
patient ou d'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser



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 de la
SecuTec Omo, 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 professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien
au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident grave

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

Destruction

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

Composition

Polyéthyléne, moyenne densité (PE-MD),

Polyamide, renforcé de fibres de verre (PA-GF),
Polyamide (PA), Acier inoxydable, Polyuréthane (PUR),
Polyuréthane thermoplastique (TPU), Polyester (PES),
Acier, galvanisé (Fe (Zn)), Laiton,

Polyoxyméthyléne (POM), Polypropyléne (PP)

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

,
Personnel formé!

Généralités

Ajustez l'orthése en fonction de son utilisation (indications) et de
'anatomie du patient. Vérifiez, lors de la premiere prise en charge,
le positionnement optimal et individuel de SecuTec Omo. Entrainez
le patient au bon positionnement.

Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée. En cas
de non-respect, les propriétés du produit peuvent en étre affectées
et notre responsabilité dégagée.

SecuTec Omo n'est prévue que pour la prise en charge d'un seul
patient.

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

Instructions d’assemblage et d'adaptation

A —Repose-bras et repose-main avec sangles auto-agrippantes
B - Articulation

C —Soutien du bassin avec plaques latérales

D - (Plaque) de fermeture abdominale avec passant

E —Sangles auto-agrippantes pour régler la circonférence

F —Sangle ventrale

G —Languette auto-agrippante

H - (Plaque) de fermeture dorsale

Outils :

Fournis :

rallonge filetée (sur la vis a oreille inférieure a la livraison)

Non fournis : ciseaux (en matiere plastique)

@ Ouvrez la sangle ventrale. Décrochez la plaque de fermeture
abdominale (avec B) de la plaque latérale. Soulevez légérement
'extrémité arrondie et tirez-la en direction du bras a soulager.
Séparez la plaque de fermeture abdominale de la sangle au niveau
de la languette auto-agrippante large. Ouvrez les 3 sangles du
repose-bras.

@ Placez l'orthése du cété du bras concerné de maniére a ce que le
creux du soutien des os iliaques du bassin se situe juste au-dessus
des os iliaques.

(@ Placez le bras dans le repose-bras et main. L'articulation de
réglage de la rotation doit étre a la verticale au méme niveau que
l'articulation de l'épaule.

Raccourcissement des plaques latérales

@ Contrélez la longueur des plaques latérales. Si la taille fait moins
de 80 cm de circonférence, raccourcissez les plaques latérales du
soutien du bassin de maniere a ce qu'il subsiste un écart de 15 cm
entre les extrémités des plaques latérales antérieure et postérieure
apres la mise en place de l'orthese.

De préférence, raccourcissez la plaque latérale antérieure. (si

la plaque latérale postérieure était raccourcie, une pression au
niveau de la bordure pourrait étre ressentie dans le dos en position
allongée).

Coupez le plastique le long des reperes, puis raccourcissez le
coussinet en laissant au moins 1 cm dépasser du bord en plastique.
Au besoin, pour le raccourcir, le coussinet peut étre entierement
enlevé a l'aide des clips de fixation.

@ Faites passer la sangle ventrale derriére le dos vers le coté
opposé du bassin.

@ Il est possible de régler l'inclinaison pour que les plagues
latérales et la sangle ventrale de l'orthése soient ultérieurement
toujours a 'horizontale sur le patient debout indépendamment de la
forme de son bassin. Desserrez les raccords a vis des deux plaques
latérales, inclinez-les selon 'horizontale et resserrez ensuite les
raccords a vis. Utilisez dans ce but la clé Allen coudée fournie.

Raccourcissement de la sangle ventrale

@ Raccourcissez la sangle ventrale tel qu'un écart d'environ 20 cm
subsiste entre la sangle et la plaque latérale antérieure aprés avoir
été coupée. La coupe peut étre effectuée en biais également afin de
garantir un meilleur ajustement a l'anatomie du patient (forme du
bassin).

@ Attachez avec le «velcro» la plaque de fermeture abdominale a la
sangle ventrale raccourcie.

@ Fermez la sangle ventrale en accrochant la plaque de fermeture
a la plaque latérale. Tirez en serrant bien les deux sangles
déflectrices.

Réglage de l'angle d'abduction et ajustage du repose-bras a la
longueur du bras

@ Desserrez la vis de blocage supérieure, réglez l'angle d'abduction
déterminé par le médecin et resserrez la vis. Placez les capuchons
sur le devant et le dos du repose-bras.

@ Ajustez le repose-bras au bras du patient.

Desserrez la vis de blocage inférieure a l'aide de la rallonge filetée
fixée dessus. Décalez le repose-bras en hauteur tel que le bras bien
aligné avec le repose-bras et le coude reposent dans 'évidement
prévu. Les deux épaules doivent étre a la méme hauteur. Inclinez
ensuite le repose-bras. Aucune pression du repose-bras sur le bras
ne doit apparaitre au niveau des bords afin d'éviter tout probleme
ou défaillance neurologique.

@ Fixez le réglage en serrant la vis de blocage inférieure. Retirez

la rallonge filetée. Placez les capuchons sur le devant et le dos du
repose-bras.

@) Fermez les sangles auto-agrippantes du repose-bras et coupez
la partie des sangles qui dépasse avec des ciseaux. Tenez compte
du fait qu'il se peut que des vétements plus épais soient portés sous
l'orthese.

Ajustage du repose-main

@ Ajustez le repose-main a la longueur de l'avant-bras en le
décalant vers l'avant ou l'arriére jusqu‘a ce que la paume repose
dans l'alignement du repose-main. Le repose-main peut étre
entiérement enlevé au besoin.

Réglage de la rotation extérieure et intérieure sur le repose-bras
Apres consultation de son médecin, le patient peut ajuster la
rotation extérieure ou intérieure du bras dans le repose-bras.
Dégagez alors le sens du mouvement souhaité ou bloquez-le.

@ La rotation extérieure est bloquée a la livraison, elle peut étre
dégagée au besoin en enlevant le clip de blocage.

La rotation intérieure est dégageée a la livraison, elle peut étre
bloguée au besoin en mettant le clip de blocage en place.

@ Entrainez le patient a la mise en place de son bras dans le
repose-bras : le patient appuie sur le bouton de réglage bleu sur
l'articulation de l'orthese et positionne le bras concerné en plagant
le repose-bras vers l'intérieur.

Comme ce produit est mis en place en régle générale directement
aprés l'opération et qu'il est ensuite porté pendant plusieurs

semaines 24 heures sur 24, il est conseillé de vérifier les réglages
apres quelques heuresou aprées la premiére nuit et de procéder a
un ré-ajustement.

Sangle épauliére

@ Faites agripper la sangle épauliére, par l'extrémité droite, a

la plague de fermeture au niveau du dos. Guidez la sangle en
diagonale par dessus ['épaule en bonne santé. Faites agripper le
crochet de serrage a la plaque de fermeture abdominale et passer
la sangle épauliere au travers de l'ceillet. Serrez bien la sangle
épauliere et attachez-la a la sangle.

Mise a jour de l'information : 2021-07

*Informations sur les risques de dommages corporels (risques de bles-
sures et d'accidents, dangers pour la santé), le cas échéant dommage
matériel (sur le produit).

TUn professionnel qualifié est une personne qui est formée a l'utilisation
des ortheses conformément aux réglementations nationales en vigueur
dans chaque pays concernant l'adaptation et la mise en place de ce type
de produit.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De SecuTec Omo is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese voor
de immobilisatie van de schouder met individuele armpositionering
en mobiliserende functie.

De constructie van het bekkenframe maakt individuele instelling en
aanpassing mogelijk. De constructie van de orthese (systeem van
sluitingen en banden) maakt het mogelijk om het product met één
hand aan te leggen.

Het traploos instelbare scharnier maakt een juiste positionering
van de arm mogelijk en is daardoor zeer geschikt voor dagelijks
gebruik. Dat leidt tot een zeer goede acceptatie (compliance) van de
SecuTec Omo.

Indicaties

« Ruptuur van de rotatorenmanchetten (complex)
Subcapitale humeruskopfractuur

SLAP-laesie

Implantatie van schouderprothese
Schouderluxatie

Posttraumatische, postoperatieve irritaties
Preoperatief

Letsel van het schouderhoekgewricht (AC-ruptuur)

Gebruiksrisico’'s

Let op*
« U mag de SecuTec Omo alleen dragen volgens de instructies
van deze gebruiksaanwijzing en voor de genoemde
toepassingsgebieden (beoogd gebruik, beoogde plaats).
Om een optimale pasvorm van de SecuTec Omo te garanderen,
moet het product door geschoold personeel! individueel worden
aangepast. Alleen geschoold personeel mag de orthese (voor het
eerst) aanpassen en instructies geven.
De SecuTec Omo mag niet eigenhandig worden aangepast of
gedemonteerd. Neem bij productfouten of slijtage van onderdelen
contact op met uw speciaalzaak.
Neemt u door het gebruik van het product ongewone
veranderingen bij uzelf waar, zoals bijvoorbeeld een toename
van de klachten? Onderbreek dan het gebruik en raadpleeg
onmiddellijk een arts.
Bij ondeskundig gebruik of ook bij zelf aangebrachte wijzigingen
aan het product kan schade ontstaan en vervalt de garantie.

Voorkom contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en
lotions en bescherm het product tegen direct zonlicht.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen
kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld
raken.

Indien het product werd voorgeschreven, moet u het gebruik en de
toepassingsduur met uw arts bespreken. Hij of zij vertelt u welke
andere producten u gelijktijdig met de orthese kunt gebruiken.
Volg altijd de aanwijzingen op die u bij de aanschaf van het
product hebt gekregen, en de gebruiksaanwijzing.

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

Contra-indicaties

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam vodér 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

Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van de armen, bijv. bij
suikerziekte (diabetes mellitus)

Verhoogde beperkingen van het prestatievermogen van hart

en longen (gevaar voor stijging van de bloeddruk bij intensieve
lichamelijke inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel)

« Lymfeafvoerstoornissen. Ook onduidelijke zwellingen van weke
delen elders dan op de plek van het aangebrachte hulpmiddel
Geestelijke en lichamelijke beperking waarbij het niet mogelijk is
om de orthese zonder gevaar te gebruiken

Gebruiksinstructies

A —Arm- en handsteun met banden met klittenbandsluiting

B —Scharnier

C —Bekkenframe met heup-element

D —Buiksluiting (plaat) met vingeropening

E —Banden met klittenbandsluiting om de omvang in te stellen
F —Buikband

G - Klittenband

H - Rugsluiting (plaat)

Aanleggen
De SecuTec Omo moet voordat deze de eerste keer wordt
legd, worden 9 ten door geschoold per

Draag de SecuTec Omo over een T-shirt of hemd en zorg er daarbij
voor dat er geen plooivorming ontstaat.

Laat u eventueel helpen bij het aanleggen van de orthese.

@ Open de buikband. Haak daartoe de plaat van de buiksluiting
(met B) los van het heup-element. Til daarvoor het ronde uiteinde
licht op en trek dat in de richting van de te verzorgen arm. Open de
3 banden van de armsteun.

Leg de SecuTec Omo geopend op een stoel zonder armleuning.

De armsteun bevindt zich aan de zijde van de betreffende arm. De
buikband hangt naar beneden.

@ Ga tussen de twee heup-elementen van het bekkenframe zitten.
Plaats de orthese aan de zijde van de betreffende arm zodat de
kom van het bekkenframe vlak boven de bekkenkam zit. @ Leg de
arm in de armsteun. @ Sluit de buikband. Haak daarvoor de plaat
van de buiksluiting in het heup-element. Trek de banden met het
klittenband op de plaat van de buiksluiting vast.

@ Sluit alle banden van de armsteun. @ Ga staan en corrigeer nu
de pasvorm van de orthese.

Aanleggen van de armsteun

@ Indien dit vooraf met de arts is afgesproken, kan de armsteun

indien nodig naar binnen toe worden aangelegd. Houd daarvoor de

blauwe instelknop op het scharnier van de orthese ingedrukt en leg
de betreffende arm met de armsteun naar binnen gekeerd aan.

Let erop dat u hoort dat de armsteun vastklikt nadat de instelknop
is losgelaten.
Gebruik van de SecuTec Omo met schoudergordel.

Voor extra stabilisatie kan indien nodig de optioneel verkrijgbare
schoudergordel worden gebruikt.



@ Klit de schoudergordel aan de rugzijde vast aan de buitenzijde
van de SecuTec Omo. Breng de orthese zoals hierboven beschreven
aan. Leid de gordel over de gezonde schouder naar de voorzijde.
Klit het uiteinde van de schoudergordel met het hoekvormige
klittenband vast op de buikband. @ Maak nu het ronde uiteinde van
het klittenband los en stel de lengte van de band apart in.

Uittrekken

Om de orthese af te doen, opent u eerst de plaat van de buiksluiting.
Daarna opent u alle banden met klittenbandsluiting van de
armsteun.

Wasvoorschrift

Aanwijzing: stel de SecuTec Omo nooit rechtstreeks bloot aan hitte
(bijv. verwarming)! Daardoor kan het materiaal beschadigd raken.
Dit kan nadelige gevolgen hebben voor de goede werking van de
SecuTec Omo.

Indien nodig kunt u de kunststof onderdelen van de SecuTec Omo
met een zachte doek en een mild reinigingsmiddel afvegen. De
bekleding kunt u met een fijnwasmiddel op de hand wassen.
Verwijder deze voor het wassen uit de orthese. Laat de bekleding
aan de lucht drogen. ) Breng de bekleding met de drukknopen
weer aan.

Let op de richtlijnen voor verzorging op het
ingenaaide etiket van uw SecuTec Omo. Dit bevindt zich aan de
binnenzijde van de buikband.

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

Onderhoudsinstructies

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

Instructie voor samenstelling en montage

De SecuTec Omo wordt geleverd in standaardmaten in een variant
voor rechts en een variant voor links. De positie van de armschaal
moet door geschoold personeel individueel worden aangepast.

Technische gegevens, accessoires

De SecuTec Omo is een orthese voor de schouder. Deze bestaat uit
een arm- en een handsteun, een scharnier, een bekkenframe met
twee heup-elementen, een buikband met platen voor de buik- en
rugsluiting.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik en het
onderhoud van de SecuTec Omo niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Polyetheen, medium dichtheid (PE-MD),

Polyamide, versterkt met glasvezel (PA-GF),
Polyamide (PA), Edelstaal, Polyurethaan (PUR),
Thermoplastisch polyurethaan (TPU), Polyester (PES),
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Staal, gegalvaniseerd (Fe (Zn)), Messing,
Polyoxymethyleen (POM), Polypropeen (PP)

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

Geschoold personeel!

Algemene instructies

Meet de orthese al naar gelang de toepassingsgebieden (indicaties)
en de lichaamsbouw (anatomie) aan. Controleer na het eerste
gebruik of de SecuTec Omo optimaal en goed is aangemeten. Oefen
het correct aanleggen met de patiént.

Er mag geen ondeskundige verandering aan het product worden
aangebracht. Wanneer dit wel gebeurt, kan dit de werking van het
product negatief beinvloeden. Daarom is productaansprakelijkheid
in dergelijke gevallen uitgesloten.

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

Handleiding voor de montage

A —Arm- en handsteun met banden met klittenbandsluiting

B —Scharnier

C —Bekkenframe met heup-elementen

D —Buiksluiting (plaat) met vingeropening

E —Banden met klittenbandsluiting om de omvang in te stellen
F —Buikband

G -Klittenband

H - Rugsluiting (plaat)

Gereedschap:
Meegeleverd:

schroefverlenging (is bij levering aangebracht op de onderste
vleugelschroef)

Niet meegeleverd: (kunststof) schaar

@ Open de buikband. Haak daartoe de plaat van de buiksluiting (met
B) los van het heup-element. Til daarvoor het ronde uiteinde licht

op en trek dat in de richting van de te verzorgen arm. Maak de plaat
van de buiksluiting los bij het brede klittenband van de band. Open
nu de 3 banden van de armsteun.

@ Plaats de orthese aan de zijde van de betreffende arm zodat de
kom van het bekkenframe vlak boven de bekkenkam zit.

@ Leg de arm op de arm- en handsteun. Let erop dat het scharnier
voor het instellen van de rotatie in een verticale lijn met het
schoudergewricht ligt.

Heup-elementen inkorten.

@ Controleer nu de lengte van de heup-elementen. Kort bij een
tailleomvang van minder dan 80 cm de heup-elementen van de
bekkenschaal zodanig in dat er na het aanleggen van de orthese ten
minste een afstand van 15 cm tussen de uiteinden van het heup-
element voor en achter is.

Kort bij voorkeur het voorste heup-element in (bij het inkorten
vanhet achterste heup-element kunnen de randen in lighouding
drukverschijnselen geven).

Snijd de kunststof daarvoor eerst langs de markeringen af. Kort
vervolgens de bekleding in zodat deze ten minste 1 cm over de
kunststof rand uitsteekt. Indien nodig kan de bekleding voor het
inkorten ook volledig worden verwijderd door de bevestigingsclips
los te maken.

@ Leid nu de buikband achter de rug langs naar de andere kant van
het bekken.

@ De helling van de heup-elementen kan worden gewijzigd zodat
de heup-elementen en de buikband van de orthese later als de
patiént staat altijd horizontaal liggen, onafhankelijk van de vorm
van het bekken. Maak daarvoor de schroefverbindingen van de
beide heup-elementen losser, zet de platen horizontaal en fixeer
de schroefverbindingen vervolgens weer. Gebruik daarvoor de
meegeleverde kogelkopinbussleutel.

Kort de buikband in

@ Kort de buikband zodanig in dat er na het afsnijden een afstand
van ca. 20 cm resteert tussen de band en het voorste heup-element.

Voor een betere aanpassing aan de anatomie (vorm van het bekken)
kan de band ook schuin worden afgesneden.

@ Klit de plaat van de buiksluiting vast op de ingekorte buikband.

@ Sluit de buikband door de plaat van de sluiting in het heup-
element te haken. Trek de beide keerbanden strak aan.

Instellen van de abductiehoek en aanpassen van de armsteun aan
de armlengte

@ Draai de fixatieschroef losser, stel daarmee de door de arts
bepaalde abductiehoek in en fixeer de schroef weer. Breng de
afdekkappen aan op de voor- en achterzijde van de armsteun.

@ Pas nu de armsteun aan de arm aan.

Draai de onderste fixatieschroef wat losser met behulp van de erop
gestoken schroefverlenging. Verschuif de armsteun zodanig in de
hoogte dat de arm door de steun en de elleboog door de daarvoor
bestemde uitsparingen worden omsloten. Let er daarbij op dat beide
schouders op gelijke hoogte liggen. Zet ter afsluiting de armsteun
schuin. Om neurologische disfuncties of uitval te voorkomen, mogen
de randen van de armsteun geen druk uitoefenen op de arm.

€ Fixeer de gemaakte instelling door het aandraaien van

de fixatieschroef. Verwijder de schroefverlenging. Breng de
afdekkappen aan op de voor- en achterzijde van de armsteun.

@ Sluit nu de banden met klittenbandsluiting van de armsteun en
knip het uitstekende deel van de banden er met een schaar af. Houd
er daarbij rekening mee dat er in bepaalde gevallen ook dikkere
kleding onder de orthese kan worden gedragen.

Aanpassen van de handsteun

Q) Pas de handsteun aan de lengte van de onderarm aan door deze
heen en weer te schuiven tot de handpalm door de steun wordt
omsloten. Indien nodig kan de handsteun in zijn geheel worden
verwijderd.

Instellen van de buiten- en binnenrotatie van de armsteun

Na overleg met de arts kan de patiént de buiten- resp. binnenrotatie
van de arm in de armsteun aanpassen. Deblokkeer daartoe de
gewenste richting van de rotatie of blokkeer deze.

@ De buitenrotatie is bij levering geblokkeerd. Indien nodig kan deze
door verwijdering van de blokkeerclips gedeblokkeerd worden. De
binnenrotatie is bij levering gedeblokkeerd. Indien nodig kan deze
door aanbrenging van de blokkeerclip worden geblokkeerd.

@ Oefen het aanleggen van de arm met de patiént. De patiént houdt
daarvoor de blauwe instelknop op het scharnier van de orthese
ingedrukt en legt de betreffende arm met de armsteun naar binnen
gekeerd aan.

Aangezien het product in de regel meteen postoperatief wordt
aangelegd en vervolgens meerdere weken dag en nacht wordt
gedragen, moeten de instellingen na enkele urenresp. na de eerste
nacht nogmaals worden gecontroleerd en bijgesteld.

Schoudergordel

@ Klit de schoudergordel met het rechte uiteinde vast op de

plaat van de rugsluiting. Leid de band diagonaal over de gezonde
schouder. Klit de keergesp vast op de plaat van de buiksluiting en
leid de schoudergordel door het oog. Trek de schoudergordel strak
aan en klit deze vast op de band.

Datering: 2021-07

*Informatie over kans op persoonlijk letsel (verwondingen, gezondheids-
en ongevallenrisico) en eventueel materiéle schade (schade aan het
product).

TGeschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor
hem van toepassing zijn, bevoegd is om ortheses aan te meten en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

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

Destinazione d'uso

SecuTec Omo e un dispositivo medico. E un tutore per
l'immobilizzazione della spalla con posizionamento del braccio
personalizzabile e funzione di mobilizzazione.

La struttura del sostegno per il bacino consente una regolazione e
un adattamento individuali. La realizzazione dell'ortesi (sistema di
chiusura, sistema di cinghie) consente di indossare il prodotto con
una sola mano.

L'articolazione regolabile su piu piani consente un posizionamento
del braccio in base all'indicazione (abduzione e rotazione) e quindi
un'elevata idoneita alla vita quotidiana. Questo porta a un‘alta
accettazione (compliance) di SecuTec Omo.

Indicazioni

« Rottura della cuffia dei rotatori (complessa)
Frattura sottocapitata della testa dell'omero
Lesione SLAP

Impianto di protesi omeroscapolare

Lussazione della spalla

Stati inflammatori post-traumatici e post-operatori
Pre-operatorio

Lesione acromion-claveare (rottura AC)

Rischi di impiego

Attenzione*
» SecuTec Omo deve essere indossata solo secondo le indicazioni
fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi di
applicazione indicati (destinazione d'uso, zona di applicazione).
Per garantire il posizionamento ottimale di SecuTec Omo, il
prodotto deve essere adattato individualmente al paziente
da personale specializzato'. Il (primo) adattamento e
'addestramento del paziente devono essere effettuati unicamente
da personale specializzato.
SecuTec Omo non deve essere modificato o smontato
arbitrariamente. Qualora si individuassero difetti del prodotto
o usura di singoli componenti, rivolgersi al proprio rivenditore
specializzato.
Se in concomitanza con l'uso del prodotto si dovesse osservare
la comparsa di alterazioni anomale, ad es. l'acuirsi dei disturbi,
interrompere 'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un medico.
L'utilizzo improprio o anche modifiche apportate arbitrariamente
al prodotto possono causare danni ed esulano dalla garanzia.
Evitare il contatto con sostanze, pomate e lozioni contenenti acidi
e grassi e proteggere il prodotto dall'irraggiamento solare diretto.
Tutti i dispositivi medicali applicati all'esterno del corpo possono,
se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale e
determinare in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi sanguigni.
Se Le & stato prescritto il prodotto dal medico, si rivolga a lui per
ottenere consigli sull'uso e la durata del trattamento. Il medico
La informera anche sui prodotti da abbinare all’'uso del tutore
stabilizzante.
Si attenga strettamente sia alle avvertenze che ha ricevuto
all'acquisto del prodotto, sia alle istruzioni per l'uso.
L'etichetta di SecuTec Omo con informazioni relative a taglia,
produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE ¢ cucita sul lato
interno della cinghia addominale.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo. In
presenza dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo prodotto &
consentito solo previo consulto con il proprio medico:

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

Paralgesie e disturbi della circolazione delle braccia, ad es. in
caso di diabete mellito

Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio di
aumento pressorio a ortesi indossata e di affaticamento corporeo)
Disturbi del flusso linfatico, compresi gonfiori asintomatici distanti
dalla zona trattata con il dispositivo medicale

Facolta mentali e fisiche ridotte che non consentono l'utilizzo del
tutore senza rischi



Avvertenze d'impiego

A —Appoggio per braccio e mano con cinghie in Velcro

B —Articolazione

C —Sostegno per il bacino con piastre femorali

D —Chiusura addominale (piastra) con taschino per le dita
E —Cinghia in velcro per la regolazione della circonferenza
F —Cinghia addominale

G -Linguetta in velcro

H - Chiusura posteriore(piastra)

Come indossare l'ortesi

Prima di essere indossata per la prima volta, l'ortesi

SecuTec Omo deve essere adattata da personale specializzato?
adeguatamente addestrato. Indossare l'ortesi SecuTec Omo sopra
a una T-shirt o una canottiera evitando la formazione di pieghe.

Se necessario farsi aiutare durante l'applicazione dell'ortesi.

@ Aprire la cinghia addominale. Sganciare la piastra di chiusura
addominale (con B) dalla piastra femorale. Sollevare leggermente
'estremita arrotondata e tirarla in direzione del braccio da trattare.
Aprire le 3 cinghie sul supporto del braccio.

Posizionare l'ortesi SecuTec Omo aperta su una sedia senza
braccioli. Il supporto per il braccio si trova sul lato del braccio
interessato. La cinghia addominale pende verso il basso.

@ Posizionarsi tra le due piastre femorali del sostegno per il
bacino. Posizionare l'ortesi sul lato del braccio interessato, in
modo che l'avvallamento della sagoma della cresta iliaca si trovi
immediatamente sopra la cresta iliaca. @ Appoggiare il braccio
nel supporto per il braccio. @ Chiudere la cinghia per addominale.
Agganciare la piastra di chiusura addominale nella piastra
femorale. Fissare la cinghia in veltro alla piastra di chiusura

addominale. @ Chiudere tutte le cinghie sul supporto per le braccia.

O Correggere la posizione dell'ortesi in ortostatismo.

Applicazione del supporto per il braccio

@ Dopo aver ltato il proprio medico, in caso di necessita il
supporto per il braccio puo essere applicato verso l'interno. A
questo scopo tenere premuto il pulsante di regolazione blu
sull'articolazione dell'ortesi e sistemare il braccio interessato con il
supporto verso l'interno.

Quando viene rilasciato il pulsante di regolazione deve essere
percepibile un rumore di aggancio del supporto per il braccio.

Utilizzo di SecuTec Omo con cintura per spalla

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

@ Fissare con il velcro la cintura per spalla sul lato esterno

di SecuTec Omo nella zona del dorso. Indossare l'ortesi come
precedentemente descritto. Far passare la cintura sopra alla
spalla sana verso la parte frontale. Fissare l'estremita della cintura
per spalla con la linguetta in velcro rettangolare sulla cinghia
addominale. @ Ora staccare l'estremita rotonda con il velcro e
regolare la lunghezza della cintura.

Come togliere l'ortesi

Per togliere l'ortesi, aprire innanzi tutto la piastra di chiusura
addominale. Quindi aprire tutte le cinghie in velcro del supporto per
il braccio.

Avvertenze per la pulizia

Nota: non esporre mai SecuTec Omo al calore diretto (per es.
termosifoni, raggi solari, conservazione in automobile)! [l materiale
del prodotto potrebbe deteriorarsi, compromettendo l'efficacia di
SecuTec Omo.

In caso di necessita le parti in plastica di SecuTec Omo possono
essere pulite con un panno morbido e un detergente delicato.
L'imbottitura puo essere lavata a mano con un detersivo delicato.
Prima del lavaggio, toglierla dall'ortesi. Lasciare asciugare
l'imbottitura all'aria. ) Riapplicare limbottitura con i bottoni a
pressione.

Rispettare le indicazioni per il lavaggio sull'etichetta di
SecuTec Omo sul lato interno della cinghia addominale.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (spalla). Ved. Destinazione d'uso.
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Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio
L'ortesi SecuTec Omo viene montata in taglie standard ed &
disponibile in variante destra e sinistra. La posizione del guscio
per il braccio puo essere adattata individualmente da personale
specializzato.

Dati/ parametri tecnici, accessori

SecuTec Omo & un’ortesi per la spalla. E costituita da un supporto
per il braccio e la mano, un‘articolazione, un sostegno per il bacino
con due piastre femorali, una cinghia addominale e una piastra di
chiusura addominale e posteriore.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il trattamento individuale di
un/asolo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il
prodotto & stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo
per usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore
presso cui si e 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 SecuTec Omo, 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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente / incidente verificatosi durante l'uso del
presente prodotto medicale deve essere immediatamente notificato
al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di contatto si
trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

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

Composizione del materiale

Polietilene a media densita (PE-MD),

Poliammide, plastica rinforzata in fibra di vetro (PA-GF),
Poliammide (PA), Acciaio, Poliuretano (PUR),
Poliuretano termoplastico (TPU), Poliestere (PES),
Acciaio, zincato (Fe (Zn)), Ottone,

Poliossimetilene (POM), Polipropilene (PP)

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

Personale specializzato’

Avvertenze generali

Adattare l'ortesi in base ai campi di applicazione (indicazioni) e alla
corporatura (anatomia) del paziente. Dopo il primo trattamento,
verificare che SecuTec Omo sia correttamente in posizione in base
alla situazione individuale del paziente. Fare esercitare il paziente a
indossare correttamente l'ortesi.

Il prodotto non put essere modificato in modo improprio.
L'inadempienza di tale norma puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

SecuTec Omo & previsto per il trattamento di un solo paziente.

Luogo di applicazione

Secondo le indicazioni (spalla).
Ved. Destinazione d'uso.

Istruzioni per I'assemblaggio e il montaggio

A —Appoggio per braccio e mano con cinghie in Velcro
B —Articolazione

C —Sostegno per il bacino con piastre femorali

D -Chiusura addominale (piastra) con taschino per le dita
E -Cinghia in velcro per la regolazione della circonferenza
F —Cinghia addominale

G —Linguetta in velcro

H - Chiusura posteriore(piastra)

Utensili:

compresi nella confezione:

Prolunga per la vite (alla consegna applicata sulla vite ad aletta
inferiore)

Non compresi nella confezione: Forbici (in plastica)

@ Aprire la cinghia addominale. Sganciare la piastra di chiusura
addominale (con B) dalla piastra femorale. Sollevare leggermente
'estremita arrotondata e tirarla in direzione del braccio da trattare.
Staccare la piastra di chiusura addominale sulla linguetta in velcro
larga dalla cintura. Aprire ora le 3 cinghie sul supporto del braccio.
@ Posizionare l'ortesi sul lato del braccio interessato, in modo

che l'avvallamento della sagoma della cresta iliaca si trovi
immediatamente sopra la cresta iliaca.

@ Appoggiare il braccio sul supporto per il braccio e la mano.
Assicurarsi che 'articolazione per la regolazione della rotazione si
trovi su un piano verticale rispetto all'articolazione della spalla.

Accorciare la piastra femorale

@ Controllare ora la lunghezza delle piastre femorali. Con una
circonferenza inferiore a 80 cm, le piastre femorali del guscio
pelvico devono essere accorciate in modo che dopo l'applicazione
dell'ortesi permanga una distanza minima di 15 cm tra le estremita
della piastra femorale anteriore e posteriore.

Accorciare preferibilmente la piastra femorale anteriore. (altrimenti,
in caso di accorciamento della piastra femorale posteriore nella
posizione sdraiata puo presentarsi una pressione nell'area
posteriore).

Tagliare prima la plastica lungo i contrassegni, quindi accorciare
limbottitura lasciando una distanza minima di 1 cm dal bordo della
plastica. In caso di necessita, l'imbottitura puo essere accorciata
anche staccando completamente le clip di fissaggio.

@ Guidare ora la cinghia addominale dietro alla schiena fino al lato
opposto del bacino.

@ Affinché le piastre femorali e la cinghia addominale dell'ortesi
siano sempre orizzontali sul paziente in posizione eretta, e possibile
modificare l'inclinazione delle piastre femorali. Allentare le viti

di entrambe le piastre femorali, inclinarle sul piano orizzontale e
stringere nuovamente le viti. A questo scopo utilizzare la chiave a
brugola angolata in dotazione.

Accorciamento della cinghia addominale

@ Accorciare la cinghia addominale in modo che dopo il taglio
rimanga una distanza di circa 20 cm tra questa e la piastra femorale
anteriore. Il taglio puo essere eseguito anche in obliquo per un
migliore adattamento alle condizioni anatomiche (forma del bacino).
@ Applicare la piastra di chiusura addominale alla cinghia
addominale accorciata.

@ Applicare la cinghia addominale agganciando la piastra di
chiusura alla piastra femorale. Stringere entrambe le due cinghie

di trazione.

Regolazione dell'angolo di adduzione e adattamento del supporto
per il braccio alla lunghezza del braccio

@ Allentare la vite di regolazione superiore, regolare l'angolo

di abduzione definito dal medico e serrare nuovamente la vite.
Applicare le calotte di copertura sul lato anteriore e posteriore del
supporto per il braccio.

@ Adattare il supporto per il braccio al braccio.

Allentare la vite di regolazione inferiore con l'ausilio della prolunga
raccordata. Spostare il supporto per le braccia in altezza in modo
che il braccio si trovi a filo sul supporto e il gomito appoggi nel
incavo previsto. Prestare attenzione che entrambe le spalle si
trovino alla stessa altezza. Inclinare il supporto per il braccio. Per
evitare disturbi neurologici o problemi, evitare qualsiasi pressione
da parte dei bordi del supporto sul braccio.

@ Fissare la regolazione serrando la vite di regolazione inferiore.
Estrarre la prolunga per la vite. Applicare le calotte di copertura sul
lato anteriore e posteriore del supporto per il braccio.

@ Chiudere ora la cinghia in velcro del supporto del braccio e

con le forbici tagliare la parte eccedente. Tenere presente che, in
determinate circostanze, sotto 'ortesi possono essere indossati
anche indumenti spessi.
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Adattamento del supporto per la mano

@ Adattare il supporto per la mano alla lunghezza dell'avambraccio
spostandolo in avanti o indietro fino ad appoggiare il palmo della
mano a filo sul supporto. In caso di necessita il supporto per la
mano puo essere asportato completamente.

Regolazione della rotazione interna ed esterna sul supporto del
braccio

Diintesa con il medico, il paziente puo adattare la rotazione esterna
o interna nel braccio nel supporto per il braccio. Sbloccare la
direzione di movimento desiderata o bloccarla. ) Alla consegna, la
rotazione verso l'esterno e bloccata; in caso di necessita puo essere
sbloccata togliendo le clip di bloccaggio. Alla consegna la rotazione
verso l'interno e libera, in caso di necessita puo essere bloccata
applicando le clip di bloccaggio.

@ Fare esercitare il paziente ad appoggiare correttamente il
braccio. A questo scopo il paziente deve tenere premuto il pulsante
di regolazione blu sull'articolazione dell'ortesi e sistemare il braccio
interessato con il supporto verso l'interno.

Dato che di norma il prodotto viene applicato direttamente dopo
l'intervento e quindi viene portato 24 ore al giorno per piu settimane,
le regolazioni devono essere controllate dopo un paio d'ore e dopo
la prima notte.

Cintura per spalla

@ Fissare con il velcro la cintura per la spalla con l'estremita diritta
sulla piastra di chiusura sulla schiena. Far passare la cintura in
diagonale sopra alla spalla sana. Applicare la fibbia sulla piastra di
chiusura addominale e guidare la cintura per la spalla attraverso gli
occhielli. Tirare la cintura per la spalla e applicarla sulla cinghia.

Informazioni aggiornate a: 2021-07

* Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (rischio di lesioni, di danni
alla salute e di infortuni) o alle cose (danni al prodotto).

1 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona sia autorizzata
all'adattamento e all'addestramento all'impiego di ortesi secondo le
direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.

espanfol

Estimado/a cliente/ a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.
Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea atentamente las instrucciones de uso. Para
cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

SecuTec Omo es un producto médico. Se trata de una ortesis para
la inmovilizacion del hombro con posicion para el brazo individual y
funcion de movilizacion.

La construccion de la valva para la pelvis permite un ajuste y
adaptacion individual. La estructura de la ortesis (sistema de cierre,
sistema de correas ) permite la colocacion del producto con una
sola mano.

La articulacion, ajustable en varios niveles, permite que el

brazo adopte la posicion (abduccion y rotacion) conforme a las
indicaciones vy, por lo tanto, que el producto pueda usarse para el dia
a dia. Con ello se obtiene una elevada aceptacion (tolerancia) de la
SecuTec Omo.

Indicaciones

« Rotura del manguito rotador (compleja)

Fractura subcapital del humero

Lesion de SLAP

Implantacion de protesis de hombro

Luxacién de hombro

Estados inflamatorios postraumaticos y posoperatorios
Preoperatorio

Lesion de la articulacion acromioclavicular (rotura AC)



Riesgos derivados de su uso

Precaucién®
SecuTec Omo debe llevarse solo siguiendo las instrucciones de
uso aqui mencionadas y para las indicaciones descritas (ambito y
lugar de aplicacion).
Para garantizar la 6ptima colocacion de SecuTec Omo, el producto
debe ser adaptado individualmente por personal competente! con
la debida formacion. La (primera) adaptacion del producto y su
instruccion solo pueden realizarse por personal competente con
la debida formacion.
No se permite modificar ni desmontar personalmente SecuTec
Omo. Si aparecen defectos en el producto o hay desgaste en
alguna pieza, dirfjase a su comercio especializado.
Si, durante la utilizacién del producto, detecta cambios anormales
como, por ejemplo, un aumento de las molestias, no siga
utilizando el producto y acuda inmediatamente a un médico.
En caso de un uso inadecuado o al realizar modificaciones por
cuenta propia en el producto, pueden originarse danos y, por
consiguiente, se perdera la validez de la garantia.
Evite el contacto con productos grasos y acidos, pomadas o
unglentos y proteja el producto de la luz solar directa.
Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccion en los vasos sanguineos o nervios subyacentes.
Si su médico le ha prescrito el producto, pidale que le informe
también sobre su uso y la duracion del tratamiento. Su
meédico le informara también sobre si puede utilizar la ortesis
simultdneamente con otros productos y, en caso afirmativo, sobre
qué productos se trata.
Por favor, observe y respete sin excepcion las indicaciones que
le han sido facilitadas al adquirir el producto, asi como sus
instrucciones de uso.
La etiqueta cosida de SecuTec Omo, que contiene datos como
la talla, el fabricante, instrucciones de lavado y simbolo CE, se
encuentra en el interior del cinturén abdominal.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a
todo el organismo. En el caso de presentarse alguno de los cuadros
clinicos que se indican a continuacion, debera consultar a su médico
antes de utilizar el producto:

Afecciones/lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones, asi como cicatrices abiertas
con hinchazdn, enrojecimiento y acumulacion de calor

Pérdida de sensibilidad y trastorno circulatorios en los brazos,
como en la diabetes mellitus

Limitaciones importantes de la eficacia cardiopulmonar (peligro
de aumento de la presion sanguinea al realizar grandes esfuerzos
con la ortesis colocada).

Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazon de origen
incierto en las partes blandas, en puntos alejados de la zona de
aplicacion del producto ortopédico.

Limitacion intelectual y corporal con la que no es posible usar la
ortesis sin riesgos.

Indicaciones de uso

A —Soporte para brazo y mano con cintas de velcro

B —Articulacion

C -Valva para la pelvis con placas de muslo

D - Cierre abdominal (placa) con abertura para los dedos
E —Cintas de velcro para el ajuste de la anchura

F —Cinturén abdominal

G —Lengleta de velcro

H —Cierre para la espalda(placa)

Colocacion

Antes de colocar por primera vez la SecuTec Omo, ésta debe ser
ajustada por personal te! con la debida for i0

Lleve la SecuTec Omo sobre una camiseta o prenda interior que se
le ajuste bien sin arrugas.

Si lo necesitase, pida ayuda a otra persona para ponerse la ortesis.
@ Abra el cinturdn abdominal. Para ello, desenganche la placa

de cierre abdominal (con B) de la placa de muslo. Para ello, suba
ligeramente el extremo redondo y tire de él hacia la direccion del
brazo a tratar. Abra las 3 cintas del soporte para el brazo.
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Coloque la SecuTec Omo abierta sobre una silla sin apoyabrazos. El
soporte para el brazo se encuentra en el lado del correspondiente
brazo a tratar. El cinturén abdominal cuelga hacia abajo.

@ Siéntese entre ambas placas de muslo de la valva para la pelvis.
Coloque la ortesis en el lado del brazo afectado de manera que el
molde de la valva para la cresta iliaca quede directamente encima
de la cresta iliaca. @ Coloque su brazo en el soporte para el brazo.
O Cierre el cinturén abdominal. Para ello, enganche la placa de
cierre abdominal en la placa de muslo. Tire y fije las cintas de
velcro en la placa de cierre abdominal. @ Cierre todas las cintas del
soporte para el brazo. @ Pongase de pie y ajustese la ortesis.

Colocacion del soporte para el brazo

@ Tras previa consulta con su médico, el soporte para el brazo
también puede colocarse hacia dentro. Para ello mantenga pulsado
el boton de ajuste de color azul de la articulacion de la ortesis y
coloque el brazo en concreto con el soporte para el brazo hacia
dentro.

Asegurese de que cuando suelte el botdn de ajuste se escuche
como encastra el soporte para el brazo.

Uso de la SecuTec Omo con cefiidor de hombro

Para lograr una estabilizacion adicional, si es necesario se puede
usar el cenidor de hombro, disponible como opcidn.

O Fije el cefidor del hombro con el velcro firmemente en la zona
de la espalda sobre el lado exterior de SecuTec Omo. Coloque la
ortesis del modo antes descrito. Pase el cenidor sobre el hombro
sano hacia delante. Fije el extremo del cenidor del hombro con la
lenglieta de velcro cuadrada sobre el cinturén abdominal. @ Ahora,
suelte el extremo redondo del velcro y ajuste la longitud de la cinta
como desee.

Retirada

Para quitarse la ortesis, primero abra la placa del cierre abdominal.
A continuacion, abra todas las cintas de velcro del soporte para el
brazo.

Indicaciones de limpieza

Recomendacion: no deje nunca la SecuTec Omo sobre una fuente
directa de calor (p. ej. calefaccion, rayos del sol, en el coche)

ya que se puede dafnar el producto y mermar la efectividad de
SecuTec Omo.

En caso necesario, puede limpiar las partes de plastico de la
SecuTec Omo pasando un trapo humedo y un detergente suave.
Puede lavar los acolchados a mano utilizando un detergente suave.
Para ello, retire los acolchados de la ortesis antes de lavarlos.

Deje que los acolchados se sequen al aire. ) Vuelva a colocar los
acolchados con los broches de presion.

Observe las instrucciones para el cuidado en la etiqueta cosida
en la SecuTec Omo. Encontrara esta etiqueta en lado interior del
cinturén abdominal.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (hombro).
Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas exige
mantenimiento.

Indicaciones para su colocacion

La SecuTec Omo se suministra en tallas estandar como variante
para el lado derecho e izquierdo. La posicion del molde para el
brazo debe ser ajustada individualmente por personal competente
con la debida formacion.

Datos y parametros técnicos, accesorios

La SecuTec Omo es una ortesis para los hombros. Estd compuesta
por un soporte para brazo y mano, una articulacion, una valva para
la pelvis con dos placas de muslo, un cinturén abdominal con placa
de cierre abdominal y para la espalda.

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

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones

de garantia, dirijase directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los servicios en garantia. No respetar
las indicaciones sobre el uso y el cuidado de SecuTec Omo puede
afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted
tiene la obligacion de informar inmediatamente sobre cualquier
hecho grave aparecido durante el uso de este producto médico
tanto al fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto conforme a las normati-
vas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Polietileno, densidad media (PE-MD),

Poliamida, fibra de vidrio reforzada (PA-GF),

Poliamida (PA), Acero inoxidable, Poliuretano (PUR),
Poliuretano termoplastico (TPU), Poliéster (PES),

Acero, galvanizado (Fe (Zn)), Laton, Polioximetileno (POM),
Polipropileno (PP)

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

Personal competente’!

Recomendaciones generales

Ajuste la ortesis conforme a los lugares de aplicacion (indicaciones)
y a la anatomia. Tras el primer tratamiento, compruebe la éptima
adaptacion individual de la SecuTec Omo. Practique con el paciente
la correcta colocacion del producto.

No se permite realizar ninguna alteracion inadecuada del producto.
Si hace caso omiso a esta advertencia, la eficacia del mismo puede
verse afectaday la garantia perder su validez.

La SecuTec Omo esta destinada para el tratamiento de un solo
paciente.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (hombro).
Véase el ambito de aplicacion.

Indicaciones de montaje

A —Soporte para brazo y mano con cintas de velcro

B —Articulacion

C —Valva para la pelvis con placas de muslo

D —Cierre abdominal (placa) con abertura para los dedos
E -Cintas de velcro para el ajuste de la anchura

F —Cinturén abdominal

G —Lengleta de velcro

H - Cierre para la espalda (placa)

Herramientas:

El embalaje incluye:

Prolongacion del tornillo (en la entrega montada en el tornillo de
mariposa inferior)

El envase no incluye: Tijeras (de plastico)

@ Abra el cinturén abdominal. Para ello, desenganche la placa

de cierre abdominal (con B) de la placa de muslo. Para ello, suba
ligeramente el extremo redondo v tire de él hacia la direccion del
brazo a tratar. Separe la placa de cierre abdominal por la lengieta
de velcro ancha de la cinta. Abra ahora las 3 cintas del soporte para
el brazo.

@ Cologue la ortesis en el lado del brazo afectado de manera que el
molde de la valva para la cresta iliaca quede directamente encima
de la cresta iliaca.

(@ Cologue el brazo sobre el soporte para el brazo y mano.
Asegurese de que la articulacion del ajuste de la rotacion quede en
una posicion vertical con respecto a la articulacion del hombro.
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Acortar las placas de muslo

@ Compruebe ahora la longitud de las placas de muslo. Con un
contorno de la cintura inferior a 80 cm, reduzca las placas de muslo
del molde de la pelvis de manera que, después de colocar la ortesis,
quede una distancia minima de 15 cm entre los extremos de la
placa de muslo delantera y trasera.

Es preferible acortar la placa de muslo delantera. (De lo contrario
es posible que, en caso de acortar la placa de muslo trasera,

se produzca una presion del canto en la zona de la espalda al
tumbarse el paciente).

Para ello, corte en primer lugar el plastico a lo largo de las marcas
y, a continuacion, acorte el acolchado pero dejando que cubra como
minimo 1 cm el borde de plastico. Si fuese necesario, para cortar
el acolchado, también puede retirar completamente el acolchado
soltando los clips de fijacion.

@ Ahora pase el cinturon abdominal por la espalda hacia el lado de
la pelvis contraria.

@ A fin de que posteriormente las placas de muslo y el cinturén
abdominal de la ortesis siempre queden, independientemente de la
forma de la pelvis, en posicion horizontal cuando el paciente esté
de pié, podra ajustar la inclinacion de las placas de muslo. Para
ello, afloje los tornillos de las dos placas de muslo, inclinelas en el
plano horizontal y vuelva a apretar los tornillos. Utilice para esta
operacion la llave Allen suministrada.

Acortar el cinturén abdominal

@ Acorte el cinturén abdominal a una medida tal que después de
cortarlo quede una distancia de aprox. 20 cm desde el cinturon
hasta la placa de muslo delantera. Para adaptar mejor el cinturén a
la anatomia del paciente (forma de la pelvis), el corte también puede
realizarse transversalmente.

@ Fije la placa de cierre abdominal con el velcro al cinturén
abdominal cortado.

@ Abroche el cinturén abdominal enganchando la placa de cierre a
la placa de muslo. Tire y apriete las dos correas.

Ajuste del angulo de abduccion y adaptacion del soporte para el
brazo a la longitud del brazo

O Afloje el tornillo de fijacion superior, ajuste el angulo de
abduccion prescrito por el médico vy, a continuacion, vuelva a apretar
el tornillo. Cologue las tapas en el lado delantero y posterior del
soporte para el brazo.

@ Ahora adapte el soporte para el brazo al brazo.

Con ayuda de la prolongacion del tornillo insertada, afloje el tornillo
de fijacion inferior. Regule el soporte para el brazo a una altura en
la que el brazo quede completamente apoyado en el soporte y el
codo quede en el hueco previsto. Asegurese de que ambos hombros
queden a la misma altura. A continuacion, incline el soporte para

el brazo. Para evitar que se produzca trastornos neurolégicos o
interrupciones en el tratamiento, debe evitarse que los bordes
puedan ejercer presiones al brazo desde el soporte para el brazo.
@ Fije el ajuste realizado apretando el tornillo de fijacion inferior.
Retire la prolongacion del tornillo. Cologue las tapas en el lado
delantero y posterior del soporte para el brazo.

@ Cierre ahora las cintas de velcro del soporte para el brazo, y
corte con unas tijeras los extremos sobresalientes. Tenga en cuenta
al cortar los extremos de que pueda llevar la ortesis incluso con
ropa mas gruesa.

Adaptacion del soporte para la mano

@ Ajuste el soporte para la mano a la longitud del antebrazo,
moviendo hacia delante o atras el soporte hasta que la palma de
la mano quede completamente en contacto con el soporte. En caso
necesario, puede retirar completamente el soporte para la mano.

Ajuste de la rotacion exterior e interior en el soporte para el brazo
Tras previa consulta con el médico, el paciente puede ajustar

la rotacion exterior e interior del brazo en el soporte. Para ello
desbloquee o bloguee la direccion de movimiento deseada. ) En el
estado de entrega de la ortesis se encuentra bloqueada la rotacion
exterior, pero puede desbloquearse retirando el clip de bloqueo.

En el estado de entrega de la ortesis se encuentra desbloqueada

la rotacion interior, pero puede bloquearse introduciendo el clip de
blogueo.

@ Practique con el paciente la correcta colocacion del brazo: el
paciente debe mantener pulsado el boton de ajuste de color azul de
la articulacion de la ortesis y coloca el brazo con el soporte para el
brazo hacia dentro.



Debido a que por regla general el producto se utiliza para la terapia
post-operativa y, a continuacion, se lleva puesto todo el dia durante
varias semanas, se recomienda comprobar y, en caso necesario,
corregir, los ajustes después de algunas horaso después de pasar
la primera noche.

Cefidor de hombro

@ Fije el cenidor de hombro por el extremo recto a la placa de
cierre de la espalda. Pase el cenidor diagonalmente sobre el
hombro sano. Fije la hebilla con el velcro sobre la placa de cierre
abdominal y pase el cenidor de hombro por la presilla. Tire y apriete
el cenidor de hombro y fijelo con el velcro sobre la cinta.

Informaciones actualizadas de: 2021-07

*Indicacion de peligro de dafos personales (riesgo de lesion, para la
salud y de accidente) o dafios materiales (dafos al producto).

1Se considera personal competente a toda aquella persona que, con-
forme a la normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar
ortesis e instruir sobre su uso.

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.
Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em caso de duvida,
contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A SecuTec Omo é um produto médico. E uma ortétese para a
imobilizagao do ombro com fungées individuais de posicionamento
e mobilizagao do brago.

A construgdo da cinta de apoio da anca permite o ajuste e
adaptacdo individuais. A estrutura da ortoétese (sistema de fecho,
sistema de correias) permite colocar o produto s6 com uma mao.
Ajustavel em varios planos, a articulagao possibilita o
posicionamento do brago segundo as indicagées (abdugao e
rotacao) e, deste modo, uma alta usabilidade quotidiana que se
reflecte na elevada tolerancia (compliance) do SecuTec Omo.

Indicagoes

Rutura da coifa dos rotadores (complexa)

Fratura subcapital do umero

Lesao SLAP

Implantacao de proétese do ombro

Luxagao do ombro

Estados de inflamagdes pos-traumaticas, pos-operatorias
Pré-operatério

Lesao da articulagdo do ombro (rutura AC)

Riscos inerentes a utilizagao

Cuidado™
« A SecuTec Omo apenas pode ser utilizada de acordo com as
indicagoes deste manual de utilizagao e nas areas de aplicagao
(finalidade, local de aplicagao) mencionadas.
Para garantir uma colocacao perfeita da SecuTec Omo, o produto
tem de ser ajustado individualmente por pessoal técnico
qualificado’. O ajuste (inicial) e o fornecimento de instrucoes
apenas devem ser efetuados por pessoal técnico qualificado.
A SecuTec Omo nao pode ser alterada ou desmontada por
conta propria. Caso ocorram falhas no produto ou desgaste em
componentes individuais, dirija-se a sua loja da especialidade.
Se detetar alteragdes pouco comuns - p.ex., 0 aumento de dores
— associadas a utilizagdo do produto, interrompa a utilizagao e
consulte de imediato um médico.
Em caso de aplicagao incorreta ou modificagoes nao autorizadas
do produto, é possivel que ocorram danos e a garantia seja
anulada.
Evite o contacto com substancias gordurosas ou acidiferas,
pomadas e logoes, e proteja o produto da radiagao solar direta.
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» Todos os meios auxiliares aplicados externamente no corpo
podem provocar compressoes locais se estiverem muito
apertados ou ainda, em casos raros, comprimir 0s vasos
sanguineos ou 0S nervos.

Se o produto lhe tiver sido prescrito, fale com o seu médico sobre
a utilizagao e o periodo de aplicagao. Ele também o informara
sobre outros produtos com que é possivel utilizar a ortétese em
simultaneo.

« Observe, sem excecao, as indicagoes que recebeu ao adquirir o
produto, bem como as instrugoes de utilizagao.

A etiqueta costurada da SecuTec Omo com informagoes sobre o
tamanho, fabricante, instrugoes de lavagem e marcagao CE esta
localizada na parte interna da cinta de barriga.

Contraindicagdes

Até ao momento, ndo sao conhecidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. No caso dos seguintes quadros clinicos, a
aplicacao do produto so é indicada apds consulta com o seu médico:
« Doencas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser
tratada, especialmente se existirem sintomas inflamatérios,
cicatrizes abertas com edema, vermelhidao e sensacao de calor
Alteragoes da sensibilidade e disturbios de circulagao dos bragos,
por ex., em caso de diabetes (Diabetes mellitus)

Limitagao acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar (risco
de aumento da pressao arterial ao realizar esforgos fisicos de
maior intensidade com meios auxiliares colocados)

Problemas de drenagem linfatica — também inchacos
indeterminados no tecido mole afastadas do meio auxiliar
colocado

Limitagao psiquica e fisica, na qual nao seja possivel aplicar a
ortétese sem perigo

Indicagoes de utilizacao

A —Apoio do braco e da mao com correias de velcro

B —Articulacao

C -Cinta de apoio da anca com placas femorais

D - (Placa de) fecho abdominal com abertura para os dedos
E —Correia de velcro com ajuste do perimetro

F —Correia abdominal

G - Fita de velcro

H - (Placa de) fecho dorsal

Colocagao

0 SecuTec Omo deve ser aj por p
qualificado? antes da primeira colocagdo. Use 0 SecuTec Omo
sobre uma t-shirt ou camisola interior que assente direita sem
dobras.

Se necessario, peca ajuda para colocar a ortotese.

tad 1ta

@ Abra a correia abdominal. Para isso, desengate a placa de fecho
abdominal (com B) da placa femoral, levantando ligeiramente a
extremidade arredondada e puxando-a na direc¢ao do brago a
cuidar.

Abra as 3 correias no apoio do brago.

Posicione o SecuTec Omo aberto sobre uma cadeira sem bracos.

0 apoio do brago encontra-se no lado do braco afectado. A correia
abdominal fica pendente.

@ Sente-se entre as duas placas femorais da cinta de apoio da
anca. Posicione a ortotese do lado do brago afectado de modo a que
a cavidade da cinta de apoio da crista iliaca assente imediatamente
acima dela. @ Coloque o braco no apoio do braco. @ Feche a
correia abdominal. Para isso, engate a placa de fecho abdominal
na placa femoral. Aperte a correia de velcro sobre a placa de fecho
abdominal. @ Feche todas as correias no apoio do braco. @ De pé,
corrija a colocagao da ortotese.

Colocagéo do apoio do brago
@ Apos prévia autorizagido do seu médico, se necessario, 0 apoio
do brago pode ser colocado para dentro. Para isso, mantenha

pressionado o botao de ajuste azul na articulagao da ortétese e
coloque o brago afectado com o apoio do brago para dentro.

Depois de soltar o botao de ajuste, preste atengao de modo a ouvir o
apoio do brago encaixar.
Utilizagao do SecuTec Omo com cinta para ombro

Para uma estabilizagdo adicional pode utilizar-se, eventualmente, a
cinta para ombro disponivel como opgao.

@ Aperte a cinta para ombro na zona das costas na parte exterior
do SecuTec Omo. Cologue a ortétese como descrito em cima. Eleve
a cinta por cima do ombro saudavel. Prenda a extremidade da cinta
para ombro com a fita de velcro angular sobre a correia abdominal.
@ Solte agora a extremidade adesiva e ajuste o comprimento da
cinta.

Remocao

Para retirar a ortotese, abra primeiro a placa de fecho abdominal.
Em seguida, abra a correia de velcro do apoio do brago.

Indicag¢oes de limpeza

Nota: nunca exponha o SecuTec Omo directamente ao calor (por
exemplo, aquecimento, radiagao solar, no interior de veiculos)! Tal
pode provocar danos no material e comprometer a eficacia do
SecuTec Omo.

Quando necessario, pode limpar as partes em plastico do
SecuTec Omo com um pano macio e um detergente suave. As
almofadas podem ser lavadas a mao com um detergente suave.
Remova-as da ortotese antes de as lavar. Deixe as almofadas a
secar ao ar. ) Apliqgue novamente as almofadas com as molas de
pressao.

R, Yy

p as indicagdes de lavagem na etiq do SecuTec Omo.
Esta encontra-se na parte interior da correia abdominal.

Local de aplicagao

Consoante as indicacdes (ombro).
Consulte a finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manuten¢ao em caso de
manuseamento e conservagao correctos.

Instrugoes de montagem

0 SecuTec Omo ¢ fornecido montado em tamanho padrao, na
variante para o lado direito e esquerdo. A posi¢ao do imobilizador
do brago deve ser ajustada individualmente pelo pessoal técnico
qualificado.

Dados técnicos / parametros, acessorios

0 SecuTec Omo € uma ortétese para o ombro. Compoe-se de um
apoio do brago e da mao, uma articulagdo, uma cinta de apoio da
anca com duas placas femorais e uma correia abdominal com placa
de fecho abdominal e dorsal.

Indicag¢des sobre a reutilizagao

0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamacgao ao abrigo da garantia.
Caso as instrugoes sobre o manuseamento e os cuidados com a
SecuTec Omo nédo tenham sido observadas, a garantia pode ser
limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugées dos profissionais de satde
« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizacao deste produto
médico. Encontra os nossos dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apds o
fim da utilizagao.
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Composi¢ao do material

Polietileno, densidade moderada (PE-MD),
Poliamida, reforcada com fibra de vidro (PA-GF),
Poliamida (PA), Aco inoxidavel, Poliuretano (PUR),
Poliuretano termoplastico (TPU), Poliéster (PES),
Aco, zincado (Fe (Zn)), Latao, Polioximetileno (POM),
Polipropileno (PP)

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

Pessoal técnico'

Indicagdes gerais

Ajuste a ortétese as areas de aplicacao (indicagdes) e a estrutura
corporal (anatomia). Depois do primeiro tratamento, certifique-se de
que o SecuTec Omo esta colocado correctamente e de acordo com
as necessidades individuais. Pratique a colocagao correcta com o
paciente.

Nao realize alteragoes inadequadas no produto. Em caso de
inobservancia, o produto pode nao produzir o efeito pretendido.
Nesse caso, ndo assumiremos responsabilidade pelo produto.

0 SecuTec Omo foi concebido para o tratamento de apenas um
paciente.

Local de aplicagao
Consoante as indicagées (ombro).
Consulte a finalidade.

Instru¢des de montagem

A —Apoio do brago e da mao com correias de velcro

B - Articulacao

C -Cinta de apoio da anca com placas femorais

D —(Placa de) fecho abdominal com abertura para os dedos
E —Correia de velcro com ajuste do perimetro

F —Correia abdominal

G - Fita de velcro

H - (Placa de) fecho dorsal

Ferramentas:

Incluido na embalagem:

Extenséo roscada (aplicada no parafuso de orelhas inferior no
momento da entrega)

N&o incluido na embalagem: Tesoura (de plstico)

@ Abra a correia abdominal. Para isso, desengate a placa de fecho
abdominal (com B) da placa femoral, levantando ligeiramente a
extremidade arredondada e puxando-a na direccao do brago a
cuidar. Separe a placa de fecho abdominal da correia na fita de
velcro larga. Agora, abra as 3 correias no apoio do brago.

@ Posicione a ortétese do lado do braco afectado de modo a que a
cavidade da cinta de apoio da crista iliaca assente imediatamente
acima dela.

(@ Coloque o brago sobre o apoio do brago e da mao. Preste atencao
a que a articulagao para ajuste da rotagao se encontre num plano
vertical com a articulagdo do ombro.

Encurtar as placas femorais

@ Verifique o comprimento das placas femorais. Com um
perimetro da cintura inferior a 80 cm, encurte as placas femorais
do imobilizador da anca de modo a que, apos a colocagao da
ortotese, se verifique uma distancia de, no minimo, 15 cm entre as
extremidades da placa femoral anterior e posterior.

Encurte, de preferéncia, a placa femoral anterior (de outro modo,
caso se encurte a placa femoral posterior em decubito dorsal, pode
ocorrer pressao dos rebordos na zona das costas).

Em primeiro lugar, recorte o plastico ao longo das marcagoes,
encurtando a almofada com uma saliéncia minima de 1 cm
relativamente ao rebordo de plastico. Se necessario, a almofada
também pode remover-se completamente para ser cortada,
soltando os clipes de fixagao.

@ Passe agora a correia abdominal por tras das costas até ao lado
oposto da bacia.

@ Para que as placas femorais e a correia abdominal da ortétese
permane¢am sempre horizontais independentemente da forma da
bacia quando o paciente esta de pé, pode-se ajustar a inclinagao
das placas femorais. Para isso, afrouxe as unioes roscadas das



duas placas femorais, incline-as na horizontal e, por fim, aperte
novamente as unides roscadas. Utilize a chave sextavada de angulo
junta para esse efeito.

Encurtar a correia abdominal

@ Encurte a correia abdominal de forma a obter uma distancia
de, aproximadamente, 20 cm entre esta e a placa femoral anterior
depois do recorte. Para uma melhor adaptagao aos detalhes
anatémicos (forma da bacia), o corte também pode realizar-se na
diagonal.

@ Prenda a placa de fecho abdominal & correia abdominal
encurtada.

@ Feche a correia abdominal, engatando a placa de fecho na placa
femoral. Puxe as duas correias direccionais com firmeza.

Ajuste do angulo de abdugao e adaptacao do apoio do brago ao
comprimento do brago

@ Afrouxe o parafuso de fixagao superior, ajuste por seu intermédio
o angulo de fixagao prescrito pelo médico e fixe novamente o
parafuso. Aplique as tampas de cobertura no lado anterior e
posterior do apoio do brago.

€@ Agora, adapte o apoio do brago ao brago. Afrouxe o parafuso de
fixacao inferior por meio da extensao roscada inserida. Desloque
0 apoio do brago em altura, de modo a que a forma do brago se
adapte perfeitamente ao apoio e o cotovelo se ajuste ao entalhe
existente. Preste também atencao a que os dois ombros se
encontrem a mesma altura. Por fim, incline o apoio do brago. A fim
de prevenir distdrbios ou colapsos neuroldgicos, os rebordos do
apoio do brago nao podem exercer pressao no brago.

@ Fixe o ajuste, apertando o parafuso de ajuste inferior. Retire a
extensao roscada. Aplique as tampas de cobertura no lado anterior
e posterior do apoio do brago.

@ Agora, feche as correias de velcro do apoio do brago e corte o
excedente das correias com uma tesoura. Tenha em consideragao
que, em determinadas circunstancias, também pode usar-se
vestuario mais grosso por baixo da ortotese.

Adaptagao do apoio da mao

) Adapte o apoio da mao ao comprimento do antebraco, fazendo-o
deslizar para a frente ou para tras até que a superficie da mao

se ajuste ao apoio. Se necessario, 0 apoio da mao pode ser
completamente removido.

Ajuste da rotagao lateral e medial no apoio do brago

0 paciente pode ajustar a rotagao lateral ou medial do brago no
apoio do brago de acordo com a prescri¢ao do médico. Para isso,
liberte a direccao de movimentacao desejada ou bloqueie-a. @ A
rotacdo lateral estd blogueada no momento da entrega, mas pode
ser libertada, se necessario, removendo o clipe de bloqueio. A
rotagdo medial esta libertada no momento da entrega, mas pode
ser blogueada, se necessario, aplicando o clipe de blogueio.

'@ Pratique a colocagao do brago com o paciente: o paciente
mantém pressionado o botao de ajuste azul na articulagao da
ortdtese e coloca o brago afectado com o apoio do brago para
dentro.

Como, regra geral, o produto ¢ aplicado directamente no pos-
operatorio e, em seguida, deve ser usado permanentemente
durante varias semanas, é necessario verificar e afinar os ajustes
novamente passadas algumas horasouapds a primeira noite.

Cinta para ombro

‘@ Aperte a extremidade recta da cinta para ombro na placa de
fecho nas costas. Eleve a cinta na diagonal por cima do ombro
saudavel. Aperte a fivela direccional sobre a placa de fecho
abdominal e passe a cinta para ombro pelo olhal. Puxe a cinta para
ombro com firmeza e prenda-a sobre a correia.

Versao actualizada em: 2021-07

*Indicacao acerca do perigo de lesoes (risco de ferimentos, risco para a
saude e risco de acidente) ou danos materiais (danos no produto).

TPor pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com o0s
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar
o0 ajuste e o fornecimento de instrucdes relativamente a utilizacdo de
bandagens.
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norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.
Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen ngye. Hvis du har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

SecuTec Omo er et medisinsk utstyr. Den er en ortose for
immobilisering av skulderen med individuell armposisjonering og
mobiliseringsfunksjon.

Bekkenrammen er konstruert slik at den kan innstilles og tilpasses
individuelt. Ortosens oppbygning (lukningssystem, stropper) gjer at
produktet kan tilpasses med én hand.

Leddet, som kan stilles inn i flere nivaer, gjor at armen kan
posisjoneres riktig i forhold til indikasjonen (abduksjon og rotasjon)
og har dermed stor nytteverdi i hverdagen. Dette forer til at
SecuTec Omo far hgy akseptanse (Compliance).

Indikasjoner

« Rotatormansjettruptur (kompleks)

Subkapital humerusfraktur

SLAP-lesjon

Skulderproteseimplantasjon

Skulderluksasjon

Posttraumatiske, postoperative irritasjonstilstander
Preoperativ

Akromioklavikuleerledd-skade (AC-ruptur)

Risiko ved anvendelse

A Forsiktig*

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

For a sikre en optimal tilpasning av SecuTec Omo ma produktet
tilpasses individuelt av oppleert fagpersonale!. (Ferstegangs)
tilpasning og forklaring av produktet skal utferes av opplaert
fagpersonale.

SecuTec Omo skal ikke endres eller tas fra hverandre pa egen
hand. Hvis det oppstar en feil pa produktet eller slitasje pa
enkeltdeler, ber vi deg kontakte fagforhandleren.

Hvis du i forbindelse med bruken av produktet oppdager uvanlige
endringer - f.eks. gkt ubehag — ma du avbryte bruken og kontakte
en lege umiddelbart.

Feil bruk eller uautorisert endring av produktet kan forarsake
skader og ugyldiggjere garantien.

Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler, salver og kremer,
og beskytt produktet mot direkte sollys.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa kroppen kan, dersom
de strammes for mye, fare til lokale tegn pa for heyt trykk, eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver.

Hvis du ble foreskrevet produktet, vennligst avtal bruken og
brukstiden med legen din. Han/hun informerer deg ogsa om eller
med hvilke andre produkter ortosen kan brukes.

Overhold uten unntak alle instruksjonene du mottok ved kjgp av
produktet, samt bruksanvisningen.

Etiketten, som er sydd pa SecuTec Omo og inneholder informasjon
om sterrelse, produsent, vaskeanvisning og CE-merking, befinner
seg pa innsiden av magebandet.

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Ved

folgende helsetilstander ber produktet kun brukes etter at du har

radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skade pa den behandlede delen av kroppen,
sarlig ved betennelse; samt ved arr med hevelse, redhet og
overoppheting.

« Sensoriske og motoriske forstyrrelser av armen, f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

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

» Nedsatt lymfedrenasje — 0gsa blatvevshevelser av usikker arsak
som er lokalisert langt fra det tilpassede hjelpemiddelet

« Psykisk og fysisk lidelse der det ikke er mulig & bruke ortosen
uten at dette utgjer en fare

Anvisninger for bruk

A —Arm- og handstette med borrelasstropper
B -Ledd

C —Bekkenramme med larplater

D —Midjefeste(plate) med fingerlomme

E —Borrelaser for omkretsinnstilling

F —Magebelte

G - Borrelasband

H - Ryggfeste(plate)

Tilpasning

For farste gangs pafering ma SecuTec Omo tilpasses av skolert
fagpersonalel. Bruk SecoTec Omo over en tettsittende t-skjorte
eller underskjorte.

Fa eventuelt hjelp for & tilpasse ortosen.

@ Apne magebandet. Hekt midjefesteplaten (med B)

av fra larplaten. Loft den runde enden litt opp, og trekk den mot den
armen som skal behandles. Apne de tre bandene pa armstatten.
Plasser SecuTec Omo apnet pa en stol uten armlener. Armstgtten
befinner seg pa den samme siden som armen som skal behandles.
Magebandet henger ned.

@ Sett deg mellom de to larplatene i bekkenrammen. Plasser
ortosen pa den samme siden som armen som skal behandles

pa en slik mate at fordypningen i bekkenrammen sitter over
bekkenkammen. @ Legg armen inn i armstotten. @ Lukk
magebandet. Hekt midjefesteplaten inn pa larplaten. Stram
borreldsene p& midjefesteplaten godt til. @ Lukk alle ba&ndene

pa armstetten. @ Korriger hvordan ortosen sitter mens du star
oppreist.

Tilpasning av armstatten

@ Ved behov kan armstotten tilp etter forutga
avtale med legen din. Hold i sa fall den bla innstillingsknappen pa
ortoseleddet inntrykket, og legg armstetten pa innsiden av den
armen som skal behandles.

Pass pa at armstetten gar i las med et hgrbart klikk nar du slipper
innstillingsknappen.

d.

Bruk av SecuTec Omo med skulderstropp

Om ekstra stabilisering gnskes, kan det ved behov benyttes en
ekstra skulderstropp.

@ Fest skulderstroppen pa ryggen pa yttersiden av SecuTec Omo.
Plasser ortosen som beskrevet over. For bandet forover over den
friske skulderen. Fest enden pa skulderstroppen med det firkantede
borreldsb&ndet pd magebandet. @ S& lasner du den runde
borrelasenden og justerer lengden pa bandet.

Fjerning
Z\pne farst midjefesteplaten for & ta av ortosen. Deretter apner du
alle borrelasene pa armstatten.

Anvisninger for rengjgring

Henvisning: SecuTec Omo ma aldri utsettes for direkte varme (f.eks.

varmeelementer, direkte sollys, oppbevaring i bilen)! Derved kan
det oppsta skader pa materialet. Dette kan redusere virkeevnen til
SecuTec Omo.

Ved behov kan du terke av plastdelene pa SecuTec Omo med en
myk klut og et mildt rengjeringsmiddel. Polstringen kan du vaske
for hand med et mildt vaskemiddel. Ta den av ortosen fer du vasker
den.

La polstringen lufttarke. ) Sett polstringen p& igjen med
trykknappene.

Se pleiehenvisningene pa stoffetiketten pa din SecuTec Omo. Den
befinner seg pa innsiden av magebandet.

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

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.
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Sammensettings- og monteringsanvisning
SecuTec Omo blir montert i standardsterrelser og leveres som
venstre eller hgyre variant. Armskalens posisjon ma tilpasses
individuelt av oppleert fagpersonale.

Tekniske data/parametre, tilbehor

SecuTec Omo er en ortose for skulderen. Den bestar av en arm- og
handstotte, et ledd, en bekkenramme med to larplater, et mageband
med midje- og ryggfesteplate.

Anvisninger for 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 om handtering og
vedlikehold av SecuTec Omo ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Meldeplikt

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

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

Materialsammensetning

Polyetylen, middels tetthet (PE-MD),
Glassfiberforsterket polyamid (PA-GF),
Polyamid (PA), Edelstal, Polyuretan (PUR),
Termoplastisk elastomer (TPU), Polyester (PES),
Stal, galvanisert (Fe (Zn)), Messing,
Polyoksymetylen (POM), Polypropylen (PP)

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

Fagpersonale'

Generelle anvisninger

Tilpass ortosen etter anvendelsesomrader (indikasjoner) og
kroppsbygning (anatomi). Etter den forste tilpasningen ma den
optimale og individuelle pasningen av SecuTec Omo kontrolleres. @v
pa riktig tilpasning sammen med pasienten.

Det ma ikke foretas ukyndige endringer av produktet. Hvis
bruksanvisningen ikke folges, kan produktets ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet produktansvar.

SecuTec Omo er bare beregnet for behandling for én enkelt pasient.

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

Sammensettings- og monteringsanvisning
A —Arm- og handstette med borrelasstropper

B -Ledd

C - Bekkenramme med larplater

D —Midjefeste(plate) med fingerlomme

E —Borrelaser for omkretsinnstilling

F —Magebelte

G —Borrelasband

H - Ryggfeste(plate)

Verktoy:
Folger med i pakningen:
Skrueforlengelse (ved levering plassert pa nedre vingeskrue)



Folger ikke med pakningen: (Plast)saks

© Apne magebandet. Hekt midjefesteplaten (med B)

av fra larplaten. Left den runde enden litt opp, og trekk den mot

den armen som skal behandles. Skill magefesteplaten pa det brede
borrelasbandet fra stroppen. Apne sa de tre bandene pa armstotten.

@ Plasser ortosen p& den samme siden som armen som skal
behandles pa en slik mate at fordypningen i bekkenrammen sitter
over bekkenkammen.

(@ Legg armen pa arm- og handstetten. Pass pa at leddet ligger pa
loddrett niva med skulderleddet for innstilling av rotasjon.

Forkorte larplater

@ Na kontrollerer du lengden pa larplatene. Ved et midjeomfang pa
under 80 cm forkorter du larplatene pa bekkenrammen slik at det
er minst en avstand pa 15 cm mellom endene pa fremre og bakre
larplate nar ortosen er tilpasset og lagt pa.

Du bar helst forkorte den fremre larplaten. (Hvis du forkorter den
bakre larplaten, kan kanten komme til & trykke pa ryggen i liggende
stilling).

Forst skjeerer du plasten av langs markeringene, deretter forkorter
du polsteret med minst 1 cm overlapping til plastkanten. Ved behov
kan polsteret tas fullstendig av ved a lesne festeklipsene mens du
forkorter ortosen.

@ Na forer du magebandet bak pa ryggen til motsatt bekkenside.
@ For at larplatene og ortosens mageband alltid senere ligger
vannrett uavhengig av bekkenformen mens pasienten star oppreist,
kan larplatenes vinkel justeres. Lgsne i sa fall skruforbindelsene

pa begge larplatene, still dem i horisontal vinkel og fest
skruforbindelsene igjen. Til dette bruker du vedlagte vinkel-
unbrakongkkel

Forkorte magebandet

@ Forkort magebandet slik at det gjenstar en avstand pa ca. 20 cm
fra bandet og den fremre larplaten etter kutting. Tilskjeringen

kan ogsa utfares pa skratt for bedre tilpasning til anatomiske
egenskaper (bekkenform).

@ Fest midjefesteplaten pa det forkortede magebandet med
borrelasen.

@ Lukk magebandet ved & hekte laseplaten pa larplaten. Stram de
to vendestroppene godt til.

Innstilling av abduksjonsvinkelen og tilpasning av armstgtten til
armlengden

@ Losne den gverste festeskruen, still inn abduksjonsvinkelen
som legen har forordnet med den, og stram skruen igjen. Sett pa
dekkappene pa armstgttens for- og bakside.

@ Na tilpasser du armstetten til armen.

Losne den nederste festeskruen ved hjelp av den pasatte
skrueforlengelsen. Juster armstgtten i hoyden slik at armen
ligger riktig og stett i formen pa stetten og albuen ligger i albuens

utsparing. Pass samtidig pa at begge skuldrene er pa samme hgyde.

Til slutt skrar du armstgtten. For @ unnga nevrologiske problemer
eller svikt ma det ikke oppsta trykk fra kanten gjennom armstgtten
tilarmen.

@ Fikser innstillingen ved & stramme den nederste festeskruen.
Trekk av skrueforlengelsen. Sett pa dekkappene pa armstgttens
forside og bakside.

@ Na lukker du borreldsene pa armstatten og klipper av de
overskytende bandene med en saks. Ta samtidig hensyn til at det
ber vaere plass til tykkere klaer under ortosen.

Tilpasning av handstetten

@ Tilpass handstetten til underarmens lengde idet du skyver
stotten frem eller tilbake, til handflaten ligger riktig og stett i formen
pa stotten. Ved behov kan handstetten fjernes helt.

Innstilling av armstgttens rotasjon innover og utover

Etter avtale med legen kan pasienten tilpasse armens rotasjon
innover og utover i armstgtten. | sa fall frisettes eller sperres gnsket
bevegelsesretning. ) Rotasjon utover er sperret ved levering,

ved behov kan den frigis ved at sperreklipsen fjernes. Rotasjon
innover er frigitt ved levering, ved behov kan den sperres ved at
sperreklipsen settes pa.

@ v pa riktig tilpasning av armen sammen med pasienten:
Pasienten holder den bla innstillingsknappen pa ortoseleddet
inntrykket og legger armstgtten pa innsiden av den armen som skal
behandles.
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Siden produktet som regel er direkte postoperativt tilpasset og
deretter skal brukes hele dggnet i flere uker, ber innstillingene
kontrolleres pa nytt etter et par timerhhv. etter den ferste natten og
ev. etterjusteres.

Skulderstropp

@ Fest skulderstroppen, med den rette enden, pé borrel&splaten

pa ryggen. For bandet diagonalt over den friske skulderen. Lasne
vendespennen pa magefesteplaten, og for skulderstroppen gjennom
oyet. Stram skulderstroppen godt til, og fest borreldsen pa stroppen.
Versjon: 2021-07

*Henvisning om fare for personskader (risiko for ulykker, person- og
helseskader) ev. materielle skader (skader pa produktet).

TFagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og gi
instruksjon om bruk av ortoser i henhold til de statlige bestemmelser
som gjelder for deg.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

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

Kayttotarkoitus

SecuTec Omo on terveydenhuollon tarvike. Se on olkapaata
immobilisoiva ortoosi, jossa on yksil6llisesti sdaadettava kasivarren
asento ja mobilisaatiotoiminto.

Vyotarcokiinnikkeen rakenne mahdollistaa yksilollisen saadon

ja sovituksen. Ortoosin rakenteen (kiinnitysmekanismi, hihnat)
ansiosta tuote voidaan pukea omatoimisesti.

Useissa eri tasoissa saadettavan nivelen ansiosta kasivarren asento
(abduktio ja rotaatio) voidaan valita kayttéaiheen mukaan, ja siten
ortoosi soveltuu erinomaisesti arkipdivaiseen kayttoon.

Tama takaa SecuTec Omo -ortoosin erinomaisen
kayttosoveltuvuuden.

Kayttoaiheet

- Kiertajakalvosimen repeama (monimutkainen)
Subkapitaalinen olkaluun paan murtuma
SLAP-leesio

Olkapaan tekonivelleikkaus

Olkapaan sijoiltaanmeno

Vamman, leikkauksen jalkeiset artymystilat
Ennen leikkausta

Olkanivelen vamma (AC-nivelen repeama)

Kayttoon liittyvat riskit

Huomio*
« SecuTec Omo -ortoosia saa kdyttaa ainoastaan taman
kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti ja mainituissa kayttoaiheissa
(kayttétarkoitus ja -kohde).
SecuTec Omo -ortoosin optimaalisen istuvuuden takaamiseksi
ammattihenkiloston! on sovitettava tuote yksilollisten tarpeiden
mukaisesti. Vain koulutettu ammattihenkilosto saa sovittaa
ortoosin (ensimmaiselld kayttokerralla) ja opastaa sen kaytossa.
SecuTec Omo -ortoosia ei saa muuttaa tai purkaa osiin
omatoimisesti. Jos tuotteessa ilmenee vikoja tai yksittaisissa
osissa ilmenee kulumia, ota yhteytta jalleenmyyjaan.
Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa kehossasi poikkeavia
muutoksia, kuten vaivojen pahentumista, lopeta tuotteen kaytto ja
ota valittomasti yhteytta aakariin.
Tuotteen virheellinen kaytto tai omatoiminen muuttaminen voi
aiheuttaa vaurioita ja johtaa takuun raukeamiseen.
Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- tai happopitoisten
aineiden, voiteiden tai kosteusemulsioiden kanssa. Tuote on
suojattava suoralta auringonvalolta.
Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa
paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

Tuote toimitetaan laakarin maaraykselld, ja sita kaytetaan
laakarin ohjeiden mukaisesti ja laakarin maaraaman ajan. Laakari
kertoo myos, voiko ortoosia kayttaa samanaikaisesti muiden
tuotteiden kanssa ja mitka ovat yhteensopivia tuotteita.

Noudata tuotteen oston yhteydessa saamiasi ohjeita seka
kayttoohjetta.

SecuTec Omo -ortoosin vatsan paalle tulevan hihnan sisdpuolelle
on ommeltu tuote-etiketti, johon on merkitty koko, valmistaja,
pesuohje ja CE-merkinta.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu
tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain
laakarin harkinnan mukaisesti:

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

Kasivarsien tunto- ja verenkiertohairiot esimerkiksi diabeetikoilla
Sydamen ja keuhkojen huomattava vajaatoiminta (verenpaineen
nousun riski kaytettdaessa apuvalinetta voimakkaan ruumiillisen
rasituksen aikana)

Heikentynyt imunestekierto seka missa tahansa pain

kehoa sijaitsevat, tuntemattomasta syysta johtuvat
pehmytkudosturvotukset

Henkiset tai ruumiilliset rajoitukset, jotka estavat ortoosin
turvallisen kayton

Kayttoohjeet

A —Tarranauhoilla varustettu kasivarsi- ja kammentuki

B —Nivel

C —Kylkilevyilla varustettu vyotarokiinnike

D - Vatsan paalle tuleva kiinnitysosa (levy), jossa sormitasku
E —Tarranauhat ymparysmitan saatéa varten

F —Vyotarohihna

G -Tarralappa

H - Selan taakse tuleva kiinnitysosa (levy)

Pukeminen

Ennen dista p taa |
ammattihenkildston? on sovitettava SecuTec Omo-
ortoosi. SecuTec Omo -ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi
vartalonmyotaisen t-paidan tai aluspaidan paalla.

Pyyda ortoosin pukemisessa tarvittaessa apua.

@ Avaa vyotarohihna. Irrota tata varten vatsan paalle tuleva
kiinnityslevy (yhdessa nivelen B kanssa) kylkilevysta. Nosta levya
sen pyoredsta reunasta hieman ylos ja veda kohti hoidettavaa
kasivartta. Avaa kasivarsituessa olevat 3 nauhaa.

Aseta SecuTec Omo -ortoosi avattuna kadsinojattoman tuolin
ymparille. Kasivarsituen tulee olla hoidettavan kasivarren puolella.
Vyotarohihna roikkuu alaspain.

@ Istu tuoliin siten, ettd kehosi on vyotarokiinnikkeen molempien
kylkilevyjen valissa. Aseta ortoosi hoidettavan kasivarren

puolelle siten, etta vyotarokiinnikkeessa oleva syventyma on

aivan lonkkaluun harjanteen ylapuolella. @ Aseta kasivarsi
kasivarsitukeen. @ Sulje vyotarohihna. Kiinnita tata varten vatsan
paalle tuleva kiinnityslevy kylkilevyyn. Kirista vatsan paalla olevassa
kiinnityslevyssa olevat tarranauhat. @ Sulje kaikki kasivarsituessa
olevat tarranauhat. @ Nouse seisomaan ja korjaa ortoosin asento.

Kasivarsituen sovittaminen

@ Kisivarsitukea voidaan tarvittaessa siirtda vartaloa kohti.
Keskustele tasta kuitenkin ensin sinua hoitavan ldakarin kanssa.
Pida ortoosin nivelessa olevaa sinista sadtonappia painettuna ja
siirrd hoidettavan kasivarren puolella olevaa kasivarsitukea
vartaloasi kohti.

Kun paastat saatonapin ylos, varmista, etta kasivarsituki lukittuu
paikoilleen kuuluvasti.

Olkahihnan kaytto SecuTec Omo -ortoosissa

Lisatuen saavuttamiseksi ortoosissa voidaan tarvittaessa kayttaa
lisdvarusteena saatavaa olkahihnaa.

@ Kiinnita olkahihna SecuTec Omo -ortoosin selan puoleisen osan
ulkosivuun tarrakiinnityksella. Pue ortoosi ylla kuvatulla tavalla.
Vie olkahihna terveen olkapaan yli vartalon etupuolelle. Kiinnita
olkahihnan paa vyotarchihnassa olevaan kulmikkaan muotoiseen
tarralappaan. @ Avaa seuraavaksi nauhan pydristetyssa paassa
oleva tarrakiinnitys ja saada olkahihnan pituus yksilollisesti.
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Riisuminen
Ortoosin riisumista varten avaa ensin vatsan paalla oleva
kiinnitysosa. Avaa taman jalkeen kaikki kdsivarsituen tarranauhat.

Puhdistusohjeet

Ohje: Al3 altista SecuTec Omo -ortoosia suoralle kuumuudelle (esim.
lammityspatterit, auringonvalo, sailytys kuumassa autossa)! Se voi
vaurioittaa materiaalia. Materiaalin vaurioituminen puolestaan voi
heikentaa SecuTec Omo -ortoosin toimivuutta.

SecuTec Omo -ortoosin muoviosat voidaan tarvittaessa pyyhkia
mietoon puhdistusaineeseen kostetulla pehmealla liinalla.
Pehmusteet voidaan pesta kasin miedolla pesuaineella. Irrota
pehmusteet ortoosista ennen pesua. Anna pehmusteiden kuivua
ilmavassa paikassa. () Kiinnita pehmusteet painonapeilla takaisin
paikoilleen.

Noudata SecuTec Omo -ort llussa tuot iketissa
olevia hoito-ohjeita. Tuote-etiketti sijaitsee vyotarohihnan

sisapuolella.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (olkap&a).
Katso kohta “Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet

SecuTec Omo toimitetaan vakiokokona, valmiiksi yhteen koottuna,
ja se on saatavana oikean- ja vasemmanpuoleisena mallina.
Koulutetun ammattihenkiloston on sovitettava kasivarren tukiosa
potilaan mukaan.

Tekniset tiedot ja parametrit, lisdtarvikkeet

SecuTec Omo on olkapaaortoosi. Se koostuu kasivarsi- ja
kammentuesta, yhdesta nivelesta, kahdella kylkilevylla varustetusta
vyotarokiinnikkeesta seka vyotarohihnasta, jossa on vatsan paalle
seka seldn taakse tuleva kiinnityslevy.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen
myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos SecuTec Omoin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole
noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontavirano-
maiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen takakan-
nessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maardysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Keskitineyksinen polyeteeni (PE-MD),
Lasikuituvahvisteinen polyamidi (PA-GF),

Polyamidi (PA), Ruostumaton teras, Polyuretaani (PUR),
Termoplastinen polyuretaani (TPU), Polyesteri (PES),
Teras, sinkitty (Fe (Zn)), Messinki,

Polyasetaali (POM), Polypropeeni (PP)

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



Ammattihenkilosto!

Yleisia ohjeita

Sovita ortoosi kayttokohteiden (kayttéaiheiden) ja kehon rakenteen
(anatomian) mukaisesti. Tarkista ensimmaisen hoitokerran jalkeen,

etta SecuTec Omo -ortoosi istuu kunnolla ja oikein. Harjoittele
ortoosin pukemista potilaan kanssa.

Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

SecuTec Omo -ortoosi on tarkoitettu ainoastaan yksittaisen potilaan
hoitoon.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (olkapaa).
Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Kokoamis- ja asennusohjeet

A —Tarranauhoilla varustettu kasivarsi- ja kammentuki

B —Nivel

C —Kylkilevyilla varustettu vyotarokiinnike

D —Vatsan paalle tuleva kiinnitysosa (levy), jossa sormitasku
E —-Tarranauhat ymparysmitan saatoa varten

F —Vyétarohihna

G —Tarralappa

H - Seldn taakse tuleva kiinnitysosa (levy)

Tyokalut:
Pakkaus sisaltaa:

Pidennetyn ruuvinvaantimen (toimitetaan alempaan siipiruuviin
kiinnitettyna)

Pakkaus ei sisalla: (Muovi)saksia

@ Avaa vyotarohihna. Irrota tata varten vatsan paalle tuleva
kiinnityslevy (yhdessa nivelen B kanssa) kylkilevysta. Nosta levya
sen pyoredsta reunasta hieman ylos ja veda kohti hoidettavaa
kasivartta. Irrota vatsan paalle tuleva kiinnityslevy vyotarchihnasta
levean tarralapan kohdalta. Avaa nyt kasivarsituessa olevat 3
nauhaa. ) Aseta ortoosi hoidettavan kasivarren puolelle siten,
ettd vyotarokiinnikkeessa oleva syventyma on aivan lonkkaluun
harjanteen ylapuolella.

(O Aseta kasivarsi kasivarsi- ja kammentukeen. Varmista, etta
kiertoliilkkeen mahdollistava nivel on pystysuorassa olkaniveleen
nahden.

Kylkilevyjen lyhentdminen

@ Tarkista kylkilevyjen pituus. Jos vyotaron ymparys on alle 80 cm,
lyhenna lantiotuen kylkilevyja siten, etta ortoosin pukemisen jalkeen
etummaisen ja takimmaisen kylkilevyn paat ovat vahintaan 15 cm:n
etaisyydella toisistaan.

Lyhenna ensisijaisesti etummaista kylkilevya (takimmaista
kylkilevya lyhennettaessa levyn reuna saattaa painaa selkaan).

Leikkaa ensin muoviosa merkkiviivoja pitkin ja lyhenna sitten
pehmustetta siten, etta se ulottuu vahintadan 1 cm verran muoviosan
reunan yli. Pehmusteen lyhentamista varten pehmuste voidaan
irrottaa kokonaan avaamalla kiinnitysklipsit.

@ Vie nyt vyotarchihna selan takaa lantion vastakkaiselle puolelle.

@ Jotta myshemmin potilaan seisoessa ortoosin kylkilevyt ja
vyotarohihna pysyvat aina vaakatasossa potilaan lantion muodosta
riippumatta, kylkilevyjen kaltevuutta voidaan saataa. Loysaa tata
varten molempien kylkilevyjen ruuveja, kallista levyt vaakatasoon
ja kirista ruuvit jalleen kiinni. Kayta tassa mukana toimitettua
kuusiokoloavainta.

Vyotarshihnan lyhentaminen

@ Lyhenna vyotarohihnaa siten, etta leikkaamisen jalkeen
vyotarohihnan ja etummaisen kylkilevyn etdisyys on n. 20 cm. Hihna
voidaan leikata myds vinoon, jotta ortoosi sopii paremmin potilaan
anatomisiin muotoihin (lantion muoto).

@ Kiinnita vatsan paalle tuleva kiinnityslevy tarralla lyhennettyyn
vyotarohihnaan.

@ Sulje vyotarchihna kiinnittamalla kiinnityslevy kylkilevyyn. Kirista
molemmat kaksinkerroin taitetut nauhat.
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Abduktiokulman saataminen ja kasivarsituen sovittaminen
kasivarren pituuden mukaan

@ Loysaa ylempaa lukitusruuvia, saada laakarin maarittama
abduktiokulma ja kirista ruuvi jalleen kiinni. Aseta peitetulpat
paikoilleen kasivarsituen etu- ja takapuolelle.

@ Saada kasivarsituen pituus potilaan kasivarren mukaan. Loysaa
alempaa lukitusruuvia pidennetyn ruuvinvaantimen avulla. Tyonna
kasivarsitukea korkeussuunnassa siten, etta kasivarsi on tukevasti
tukea vasten ja kyynarpaa sille tarkoitetussa aukossa. Varmista,
etta molemmat olkapaat ovat samalla korkeudella. Kallista lopuksi
kdsivarsitukea. Hermoston hairididen ja toimimattomuuden
valttamiseksi kdsivarsituen reunat eivat saa painaa kasivartta.

@ Kun olet sdatanyt asennon, kirista alempi lukitusruuvi kiinni.
Veda pidennetty ruuvinvaannin irti. Aseta peitetulpat paikoilleen
kasivarsituen etu- ja takapuolelle.

@ Sulje kasivarsituen tarranauhat ja leikkaa nauhojen ylimaaraiset
osat saksilla irti. Jata nauhoihin riittava vara, jotta ortoosia voidaan
mahdollisesti kayttaa myos paksumman vaatetuksen kanssa.

Kammentuen sovittaminen

Q) Saada kammentuki kyynarvarren pituuden mukaan tyontamalla
tukea ulos- tai sisaanpain, kunnes kammen nojaa tukevasti tukea
vasten. Kammentuki voidaan tarvittaessa poistaa kokonaan.

Kasivarsituen ulko- ja sisdkierron saataminen

Potilas voi saataa kasivarren ulko- ja sisakiertoa kasivarsituesta.
Tasta on kuitenkin keskusteltava ensin hoitavan laakarin

kanssa. Vapauta haluttu kiertoliikkeen suunta tai esta kiertoliike.
@ Ortoosi toimitetaan ulkokierto estettynd, mutta kiertoliike
voidaan tarvittaessa vapauttaa poistamalla lukitusklipsi. Ortoosin
toimitushetkelld sisakiertoa ei ole estetty, mutta kiertoliike voidaan
tarvittaessa estaa asettamalla lukitusklipsi paikalleen.

'@ Harjoittele ortoosin pukemista potilaan kanssa. Potilaan tulee
pitda ortoosin nivelessa olevaa sinista saaténappia painettuna

ja siirtaa hoidettavan kasivarren puolella olevaa kasivarsitukea
vartaloaan kohti.

Koska tuote puetaan yleensa valittomasti leikkauksen jalkeen

ja sita kaytetaan useamman viikon ajan vuorokauden ympari,
tuotteen saadot tulee tarkistaa ensimmaisen muutaman
tunnintai ensimmaisen yon jalkeen, ja saadot tulee tarvittaessa
korjata.

Olkahihna

@ Kiinnita olkahihnan suora paa tarrakiinnityksella selan takana
olevaan kiinnityslevyyn. Vie olkahihna viistosti terveen olkapaan
yli vartalon etupuolelle. Kiinnita hihnasolki vatsan paalla olevaan
kiinnityslevyyn ja pujota olkahihna soljen lapi. Veda olkahihna
kirealle ja kiinnita tarrakiinnityksella hihnaan.

Tiedot paivitetty: 2021-07

*0Ohje henkilévahinkojen (loukkaantumis-, terveys- ja onnettomuusvaara)
ja mahdollisten esinevahinkojen (tuotteen vaurioituminen) varalta.

TAmmattihenkilostoon lukeutuvat henkilét, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maardysten mukaisesti ovat valtuutettuja suorittamaan
ortoosien sovituksen ja kayttoopastuksen.

dansk

Kzere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Lzes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SecuTec Omo er medicinsk udstyr. Den er en ortose til
immobilisering af skulderen med individuelle armpositioner og
mobiliseringsfunktion

Bakkenstattens konstruktion muligger en individuel justering og
tilpasning. Ortosens opbygning (lukkesystem, remsystem) gor det
nemt selv at tage produktet pa.

Leddet, som kan indstilles i flere niveauer, muligger en placering af
armen iht. indikationerne (abduktion og rotation) og ger det derved
saerdeles velegnet i forbindelse med de daglige geremal. Dette farer
til en hej compliance (patientens evne eller vilje til at folge en given
ordination) af SecuTec Omo.

Indikationer

Rotator-cuff ruptur (kompleks)

Subkapital humerusfraktur

SLAP-laesion

Skulderproteseimplantation

Skulderluksation

Posttraumatiske, postoperative irritationstilstande
Praeoperativ

Skade i akromioklavikuleerleddet (AC-ruptur)

Bivirkninger

A Forsigtig”

SecuTec Omo ber kun anvendes i henhold til angivelserne i denne
brugsanvisning og kun til de angivne (anvendelsesomrader,
anvendelsessted).

For at opna en optimal pasform, skal SecuTec Omo tilpasses
individuelt af faguddannet personale’. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af faguddannet personale.

Du ma ikke selv foretage endringer pa eller demontere SecuTec
Omo. Kontakt din forhandler, hvis der er fejl pa produktet, eller
hvis nogle af delene bliver slidt.

Veer opmeerksom pa, om du oplever usadvanlige endringer i
forbindelse med brugen af produktet - f.eks. tiltagende smerter,
stop brugen og seg leegehjzelp straks.

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

Undga kontakt med fedt- og syreholdige stoffer, salver og cremer
og beskyt produktet mod direkte sollys.

Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig anvendelse pa
kroppen kan medfare lokale tryksymptomer og i sjeeldne tilfeelde
indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramt.

Hvis du har faet produktet ordineret af din laege, bedes du altid
drofte brugen og anvendelsesperioden med vedkommende.
Laegen kan ogsa oplyse, om ortosen kan anvendes sammen med
andre produkter, og i givet fald hvilke.

Folg altid rad og vejledning modtaget i forbindelse med kebet af
produktet samt oplysningerne i brugsanvisningen.

Tejmaerket med informationer om SecuTec Omo sasom
storrelse, fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke sidder pa
maveremmens inderside.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet kun
tilradeligt i samrad med laegen:

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

Ubehagelig folelse eller darligere blodgennemstrgmning i
armene, f.eks. i forbindelse med diabetes (diabetes mellitus)
Forgget nedseettelse af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhgjet blodtryk, nar hjaelpemidlet er taget pa og der udferes sget
fysisk aktivitet)

Lymfestase — ogsa uklare havelser af bloddele i storre afstand
fra det anvendte hjaelpemiddel

Nedsatte mentale og fysiske evner, hvor det ikke er muligt at
anvende ortosen uden risici

Brugsanvisning

A —Arm- og handstgtte med velcroband

B -Led

C - Bakkenstatte med vinkelplader

D —Mavelukning (plade) med fingerlomme
E —Velcroband til indstilling af omkredsen
F —Maverem

G —Velcrostykke

H -Ryglukning (plade)
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Patagning

SecuTec Omo skal tilp af fagudd t per le' for den
tages pa forste gang. Det er bedst at tage en t-shirt eller undertroje
uden folder pa under SecuTec Omo.

Fa evt. en til at hjeelpe dig med at tage ortosen pa.

@ Abn maveremmen. Haegt mavepladen (med B) af vinkelpladen.
Det gores ved at lofte den runde ende en smule og traekke den hen
mod den darlige arm. Abn armstgttens 3 remme.

Placer SecuTec Omo abnet pa en stol uden armlaen. Armstgtten
skal veere i samme side, som den darlige arm. Maveremmen skal
hange nedad.

@ Szt dig mellem baekkenstettens to vinkelplader. Placer ortosen i
samme side som den darlige arm, sa baekkenstettens fordybning er
placeret lige over baekkenkammen. € Lag din arm pa armstatten.
O Luk maveremmen. Haegt hertil mavepladen fast pa vinkelpladen.
Stram velcroremmene pa mavepladen. @ Luk alle remmene pa
armstotten. @ Juster ortosen, mens du star op.

Patagning af armstetten

@ Efter aftale med din laege kan armstetten ved behov anbringes
paindersiden af armen. Det gores ved at holde den bla
justeringsknap pa ortosens led nede og anbringe armstotten pa
indersiden af den darlige arm.

Du skal kunne hare, at armstgtten falder i hak, nar du har lgsnet
justeringsknappen.

Séadan bruges SecuTec Omo med skuldersele

En ekstra skuldersele kan ved behov anvendes til en yderligere
stabilisering.

@ St skulderselen fast et sted pa ryggen pé ydersiden af
SecuTec Omo. Tag ortosen pa, som beskrevet ovenfor. Far remmen
fremad hen over den raske skulder. Szt enden af skulderselen med
det kantede stykke velcro fast p& maveremmen. @ Lasn nu det
runde stykke velcro og juster remmens laengde individuelt.

Aftagning
Abn mavepladen, fer du tager ortosen af. Abn derefter alle
armstettens velcroband.

Renggring

Bemaerk: SecuTec Omo ma aldrig udseettes for direkte varme (f. eks.
fra radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet kan blive beskadiget.
Det kan pavirke funktionen af SecuTec Omo.

Ved behov kan du terre plastdelen pa SecuTec Omo af med en

bled klud og et mildt rengeringsmiddel. Polstringen kan du vaske i
handen med et mildt vaskemiddel. Tag polstringen ud af ortosen for
vask. Lad polstringen luftterre bagefter. @ Seet polstringen fast med
trykknapperne igen.

Var opmaerksom pa sy ne pa ket pa din
SecuTec Omo. Market sidder pa indersiden af maveremmen.

Anvendelsessted

Iht. indikationerne (skulder).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

SecuTec Omo leveres i standardsterrelser monteret som hgjre og
venstre modeller. Armskalens stilling skal tilpasses individuelt af
faguddannet personale.

Tekniske data/parametre, tilbehor

SecuTec Omo er en ortose til skulderen. Den bestar af en arm-
og handstatte, et led, en baekkenstgtte med to vinkelplader, en
maverem med mave- og rygplade.

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

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kabt, er
gzeldende. Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden
det indsendes i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne vedrgrende



handtering og pleje af SecuTec Omo ikke blev overholdt, kan
garantien vaere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke fglges
« Egenradige &ndringer pa produktet

Indberetningspligt

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

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

Materialesammensztning

Polyeetylen, medium densitet (PE-MD),
Polyamid, glasfiberforsteerket (PA-GF),

Polyamid (PA), Rustfrit stal, Polyuretan (PUR),
Termoplastisk polyuretan (TPU), Polyester (PES),
Stal, galvaniseret (Fe (Zn)), Messing,
Polyoxymetylen (POM), Polypropylen (PP)

~ Medical Device (Medicinsk udstyr)
oo — Maerkning af DataMatrix som UDI

Faguddannet personale’

Generelle oplysninger

Tilpas ortosen i forhold til anvendelsesomradet (indikationer) og
kropsbygningen (anatomi). Kontroller efter farste patagning, at
SecuTec Omo sidder optimalt og korrekt. @v korrekt patagning
sammen med patienten.

Der ma ikke foretages usagkyndige andringer pa produktet.
Overholdes denne anvisning ikke, kan det pavirke produktets ydelse
og produktansvaret bortfalder.

SecuTec Omo er kun beregnet til én patient.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (skulder).
Se anvendelsesomrade.

Samle- og monteringsvejledning
A —Arm- og handstette med velcroband

B -Led

C - Baekkenstatte med vinkelplader

D —Mavelukning (plade) med fingerlomme
E - Velcroband til indstilling af omkredsen
F —Maverem

G —Velcrostykke

H —Ryglukning (plade)

Veerktej

som medfolger:

Skrueforlaenger (sidder ved leveringen pa nederste flojmatrik)
Medfalger ikke: (plast)saks

© Abn maveremmen. Haegt mavepladen (med B) af vinkelpladen.
Det gores ved at lofte den runde ende en smule og traekke den hen
mod den darlige arm. Tag mavepladen af fra remmen ved at tage
fat i det brede velcrostykke. Abn nu de 3 remme pa armstgtten.
@ Placer ortosen i samme side som den darlige arm, s&
baekkenstottens fordybning er placeret lige over baekkenkammen.
@ Lag armen pa arm- og handstetten. Serg for, at leddet til
indstilling af rotationen flugter lodret med skulderleddet.

Afkorte vinkelplader

@ Kontroller nu leengden pé vinkelpladerne. Hvis taljemalet er
mindre end 80 cm afkortes baekkenstottens vinkelplader saledes,
at der efter patagning af ortosen er en afstand pa mindst 15 cm
mellem enderne pa forreste og bageste vinkelplade.

Det er bedst at afkorte den forreste vinkelplade. (Hvis den bageste
vinkelplade afkortes, kan kanten trykke mod ryggen, nar man ligger
ned).

Skeer forst plasten af langs med markeringerne, og afkort derefter
polstringen, sa den rager mindst 1 cm over plastkanten. Polstringen
kan ogsa tages helt af ved at l@sne clipsene, inden man skarer
noget af.

@ For maveremmen om bag ryggen og om pa den modsatte
bakkenside.

@ For at sikre at ortosens vinkelplader og maveremmen senere
uafhaengig af beekkenformen altid ligger vandret pa patienten,

nar denne star op, kan vinkelpladernes haldning justeres. Lasn
skruerne pa begge vinkelplader, juster dem sa de ligger vandret og
fikser forskruningerne igen. Brug den medfglgende unbraconggle.

Afkorte maveremmen

@ Afkort maveremmen, sa der bagefter er en afstand pa ca. 20 cm
mellem denne og forreste vinkelplade. Snittet kan ogsa veere skrat,
sa det passer bedre til de anatomiske forhold (baekkenform).

@ Set mavepladen fast pa den afkortede maverem.

@ Luk maveremmen ved at haegte lukkepladen pa vinkelpladen.
Stram begge justeringsremme.

Indstilling af abduktionsvinklen og justering af armstetten efter
armlangden

@ Losn den averste monteringsskrue og indstil den af leegen
ordinerede abduktionsvinkel og fikser skruen igen. Placer
daekstykkerne pa for- og bagsiden af armstgtten.

@ Tilpas nu armstetten efter armen.

Losn den nederste monteringsskrue ved hjaelp af den pasatte
skrueforlaenger. Forskyd armstetten i hgjden, sa armen, som ligger
teet ind til stetten, og albuen ligger i udskaeringen. Kontroller ogsa,
at begge skuldre er lige hgje. Vip til sidst armstetten en smule. For
at undga neurologiske forstyrrelser eller udfald, er der ingen af
armstettens kanter, der ma trykke pa armen.

@ Fikser indstillingen ved at stramme den nederste
monteringsskrue. Traek skrueforleengeren af. Seet deekstykkerne pa
armstottens for- og bagside.

@ Luk nu armstattens velcroband og skeer de overskydende stykker
af bandene med en saks. Tag hensyn til at man evt. kan have tykkere
tej pa under ortosen.

Tilpasning af handstetten

@ Juster handstetten efter underarmens leengde ved at skubbe den
frem eller tilbage, indtil handfladen ligger teet ind til stotten. Ved
behov kan hele handstetten fjernes.

Indstilling af udad- og indadrotation pa armstetten

Efter aftale med laegen kan patienten justere armens udad- og
indadrotation i armstetten. Det gores ved at frigere eller spaerre den
onskede bevagelsesretning.

@ Udadrotationen er spaerret ved leveringen, men kan ved behov
frigores ved at tage laseclipsen ud. Indadrotationen er frigjort ved
leveringen, men kan ved behov sparres ved at satte laseclipsen i.
@ Ov korrekt placering af armen sammen med patienten. Patienten
holder den bla justeringsknap pa ortoseleddet nede og placerer
armstetten pa indersiden af den darlige arm.

Da produktet som regel tages pa postoperativt, og patienten derefter
skal have den pa degnet rundt i flere uger, ber indstillingerne efter
et par timer eller efter den feorste nat kontrolleres og justeres igen.

Skuldersele

@ Set skulderselen, med den lige ende, fast pa lukkepladen

pa ryggen. Far remmen diagonalt hen over den raske skulder.

Seet justeringsspaendet fast pa lukkepladen pa maven og for
skulderselen ind gennem abningen. Stram skulderselen og sat den
fast pa remmens velcrostykke.

Informationens udgivelsesdato: 2021-07

*Oplysning om risiko for personskader (risiko for kvaestelser, sundheds-
skader og ulykker) evt. materielle skader (skader pa produktet).

TEn faguddannet er en person, som iht. geeldende lovgivning er bemyndi-
get til at tilpasse og instruere i brugen af ortoser.
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Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

SecuTec Omo to produkt medyczny. Jest to orteza do
unieruchomienia barku z mozliwoscig indywidualnego ustawienia
ramienia o dziataniu mobilizujgcym.

Konstrukcja pasa miednicowego umozliwia indywidualna regulacje i
dopasowanie. Orteza zbudowana jest w sposéb umozliwiajacy
zaktadanie jej jedna reka (system zapie¢ i pasow).

Przegub z wielostopniowa regulacjg zapewnia terapeutyczne
ustawienie ramienia (odwodzenie i rotacja) i tym samym duza
przydatnos¢ w codziennym uzytkowaniu. Zapewnia to wysoka
tolerancje SecuTec Omo wsrdd pacjentow.

Wskazania

Zerwanie stozka rotatorow (ztozone)

Ztamanie podgtowowe gtowy kosci ramiennej

Uszkodzenie obrabka stawowego typu SLAP

Implantacja protezy stawu barkowego

Zwichniecie barku

Pourazowe, pooperacyjne stany podraznienia

Zaopatrzenie przedoperacyjne

Uraz stawu barkowego (zerwanie stawu obojczykowo-barkowego)

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

A Uwaga*

Orteze SecuTec Omo nalezy stosowac wytacznie zgodnie

z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukgji i
wskazaniami dotyczacymi jej uzytkowania (przeznaczenie,
miejsca zastosowania).

Aby zapewni¢ optymalne utozenie ortezy SecuTec Omo, musi ja
dopasowac przeszkolony specjalista’. Pierwsze dopasowanie i
poinstruowanie w zakresie zastosowania moze przeprowadzi¢
wytgcznie przeszkolony specjalista.

Ortezy SecuTec Omo nie wolno samodzielnie modyfikowac

ani demontowac. W przypadku wad produktu lub zuzycia jego
poszczegodlnych elementéw nalezy zwrécic sie do najblizszego
sklepu specjalistycznego.

W razie zaobserwowania nietypowych zmian zwigzanych z
noszeniem produktu, np. nasilenia dolegliwosci, nalezy przerwac
stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Nieprawidtowe stosowanie, jak rowniez samowolna przerobka
produktu moze prowadzi¢ do szkdd i utraty gwarancji.

Wyroéb nalezy chroni¢ przed bezpoérednim kontaktem ze Srodkami
zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami oraz
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Wszelkie zaktadane na ciato srodki pomocnicze moga w

wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwoéw.

Jezeli produkt przepisat lekarz, trzeba omoéwic¢ z nim sposob i
czas stosowania. Poinformuje on rowniez, czy i z jakimi innymi
produktami mozna jednoczesnie stosowac orteze.

Koniecznie przestrzegac informacji uzyskanych przy zakupie
produktu oraz instrukcji uzytkowania.

Wszywka SecuTec Omo z informacjami na temat rozmiaru,
producenta oraz z wskazéwkami dotyczgcymi prania i
oznakowaniem CE jest umieszczona na wewnetrznej stronie pasa
brzusznego.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. W przypadku wymienionych
ponizej choréb stosowanie tego produktu trzeba bezwzglednie
skonsultowac z lekarzem:

Choroby skory, rany w miejscach przykrytych orteza, w
szczegdlnosci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

Zaburzenia czucia i ukrwienia w obszarze ramion, np. w
przypadku cukrzycy (diabetes mellitus)

Znaczne ograniczenie wydolnosci serca i ptuc (zagrozenie
wystapienia podwyzszonego cisnienia podczas noszenia produktu
oraz w przypadku podjecia intensywnego wysitku)

Zaburzenia uktadu limfatycznego — réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej partii ciata oddalonych od zatozonego produktu
leczniczego

Niepetnosprawnos$¢ umystowa i fizyczna, ktéra uniemozliwia
bezpieczne stosowanie ortezy

Wskazowki dotyczace zastosowania

A - Podktadka pod ramie i dton z paskami rzepowymi
B —Przegub

C —Pas miednicowy z ptytkami katowymi

D - Zapiecie na brzuchu (ptytka) z kieszonka na palce
E —Paski rzepowe do regulacji w obwodzie

F —Pas brzuszny

G —Zapinka na rzep

H —Zapiecie na plecach (ptytka)

Zaktadanie

Przed pierwszym zatozeniem orteze SecuTec Omo musi
dopasowac specjalista’l. Orteze SecuTec Omo nalezy zaktadaé na
przylegajacy T-shirt lub podkoszulek.

W razie potrzeby zaktadac orteze z pomoca drugiej osoby.

@ Rozpiac pas brzuszny. W tym celu odpiac od ptytki katowej ptytke
z zapieciem brzusznym (z oznaczeniem B). Lekko unie$¢ w tym
celu zaokraglony koniec i pociggna¢ go w kierunku odpowiedniego
ramienia. Odpia¢ 3 paski podktadki pod ramie.

Umiescic otwartg orteze SecuTec Omo na krzesle bez
podtokietnikow. Podktadka pod ramie znajduje sie po stronie
odpowiedniego ramienia. Pas brzuszny zwisa w dot.

@ Usigsé miedzy obiema ptytkami katowymi pasa miednicowego.
Utozy¢ orteze po stronie odpowiedniego ramienia w taki sposéb,
aby wgtebienie w czesci przylegajacej do grzebienia biodrowego
znajdowato sie bezposrednio nad grzebieniem. QWsunac' ramie
w podktadke. @ Zapiaé pas brzuszny. Przypiac w tym celu ptytke z
zapieciem brzusznym do ptytki katowej. Naciagnac¢ paski rzepowe
na plytke z zapieciem brzusznym. @ Zapia¢ wszystkie paski
podktadki pod ramie. @ Skorygowac na stojgco utozenie ortezy.

Zaktadanie podktadki pod ramie

@ Po $niejszym sk [ z lekarzem podktadke pod
ramie mozna w razie potrzeby przyciggnac¢ do wewnatrz. W tym celu
nacisnac i przytrzymac niebieski przycisk na przegubie ortezy i
przyciagnac ramie wraz z podktadka do wewnatrz.

Po zwolnieniu przycisku podktadka powinna styszalnie zablokowa¢
sie.

Stosowanie SecuTec Omo z pasem barkowym

W celu zwiekszenia stabilizacji mozna w razie potrzeby zastosowac
pas barkowy dostepny jako wyposazenie dodatkowe.

@ Zapiac rzep pasa barkowego z tytu na zewnetrznej stronie ortezy
SecuTec Omo. Zatozy¢ orteze w sposob opisany powyzej. Przetozy¢
pas do przodu nad zdrowym barkiem. Kwadratowa zapinke na rzep
na koncu pasa barkowego przytwierdzi¢ do pasa brzusznego.

@ Odpiac zaokraglony koniec zapigcia na rzep i dopasowac
indywidualnie dtugosc¢ pasa.

Zdejmowanie
Aby zdjac orteze, odpigc najpierw ptytke z zapieciem na brzuchu.
Nastepnie odpia¢ wszystkie paski rzepowe podktadki pod ramie.

Czyszczenie

Wskazéwka: Nie wystawiac ortezy SecuTec Omo na dziatanie
bezposredniego zrddta ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych, nie pozostawia¢ w nagrzanym samochodzie)! Moze to
spowodowac uszkodzenie materiatu i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci ortezy SecuTec Omo.

Elementy z tworzywa sztucznego mozna w razie potrzeby umyc
miekka Sciereczka z dodatkiem tagodnego $rodka czyszczacego.
Poduszki mozna wypra¢ recznie z dodatkiem tagodnego érodka do
prania. W tym celu zdjac je przed praniem z ortezy.

Po wypraniu pozostawi¢ poduszki do wyschniecia.

@ Przypiac¢ z powrotem poduszki za pomoca zatrzaskow.
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Przestrzegac instrukcji znajdujacych sie na metce SecuTec Omo.
Znajduje si¢ ona na wewnetrznej stronie pasa brzusznego.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (bark).
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Instrukcja sktadania i montazu

Orteza SecuTec Omo w rozmiarach standardowych jest dostarczana
w stanie zmontowanym w wersji na prawy i lewy bark. Utozenie
tupiny podktadki pod ramie musi dopasowac specjalista.

Dane techniczne / parametry, akcesoria

SecuTec Omo jest orteza na bark. Sktada sie z podktadki pod ramie
i dton, przegubu, pasa miednicowego z dwiema ptytkami katowymi,
pasa brzusznego z usztywnianymi zapieciami na brzuchu i na
plecach (ptytki).

Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyrob.
Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nie-
przestrzeganie instrukcji dotyczgcych uzytkowania i czyszczenia
SecuTec Omo 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

Obowigzek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

Sktad materiatowy

Polietylen $redniej gestosci (PE-MD),

Poliamid, wtdkno szklane wzmocnione (PA-GF),
Poliamid (PA), Stal szlachetna, Poliuretan (PUR),
Termoplastyczny poliuretan (TPU), Poliester (PE),
Stal ocynkowana (Fe (Zn)), Mosiadz.
Polioksymetylen (POM), Polipropylen (PP)

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

. ¥ 01
Specjalisci
Wskazowki ogdlne
Dopasowac orteze zgodnie z zakresem zastosowania (wskazaniami)
oraz do anatomicznej budowy ciata. Po pierwszym zatozeniu
nalezy sprawdzi¢ optymalne dla konkretnego pacjenta utozenie
SecuTec Omo. Przec¢wiczy¢ z pacjentem prawidtowy sposob
zaktadania.
Nie wolno dokonywa¢ niezgodnych z przeznaczeniem zmian w
produkcie. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze obnizy¢
skutecznos¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.
Orteza SecuTec Omo jest przeznaczona do stosowana wytgcznie
przez jednego pacjenta.

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

Instrukcja sktadania i montazu

A —Podktadka pod ramie i dton z paskami rzepowymi
B -Przegub

C —Pas miednicowy z ptytkami katowymi

D —Zapiecie na brzuchu (ptytka) z kieszonka na palce
E —Paski rzepowe do regulacji w obwodzie

F —Pas brzuszny

G —Zapinka na rzep

H - Zapiecie na plecach (ptytka)

Narzedzia:

Opakowanie zawiera:

przedtuzke Sruby (w dostawie przymocowana do dolnej sruby
skrzydetkowej)

Opakowanie nie zawiera: nozyczek (do tworzywa sztucznego)

@ Rozpiac pas brzuszny. W tym celu odpig¢ od ptytki katowej ptytke
z zapieciem brzusznym (z oznaczeniem B). Lekko unie$¢ w tym
celu zaokraglony koniec i pociagnac go w kierunku odpowiedniego
ramienia. Odtgczy¢ od pasa ptytke z zapieciem brzusznym przy
szerokiej zapince na rzep. Odpiac 3 paski podktadki pod ramie.

@ Utozyc¢ orteze po stronie odpowiedniego ramienia w taki sposdb,
aby wgtebienie w czesci przylegajacej do grzebienia biodrowego
znajdowato sie bezposrednio nad grzebieniem.

@ Utozy¢ ramie na podktadce. Przegub regulujacy rotacje musi
znajdowac sie w ptaszczyznie pionowej w stosunku do stawu
barkowego.

Skracanie ptytek katowych

@ Sprawdzi¢ dtugosc ptytek katowych. Jezeli obwod talii wynosi
ponizej 80 cm, skroci¢ ptytki katowe tupiny biodrowej, tak by po
zatozeniu ortezy odstep miedzy koncami przedniej i tylnej ptytki
wynosit co najmniej 15 cm.

Najlepiej skroci¢ przednig ptytke katowa. (Po skroceniu tylnej ptytki
katowej pacjent moze odczuwac w pozycji lezacej ucisk krawedzi
ptytki na plecy).

W tym celu odcia¢ najpierw tworzywo sztuczne wzdtuz oznaczen,
nastepnie skrdci¢ poduszke, tak by wystawata na ok. 1cm poza
krawedz czesci z tworzywa sztucznego. Do skrécenia mozna
réwniez catkowicie zdjg¢ poduszke, odpinajac zatrzaski.

@ Poprowadzié¢ pas brzuszny za plecami wokot miednicy do
przeciwnej strony.

@ Aby ptytki katowe i pas brzuszny ortezy przebiegaty zawsze
poziomo, réwniez w pozycji stojgcej i niezaleznie od ksztattu
miednicy pacjenta, mozna zmieni¢ nachylenie ptytek katowych.

W tym celu poluzowa¢ potaczenia srubowe obu ptytek katowych,
ustawi¢ ich nachylenie w poziomie i ponownie przykrecic¢ potaczenia
Srubowe. Uzy¢ do tego dotgczonego klucza imbusowego.

Skracanie pasa brzusznego

@ Skroci¢ pas brzuszny na taka dtugosé, by odstep miedzy tym
pasem a przednig ptytka katowa wynosit ok. 20 cm. Aby lepiej
dopasowac orteze do budowy anatomicznej (ksztattu miednicy),
mozna docig¢ pas rowniez ukosnie.

@ Przypiac¢ do skréconego pasa ptytke z zapigciem brzusznym.
@ Zapiac pas zaczepiajac ptytke z zapieciem na ptytce katowej.
Naciggna¢ oba paski zwrotne.

Regulacja odwodzenia i dopasowanie podktadki pod ramie do
dtugosci ramienia

@ Poluzowac gorng srube mocujaca i ustawic¢ zalecony przez
lekarza kat odwodzenia. Ponownie dokreci¢ srube. Zamocowac
ostony na przedniej i tylnej stronie podktadki pod ramie.

@ Nastepnie dopasowac podktadke do ramienia.

Poluzowaé dolng $rube mocujgca za pomoca nasadzanej przedtuzki.

Przesunac podktadke na wysokos¢, tak by ramie do niej przylegato,
przy czym tokie¢ musi znajdowac sie w wycieciu na tokie¢. Zwrocic¢
uwage na to, aby oba barki znajdowaty sie na tej samej wysokosci.
Nastepnie ustawi¢ nachylenie podktadki. Podktadka nie moze
uciskac¢ ramienia na taczeniach i krawedziach. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do zaburzen i niesprawnosci neurologicznych.

@ Ustali¢ potozenie podktadki pod ramie dokrecajac dolng srube
mocujaca. Zdjac przedtuzke sruby. Zamocowac ostony na przedniej i
tylnej stronie podktadki.

@ Zapiac paski rzepowe podktadki i przyciaé nozyczkamiich
wystajace konce. Uwzgledni¢ przy tym grubsza odziez noszong pod
orteza.

Dopasowanie podktadki pod dton

QY Dopasowac podktadke pod dton do dtugosci przedramienia,
wysuwajac ja lub wsuwajac, tak by dton catkowicie do niej
przylegata. W razie potrzeby podktadke pod dton mozna usunac.

Regulacja rotacji podktadki pod ramie na zewnatrz i do wewnatrz
Po konsultacji z lekarzem pacjent moze ustawic rotacje ramienia
na zewnatrz i do wewnatrz, regulujac odpowiednio podktadke

pod ramie. W tym celu nalezy odblokowac lub zablokowac
wybrany kierunek ruchu. ) Orteza dostarczana jest w ustawieniu
z zablokowang rotacjg na zewnatrz. W razie potrzeby mozna
odblokowac rotacje, wyjmujac klips blokujgcy. Orteza dostarczana
jest w ustawieniu z odblokowang rotacjg do wewnatrz. W razie
potrzeby mozna zablokowac rotacje, wstawiajac klips blokujacy.
@ Przeéwiczy¢ z pacjentem przycigganie ramienia do tutowia:
pacjent przytrzymuje nacisniety niebieski przycisk na przegubie
ortezy i przywodzi ramie wraz z podktadka do wewnatrz.

Z requty orteze zaktada sie bezposérednio po operacji i pacjent nosi
ja przez nastepnych kilka tygodni bez przerwy. W zwigzku z tym po
kilku godzinach wzglednie po pierwszej nocy od zatozenia nalezy
jeszcze raz sprawdzic¢ i dopasowac ustawienia ortezy.

Pas barkowy

@ Przypiac prosty koniec pasa barkowego do ptytki z zapigciem
na plecach. Przetozy¢ pas ukosnie nad zdrowym barkiem. Przypig¢
klamre do ptytki z zapieciem na brzuchu i przetozy¢ pas barkowy
przez zaczep. Naciagnac pas barkowy i przypia¢ do pasa.

Ostatnia aktualizacja informacji: 2021-07

*Wskazowka dotyczaca mozliwych szkod osobowych (zagrozenie zdrowia,

ryzyko urazu lub wypadku) albo rzeczowych (uszkodzenie produktu).

1Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujacymi regulacjami
krajowymi jest uprawniona do dopasowywania ortez i instruowania w
zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

. v . . .
Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd,
protoze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte navod

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

Ucel
SecuTec Omo je lékarsky vyrobek. Je to ortéza k imobilizaci ramena
s individualnim polohovanim paze a funkci mobilizace.

Konstrukce podpérky panve umoznuje individualni nastaveni a
prizptsobeni. Konstrukce ortézy (uzaviraci systém, systém pasa)
dovoluje prikladani produktu jednou rukou.

Kloub nastavitelny v nékolika urovnich umoznuje napolohovani paze
(abdukce a rotace) odpovidajici indikaci, a tim i vysokou zpUsobilost
pro bézné pouziti. To vede k vyborné prijatelnosti (compliance)
ortézy SecuTec Omo.

Indikace

« Ruptura rotatorové manzety (komplexni)
Subkapitalni fraktura hlavice kosti pazni

SLAP léze

Implantace protézy ramena

Luxace ramena

Pourazové, pooperacni stavy podrazdeéni
Predoperacni

Poranéni akromioklavikularniho kloubu (ruptura AC)

Rizika pouzivani
Pozor*
« Ortézu SecuTec Omo je treba nosit pouze podle tdaju tohoto
navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti pouziti (cel, misto
nasazeni).

K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy SecuTec Omo musi byt
vyrobek dobre a individualné prizplsoben proskolenym odbornym
personalem’. Pouze proskoleny odborny personal smi provadét
(prvni) pfizplsobeni a instruktaz.

Je zakdzano ortézu SecuTec Omo svévolné ménit nebo
demontovat. V pripadé vady na produktu ¢i opotfebeni jednotlivych
dilt se obratte na svého specializovaného prodejce.

Pokud v souvislosti s pouzivanim vyrobku zjistite neobvyklé zmény
(napriklad zhorseni obtizi), preruste jeho pouzivani a neprodlené
vyhledejte lékare.

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

Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka a vyrobek chrante pred primym
slunec¢nim zarenim.

VSechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo mohou,
pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zptsobené tlakem
nebo zfidka také zuzit prichozi cévy nebo nervy.

Pokud vam tento vyrobek predepsal lékar, je bezpodminecné
nutné, abyste s nim projednali pouzivani a délku aplikace vyrobku.
Lékar vas bude informovat o tom, zda a s jakymi jinymi vyrobky
|ze pouzivat ortézu soucasné.

Bez vyjimky respektujte pokyny, které jste obdrzeli pri porizeni
tohoto vyrobku, a také navod k pouziti.

Nasivku vyrobku SecuTec Omo s informacemi o velikosti, vyrobci,
navodu na prani a oznacenim CE naleznete na vnitrni strané
brisniho pasu.

Kontraindikace

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je prilozeni a
noseni pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kiiZze v dotéené Casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
z¢ervenani a prehrati

Poruchy citlivosti a prokrveni paze napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeci zvyseni krevniho
tlaku u pfilozené pomtcky a vétsi télesné namahy)

Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky mékkych tkanf

v mistech vzdalenych od prilozené pomucky

Dusevni a fyzické omezeni, kdy pacienti nemohou pouzivat ortézu
bez nebezpeci

Pokyny k pouzivani

A —Podpéra paze a ruky s utahovacimi pasy

B —Kloub

C —Podpérka panve se stehennimi deskami

D - Bfisni uzavér (deska) s kapsou na prsty

E —Utahovaci pasy k nastaveni obvodu

F —Brisni pas

G -Upinaci spona

H - Zadovy uzavér (deska)

Prikladani

Ortéza SecuTec Omo musi byt pied prvnim pfilozenim
pfizpliisob prosk ym odbornym personalem?. Ortézu
SecuTec Omo noste pres tricko nebo tilko bez zahybd.

Eventualné pfi prikladani ortézy vyuzijte pomoci druhé osoby.

@ Rozepnéte brisni pas. Pii tomto postupu bfidni uzaviraci desku (s
B) vyhaknéte ze stehenni desky. Lehce nadzvednéte kulaty konec a
tahnéte jej smérem k pazi, ktera ma byt stabilizovana. Poté odlepte
3 pasy na podpére paze.

Otevrenou ortézu SecuTec Omo umistéte na zidli bez loketni opérky.
Podpéra paze se nachazi na strané postizené paze. Bfisni pas visi
dold.

@ Posadte se mezi obé stehenni desky podpérky panve. Ortézu
napolohujte na strané postizené paze tak, aby prohluben podpérky
hi'ebenu panve sedéla bezprostredné nad hiebenem panve. @ Pazi
polozte do podpéry paze. @ Zapnéte bfisni pas. Pi tomto postupu
brisni uzaviraci desku zahaknéte do stehenni desky. Utahovaci pasy
utahnéte na bfisni uzaviraci desce. @ Zapnéte véechny pasy na
podpére paze. @ Nasazenou ortézu upravte vstoje.

PriloZzeni podpéry paze
@ Po predchozi dohodé s vasim lékafem mize byt podpéra paze v
pripadé potreby prilozena smérem dovnitf. Pfi tomto postupu drzte



stisknuty modry nastavovaci knoflik na kloubu ortézy a postizenou
pazi polozte podpérou paze smérem dovnitr.

Po uvolnéni nastavovaciho knofliku davejte pozor na slysitelné
zaskoceni podpéry paze.

Pouzivani ortézy SecuTec Omo s ramennim pasem

K dalsi stabilizaci lze pripadné vyuzit ramenni pas, ktery je k dostani
jako volitelné prislusenstvi.

@ Ramenni pas prilepte suchym zipem v oblasti zad na vnéjsi
stranu ortézy SecuTec Omo. Ortézu prilozte vySe popsanym
zpusobem. Pas vedte pres zdravé rameno smérem dopredu. Konec
ramenniho pasu s hranatou sponou na suchy zip prilepte suchym
zipem k brisnimu pasu.

@ Nyni uvolnéte kulaty konec uzavéru a nastavte individualné
pozadovanou délku pasu.

Odkladani
K odlozeni ortézy nejdrive rozepnéte brisni uzaviraci desku. Poté
rozepnéte véechny utahovaci pasy na podpére paze.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu SecuTec Omo primému
teplu (napf. topeni, sluneéni zafeni, skladovani v auté)! Mize dojit
k poskozeni materialu. To muze negativné ovlivnit u¢innost ortézy
SecuTec Omo.

V pfipadé potreby mutzete plastove dily SecuTec Omo otfit suchym
hadrikem a jemnym Cisticim prostfedkem. Polstarky mizete ru¢né
vyprat jemnym pracim prostredkem. Pred pranim je odstrante z
ortézy. Polstarky nechejte uschnout na vzduchu.

) Polstarky zase upevnéte patentnimi knofliky.

Prosim, také respektujte pokyny k péci.

Nasivka vasi ortézy SecuTec Omo. Nachazi na vnitini strané
brisniho pasu.

Pouzivani

Podle indikaci (rameno).

Viz stanoveni Ucelu.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Omo se dodava ve standardnich velikostech jako
prava nebo leva varianta. Polohu pazni misky je tfeba individualné
prizplsobit proskolenym odbornym personalem.

Technické udaje / parametry, prislusenstvi
SecuTec Omo je ortéza pro rameno. Sklada se z podpéry paze
a ruky, kloubu, podpérky panve se dvéma stehennimi deskami,
jednoho brisniho pasu s brisni a zadovou uzaviraci deskou.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, Zze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se
nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred ohlasenim
naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pfi nerespektovani pokynl k
nakladani s vyrobkem SecuTec Omo a k péci o néj maze byt zaruka
omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpist.

SloZeni materialu

Polyetylén, stfedni hustota (PE-MD),

Polyamid, vyztuzeny sklenénymi vlakny (PA-GF),
Polyamid (PA), Uslechtila ocel, Polyuretan (PUR),
Termoplasticky polyuretan (TPU), Polyester (PES),
Ocel, pozinkovana (Fe (Zn)), Mosaz,
Polyoxymethylen (POM), Polypropylen (PP)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Odborny personal!

VSeobecna upozornéni

Ortézu prizptsobte vhodné oblasti pouziti (indikaci) a stavbé téla
(anatomii). Po prvnim pouziti ortézy SecuTec Omo zkontrolujte
optimalni a individualni polohu. Spolu s pacientem nacvicte spravné
prikladani.

Je zakadzano provadét neodborné Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni
tohoto pokynu mize dojit k ovlivnéni G¢inku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

Ortéza SecuTec Omo je urcend pro pouzivani jednim pacientem.

Pouzivani
Podle indikaci (rameno).
Viz stanoveni Ucelu.

Navod k sestaveni a montazi

A —Podpéra paze a ruky s utahovacimi pasy
B -Kloub

C —Podpérka panve se stehennimi deskami
D - BFisni uzavér (deska) s kapsou na prsty
E —Utahovaci pasy k nastaveni obvodu

F —Brisni pas

G —Upinaci spona

H - Zadovy uzavér (deska)

Nastroje:

Soucast dodavky:

Prodlouzeni $roubu (pfi dodavce umisténé u spodniho kfidlatého
Sroubu)

Neni soucasti dodavky: (Plastové) nlizky

@ Rozepnéte biisni pas. Pii tomto postupu bfiéni uzaviraci desku
(s B) vyhaknéte ze stehenni desky. Lehce nadzvednéte kulaty konec
a tahnéte jej smérem k pazi, kterd ma byt stabilizovana. Brisni
uzaviraci desku na Siroké sponé na suchy zip odstrante z pasu. Poté
odlepte 3 pasy na podpéfe paze. @ Ortézu napolohujte na strané
postizené paze tak, aby prohluben podpérky hrebenu panve sedéla
bezprostredné nad hrebenem panve.

@ Pazi polozte na podpéru paze a ruky. Dbejte, aby kloub k
nastaveni rotace lezel na vertikalni drovni s ramennim kloubem.

Zkraceni stehennich desek

@ Nyni zkontrolujte délku stehennich desek.

U obvodu pasu méné nez 80 cm zkratte stehenni desky panevni
misky tak, aby po prilozeni ortézy byl mezi konci predni a zadni
stehenni desky odstup minimalné 15 cm.

Prednostné zkratte predni stehenni desku.

(V opa¢ném pripadé mlze pri zkraceni zadni stehenni desky vleze
vzniknout tlak hran v oblasti zad).

Pri tomto postupu nejdrive zkratte plast podél znacek, potom zkratte
polétarek s presahem minimalné 1 cm k hrané plastu. Dle potreby
muze byt polstarek ke zkraceni kompletné odstranén i uvolnénim
upevnovaci spony.

@ Nyni vedte brisni pas za zady k protilehlé strané panve.

@ Aby stehenni desky a bfisni pas ortézy nezavisle na tvaru panve
pozdéji vzdy vodorovné priléhaly ke stojicimu pacientovi, mtze byt
nastaven sklon stehennich desek. K tomu Ucelu uvolnéte Sroubeni
obou stehennich desek, naklonte je vodorovné a poté Sroubeni zase
zafixujte. K Upravé vyuzijte prilozeny Uhlovy imbusovy klic.
Zkraceni bfisniho pasu

@ Brisni pas zkratte tak, aby po ustfizeni zistala mezi pasem

a predni stehenni deskou vzdalenost asi 20 cm. Rez muZze byt k
lepsimu prizptsobeni anatomii téla (tvar panve) proveden i sSikmé.
@ Brisni uzaviraci desku upevnéte na zkraceny bfisni pas.

@ Brisni pas zahaknutim uzaviraci desky pripevnéte ke stehenni
desce. Oba vodici pasy natahnéte.
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Nastaveni abdukéniho Ghlu a prizptisobeni podpéry paze jeji délce
@ Uvolnéte horni stavéci Sroub, nastavte abdukéni Uhel stanoveny
lékarem a $roub zase utahnéte. Na predni a zadni stranu podpéry
paze nasadte krytky.

@ Nyni podpéru paze pfizplsobte pazi.

Pomoci nasunutého prodlouzeni Sroubu uvolnéte spodni stavéci
Sroub. Vysku podpéry paze nastavte tak, aby paze tvarové licovala s
podpérou a priléhala k ni a loket lezel v pripraveném vybrani. Pritom
dbejte, aby obé ramena lezela ve stejné vysce. Nakonec podpéru
paze naklonte. Aby nedoslo k neurologickym porucham nebo
vypadkim, nesmi hrana podpéry tlacit na pazi.

@ Nastaveni zafixujte utazenim spodniho stavéciho $roubu. Sejméte
prodlouzeni sroubu. Na predni a zadni stranu podpéry paze nasadte
krytky.

@ Nyni uzaviete utahovaci pasy podpéry paze a nizkami
odstrihnéte presahy pasl. Pritom zohlednéte, Ze podle okolnosti
muzete pod ortézou nosit i priléhavé obleceni.

PrizpGsobeni podpéry ruky

@ Podpéru ruky prizplsobte délce predlokti jejim posunutim
dopredu nebo dozadu tak, aby dlan tvarové licovala a priléhala k
podpéfe. Podle potieby mize byt celda podpéra ruky odstranéna.

Nastaveni vnéjsi a vnitini rotace na podpére paze

Po konzultaci s lékafem muze pacient pfizpusobit vnéjsi, popf.
vnitrni rotaci paze v podpére paze. Uvolnéte pozadovany smér
pohybu a zablokujte ho. §) Vnéjsi rotace je pfi dodani zablokovana,
v pfipadé potreby mize byt uvolnéna sejmutim blokovaci spony.
Vnitfni rotace je pri dodani uvolnéna, v pripadé potfeby muaze byt
zablokovana umisténim blokovaci spony.

@ Spolu s pacientem nacvicte vkladani paze: Pacient drzi stisknuty
modry nastavovaci knoflik na kloubu ortézy a postizenou pazi s
podpérou paze polozi dovnitr.

Vzhledem k tomu, Ze je produkt zpravidla prikladan pfimo po
operaci a pak je neustale nosen po dobu nékolika tydn, méla by
byt nastaveni po nékolika hodinach, popf. po prvni noci jesté jednou
zkontrolovana a dodatecné upravena.

Ramenni pas

@ Ramenni pas rovnym koncem upevnéte na desku se zipem na
zadech. Pas vedte diagonalné pres zdravé rameno. Vodici sponu
upnéte na brisni desku se zipem a ramenni pas prostréte okem.
Ramenni pas napnéte a upevnéte jej na pas.

Stav informaci: 2021-07

*Upozornéni na nebezpeti poranéni osob (riziko zranéni a nehody, zdra-
votni riziko), popF. vécné Skody (Skody na vyrobku).

T0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich narizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie ndm lezi na srdci. Precitajte si podrobne

navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajniu.

Stanovenie ucelu

SecuTec Omo je medicinsky vyrobok. Je to ortéza na znehybnenie
ramien s individualnym umiestnenim ruky a mobilizacnou funkciou.
Konstrukcia podpery panvy umoznuje individudlne nastavenie a
prispdsobenie. Vyhotovenie ortézy (systém uzaveru, systém pasov)
umoznuje nasadenie produktu jednou rukou.

Klb nastavitelny vo viacerych Grovniach umoznuje spravne
polohovanie ramena podla danej indikacie (abdukcia a rotacia), ¢im
zarucuje vhodnost na kazdodenné pouzivanie. Ortéza SecuTec Omo
je preto velmi oblubenym produktom.

Indikacie
« Ruptura rotatorovej manzety (komplexna)
« Subkapitalna fraktura hlavy ramennej kosti

» Lézia SLAP

« Implantacia protézy ramena

« Luxacia ramena

Posttraumatické / postoperacné stavby podrazdenia
Predoperacné

Zranenie ramenného kibu (rupttra AC)

Rizika pouzivania

Pozor*
« Ortéza SecuTec Omo sa smie nosit iba podla pokynov v tomto
navode na pouzitie a na uvedenych oblastiach pouzitia (stanovenie
G¢elu, miesto nasadenia).
Aby sa zarucilo optimalne upevnenie SecuTec Omo, musi sa
prisposobit dizka popruhov $kolenym odbornym' personalom.
(Prvotné) nastavenie a uvedenie smie vykonavat len vySkoleny
odbornik.
SecuTec Omo sa nesmie svojvolne zmenit alebo demontovat. Ak
dojde k chybam produktu alebo opotrebeniu jednotlivych dielov,
obratte sa prosim na vasu $pecializovanu predajnu.
Ak na sebe zistite v suvislosti s pouzivanim vyrobku mimoriadne
zmeny - napr. zvysenie tazkosti — preruste pouzivanie a vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc.
Pri neodbornom pouzivani alebo svojvolnej zmene produktu mézu
vzniknut skody a dojde k zaniku zaruky.
Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tukov a kyselin,
masti a emulzii a chrante produkt prd priamym slne¢nym
Ziarenim.
Vsetky pomacky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany
mozu, ak prilis tesne doliehaju, spésobit lokalne priznaky tlaku,
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit prechadzajuce tepny
alebo nervy.
Ak vam bol predpisany vyrobok, potom konzultujte s lekarom
0 sposobe a dizke pouzivania. Informuje vas tiez o tom, ¢ia's
ktorymi vyrobkami sa da stucasne pouzivat ortéza.
Respektujte bez vynimky pokyny, ktoré ste dostali pri zakupeni
vyrobku, a tiez navod na pouzivanie.
Nasivka SecuTec Omo s informaciami o velkosti, vyrobcovi, navode
na pranie a so symbolom CE sa nachadza na vnutornej strane
popruhu brucha.

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz
zname. Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje
pouZzivanie vyrobku iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/poranenia koze v osetrovanej casti tela, predovsetkym
pri prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie

Poruchy citlivosti a poruchy prekrvenia ruk, napr. pri cukrovke
(Diabetes mellitus)

Vyraznejsie obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (riziko zvysenia
krvného tlaku pri zalozenom pomocnom prostriedku a zvysenom
telesnom vykone)

Poruchy odtoku lymfy - tiez opuchy méakkych casti nejasného
p6vodu vzdialené od nasadeného pomocného prostriedku
Dusevné a fyzické obmedzenie, pri ktorom nie je mozné
pouzivanie ortézy bez nebezpecenstva

Upozornenia tykajuce sa pouzivania

A -Podlozka ramena a ruky so stahovacimi pasmi
B -Klb

C —Podpera panvy s postrannymi plathami

D - Uzaver (platha) na bruchu s vreckom na prsty
E - Upinacie pasy na nastavenie obvodu

F —Brusny popruh

G - Jazycek suchého zipsu

H - Uzaver (platia) na chrbte

Zakladanie

Ortézu SecuTec Omo musi pred prvym zalozeni tavit Skoleny
odborny pracovnik?. Ortézu SecuTec Omo noste na tricku alebo
tielku, priliehajucom bez zahybov.

V pripade potreby pri zaloZeni poziadajte o pomoc.

@ Rozpojte brusny popruh. Za tymto G&elom odhaknite uzaver na
bruchu (ozn. B) od postrannej platne. Jemne nadvihnite zaobleny
koniec a potiahnite ho smerom k osetrenému ramenu. Otvorte 3
pasy na podloZke ramena. Ortézu SecuTec Omo poloZte v otvorenom
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stave na stolicku bez operadiel na ruky. Podlozka ramena sa
nachadza na strane prislusného ramena. Brusny pas visi smerom
dole.

@ Sadnite si medzi dva postranné platne podpery panvy. Ortézu
umiestnite na stranu prislusného ramena tak, aby sa priehlbina
na pase v mieste bedrového hrebena nachadzala bezprostredne
nad bedrovym hrebefiom. @ Ruku polozte na podlozku ramena.
O Pripnite brusny popruh. Za tymto Géelom zahakujte zaver na
bruchu do postrannej platne. Pevne dotiahnite upinacie pasy

na uzavere na bruchu @ Zapnite vietky pasy na podlozke ruky.
0 Vstante a upravte polohu ortézy.

Prikladanie podlozky ramena

@ Po predbeznej konzultacii s lekarom moze byt podlozka ramena
v pripade potreby posunuta dovnutra. Stlacte a pridrzte modry
nastavovaci gombik na klbe ortézy a prislusné rameno s podlozkou
ramena prisunte k sebe.

Po uvolneni nastavovacieho gombika davajte pozor na pocutelnu
aretaciu podlozky ramena.

Pouzitie ortézy SecuTec Omo s ramennym popruhom

Pre dodatocnu stabilizaciu je mozné v pripade potreby pouzit
ramenny popruh, ktory je mozné ziskat na poziadanie.

@ Ramenny popruh pevne upevnite suchym zipsom v oblasti chrbta
na vonkajsiu stranu ortézy SecuTec Omo. Ortézu nasadte tak, ako je
popisané vyssie. Popruh prevlecte okolo zdravého pleca smerom
dopredu. Koniec ramenného popruhu s hranatym jazyckom upevnite
na bruény popruh. @ Teraz uvolnite zaobleny koniec uzaveru a

individualne nastavte dlzku popruhu.

Zlozenie
Pre zloZenie ortézy najskor uvolnite uzaver na bruchu. Nasledne
otvorte upinacie pasy podlozky ramena.

Upozornenia tykajuce sa Cistenia

Upozornenie: Ortézu SecuTec Omo nikdy nevystavujte priamemu
teplu (napr. kurenie, slne¢né Ziarenie, uskladnenie v aute)! Méze tym
dojst k poskodeniu materialu. To m6ze nepriaznivo ovplyvnit uc¢inok
ortézy SecuTec Omo.

Plastové casti ortézy SecuTec Omo mozete v pripade potreby ocistit
miernym cistiacim prostriedkom a utriet vlhkou handrou. Vankus
perte rucne, s pouzitim mierneho pracieho prostriedku. Pred pranim
ho odstrante z ortézy. Vankus nechajte vyschnut na vzduchu.

{ Vankus opat pripevnite pomocou patentov.

Riad'te sa, prosim, pokynmi pre starostlivost na nasivke na

vasej ortéze SecuTec Omo. Tato sa nachadza na vnutornej strane
brusného pasu.

Miesto nasadenia

Podla indikacii (rameno).
Pozri Sposob ucinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania vyrobku
Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyzaduje
prakticky Ziadnu udrzbu.

Navod na zostavenie a montaz

Ortéza SecuTec Omo sa dodava zmontovana v Standardnych
velkostiach, vo vyhotoveni pre pravostranné a lavostranné pouzitie.
Polohu koryta na rameno musi individualne prisposobit Skoleny
odborny pracovnik.

Technické udaje / parametre, prislusenstvo

SecuTec Omo je ortéza pre rameno. Pozostava z podlozky ramena
a ruky, z klbu, podpory panvy s dvomi postrannymi plathami, z
jedného brusného pasu s uzaverom na bruchu a na chrbte.

Pokyny pre opakované pouzitie

Vyrobok je naplanovany na individualne o$etrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zaktpeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucénej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu SecuTec Omo, mdze byt negativne
ovplyvnena alebo vylucena zaruka.
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Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému tradu.
Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tejto brozuary.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouZzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu

Polyetylén, stredna hustota (PE-MD),

Polyamid, spevneny sklenenymi vliaknami (PA-GF),
Polyamid (PA), Uslachtila ocel, Polyuretan (PUR),
Thermoplasticky polyuretan (TPU), Polyester (PES),
Ocel, pozinkovana (Fe (Zn)), Mosadz,
Polyoxymetylén (POM), Polypropylén (PP)

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

Odborny pracovnik!

VSeobecné pokyny

Ortézu nastavte podla prislusnej oblasti pouzitia (indikécii) a podla
stavby tela (anatomie). Po prvom pouziti ortézy SecuTec Omo
skontrolujte jej optimalnu a individualnu polohu. Spolu s pacientom
nacvicte spravne prikladanie.

Na vyrobku sa nesmu vykonavat neodborné upravy. Pri nedodrzani
tohto zadkazu moze byt nepriaznivo ovplyvneny Gcinok vyrobku do
takej miery, ze prestane platit zaruka na vyrobok.

Ortéza SecuTec Omo je uréena na pouzivanie len jednym pacientom.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (rameno).
Pozri Sposob Ucinku.

Navod na zostavenie a montaz

A —Podlozka ramena a ruky so stahovacimi pasmi
B -Kib

C —Podpera panvy s postrannymi plathami

D - Uzaver (platia) na bruchu s vreckom na prsty
E —Upinacie pasy na nastavenie obvodu

F —Brusny popruh

G - Jazycek suchého zipsu

H - Uzaver (platha) na chrbte

Naradie:

sucastou balenia su:

predlzenie skrutky (pri dodani umiestnené na spodnej kridlovej
skrutke)

Sucastou balenia nie su: noznice (na plasty)

@ Rozpojte brusny popruh. Za tymto U¢elom odhéknite uzaver na
bruchu (ozn. B) od postrannej platne. Jemne nadvihnite zaobleny
koniec a potiahnite ho smerom k osetrenému ramenu. Odpojte
uzaver na bruchu od pasu pomocou Sirokého jazycka suchého
zipsu. Nasledne otvorte 3 pasy na podlozke ramena. ) Ortézu
umiestnite na stranu prislusného ramena tak, aby sa priehlbina na
pase v mieste bedrového hrebena nachadzala bezprostredne nad
bedrovym hrebenom. ’
@ Polozte rameno na podlozku ramena a ruky. Dbajte na to, aby kib
na nastavenie rotacie lezal v jednej vertikalnej rovine s ramennym
klbom.

Skratenie postrannych platni

@ Skontrolujte dizku postrannych platni.V pripade obvodu pasu
menej ako 80 cm skratte postranné platne panvovej misy tak, aby
po nasadeni ortézy bolo medzi koncami prednej a zadnej platne
vzdialenost aspon 15 cm.

Skratte v prvom rade prednu platiu. (V opacnom pripade, ak skratite
zadnu platnu, ta moze pri lezani sposobit na okraji tlak v oblasti
chrbta.)

Odstrihnite teda najprv plast pozdiz znacenia, a nasledne skratte
vankus tak, aby presahovala cez okraj plastu aspon o 1 cm.V
pripade potreby moézete vankus pri skracovani celkom odstranit
uvolnenim upevnovacich patentov.

@ Prevlette brusny pas za chrbtom na protilahld stranu.

@ Aby sa postranné platne a bruény pas ortézy neskér na stojacom
pacientovi nezavisle od tvaru chrbta vzdy nachadzali vo vodorovnej
polohe, je mozné nastavit sklon postrannych platni. Za tymto ucelom
uvolnite skrutky oboch postrannych platni, platne nastavte do
vodorovnej polohy a nasledne skrutky opat dotiahnite. Pouzite na to
prilozeny imbusovy klUc.

Skratenie brusného pasu

@ Brusny pas skratte tak, aby po odstrihnuti zostala medzi pasom
a prednou platiou vzdialenost cca. 20 cm. V zaujme lepsieho
prispésobenia anatomickym danostiam (tvaru chrbta) mézete
pristrinnutie vykonat aj Sikmo.

@ Uzaver na bruchu upevnite na skrateny brusny pas.

@ Brusny pas pripevnite zahaknutim uzatvaracej platne do
postrannej platne. Pevne dotiahnite obidva bedrové pasy.

Nastavenie uhla abdukcie a prispdsobenie podlozky ramena dizke
ramena

@ Uvolnite hornd upeviovaciu skrutku, nastavte lekarom stanoveny
uhol abdukcie a skrutku opat zafixujte. Nasadte krycie hlavice na
prednej a zadnej strane podlozky ramena.

@ Podlozku ramena prilozte k ramenu.

Uvolnite spodnU upeviiovaciu skrutku pomocou nastréeného
predlzenia skrutky. PodloZzku ramena posunte do takej vysky,

aby rameno priliehalo k podlozke, a aby sa laket nachadzal v
pripravenom otvore. Dbajte pritom na to, aby boli obidve plecia

v rovnakej vyske. Nasledne naklonte podlozku ramena. Aby sa
predislo neurologickym porucham, nesmu okraje podlozky ramena
na rameno tlacit.

D Nastavenie fixujte dotiahnutim spodnej upeviovacej skrutky.
Stiahnite predlzenie skrutky. Nasadte krycie hlavice na prednej a
zadnej strane podlozky ramena.

@ Na podlozke ramena teraz upevnite pasy so suchym zipsom, a
precnievajuce casti pasov odstrihnite noznicami. Majte pritom na
zreteli aj to, ze za istych okolnosti sa pod ortézou moze nosit aj
hrubsie oblecenie.

Prispdsobenie podlozky ruky

@ V zaujme nastavenia podlozky ruky podta dizky predlaktia
posuvajte podlozku dopredu a dozadu dovtedy, kym dlan neprilieha
na podlozku. V pripade potreby sa podlozka ruky moéze Uplne
odstranit.

Nastavenie vonkajsej a vnutornej rotacie podlozky ramena

Po konzultacii s lekarom moze pacient nastavit vonkajsiu, resp.
vnutornu rotaciu ramena v podlozke ramena. Uvolnite alebo
zablokujte preto pozadovany smer pohybu. ) Vonkajsia rotacia
je z vyroby blokovana. V pripade potreby je mozné tuto rotaciu
uvolnit odstranenim blokovacieho prvku. Vnutorna rotécia je z
vyroby uvolnena. V pripade potreby je mozné tuto rotaciu blokovat
zasunutim blokovacieho prvku.

@ Spolu s pacientom nacvicte prikladanie ramena: Pacient stlaci
a pridrzi modry nastavovaci gombik na klbe ortézy a prislusné
rameno s podlozkou ramena prisunie k sebe.

KedZe sa produkt prilozi spravidla bezprostredne po operacii a
nasledne sa nosi v priebehu viacerych tyzdnov 24 hodin denne,
po niekolkych hodinach resp. po prvej noci nastavenia ho znovu
skontrolujte a prispdsobte.

Ramenny pas

@ Pripevnite ramenny pas spravnym koncom k uzatvaracej
platni na chrbte. Popruh prevlecte priecne okolo zdravého pleca.
Pripevnite vratnu sponku na uzaver na bruchu a ramenny pas
prevlecte cez oko. Ramenny pas pevne dotiahnite a koniec
pripevnite na samotny pas.

Stav informacii k: 2021-07

*Upozornenie na nebezpecenstvo poskodenia zdravia 0sob (riziko
poranenia, poskodenia zdravia a Urazu), prip. vecnych skod (poskodenie
vyrobku).

T0dbornym pracovnikom je kazda osoba, ktora je podla platnych narod-
nych predpisov, ktoré sa na nu vztahuju, opravnena na prispoésobovanie
ortéz a poskytovanie poucenia o ich pouziti.
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@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termekeink egészségiigyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjik, hogy alaposan olvassa el a hasznalati utmutatoét. Felmerild
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse
fel a szakuzletet.

Rendeltetés

A SecuTec Omo egy gyogyaszati termék. A vall rogzitésére szolgald
ortézis a kar egyéni pozicionalasaval és mobilizalasi funkcioval.

A medencefoglalat kialakitasa egyéni beallitast és illesztést tesz
lehetévé. A bandazs felépitésének (rogzitérendszer, pantrendszer)
koszonhetéen a termék egy kézzel is felhelyezhetd.

Az izilet tobb szintre is beadllithato, igy a kar a javallatnak
megfelelden pozicionalhatd (abdukcio és rotacio), és az eszkoz
mindennap kényelmesen hasznalhato. Ez pedig a SecuTec Omo
teljes elfogadasat (megfeleldségét) eredményezi.

Javallatok

« Rotator mandzsetta szakadasa (komplex)

« A humerus fejének subcapitalis torése
SLAP-sériilés

Vallprotézis-implantacio

Vallficam

Poszttraumas, matét utani érzékeny allapotok
Mitét elott

A vallcsucs izllet sériilése (AC-szakadas)

Hasznalati kockazatok

Vigyazat*
« A SecuTec Omo kizarolag a hasznalati utmutatéban talalhaté
utasitasok szerint és a felsorolt alkalmazasi terileteken
(rendeltetés, hasznalati hely) viselhet6.
A SecuTec Omo optimalis illeszkedésének biztositasa érdekében
a terméket képzett szakszemeélyzetnek! kell egyedileg beallitani.
Az (els6) egyedi illesztést és a bemutatast kizardlag képzett
szakszemélyzet végezheti.
A SecuTec Omo terméket nem szabad onkényesen megvaltoztatni
vagy szétszerelni. Ha a termék meghibasodik vagy ha egyes
részei elkopnak, forduljon szakkereskedéhoz.
Amennyiben a termék hasznalataval 0sszefliggésben szokatlan
valtozasokat észlel magan - pl. a tlinetei sulyosbodnak —, szakitsa
meg a termék hasznalatat, és slirgésen keressen fel egy orvost.
A termék szakszerUtlen hasznalata vagy 6nkényes modositasa a
termék karosodasahoz vezethet, ekkor a garancia érvényét veszti.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kenécsokkel és krémekkel és dvja a
terméket a kozvetlen napsugarzastol.
A testre kivilrél felhelyezett valamennyi segédeszkoz szoros
felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy ritka esetekben akar
Gssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.
Ha Onnek a terméket orvos irta fel, beszélje meg vele annak
hasznalatat és alkalmazasi idétartamat. O tajékoztatni fogja Ont
arrol, hogy az ortézis hasznalhato-e egyszerre mas termékekkel,
és haigen, melyekkel.
Kérjuk, kivetel nélkil vegye figyelembe az utasitasokat, illetve a
hasznalati utmutatot, amelyet a termék megvasarlasakor kapott.
A SecuTec Omo bevarrt cimkéje, amely a termék nevét, méretét,
gyartojat, valamint a termék mosasaval és CE-jeldlésével
kapcsolatos informacidkat tartalmazza, a haspant belsé oldalan
taldlhato.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato

mellékhatasai. A kovetkezd diagnozisok esetén a termék hasznalata

csak az orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

» Borbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulladasos tlinetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

« Akarok érzékelési és vérellatasi zavara esetén, pl. cukorbetegség
(Diabetes mellitus) esetén



« Asziv és a tidé mikodéseének erds csokkenése (magas
vérnyomas veszélye a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jaro fizikai
tevékenység kozben torténd viselésekor)

Nyirokkeringési zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a
felhelyezett orvosi segédeszkozoktél distalisan

Szellemi és fizikai képesség csokkenése, amely esetben az
ortézist nem lehet veszély nélkil hasznalni

Hasznalati utmutaté

A —Kar- és kéztamasz tépGzaras panttal
B -izilet

C —Medencefoglalat comblemezzel

D - Haspant(lemez) ujjzsebbel

E —Tépbzaras pant a keriilet beallitasahoz
F —Haspant

G —Tépdzaras nyelv

H —Hatrégzité (lemez)

Felvétel

A SecuTec Omo eszkozt az elsé felvétel elétt képzett
| élyzetnek? kell b i

A SecuTec Omo eszkozt nem gy(irédé pold vagy also ing folé vegye

fel.

Adott esetben a bandazs felvételénél kérjen segitséget.

@ Oldja ki a haspantot. Ehhez akassza le a haspantlemezt (B)

a comblemezrél. Emelje fel kissé a kerek véget, és huzza azt az

ellatando kar irdnyaba.

Oldja ki a kartdmaszon lévé 3 pantot.

Tegye a SecuTec Omo eszkozt kinyitott allapotban egy székre a

kartamasz nélkil. A kartamasz az adott kar oldalan talalhato. A

haspant lefelé 6g.

@ Uljon a medencefoglalat két comblemeze kézé. Helyezze a

bandazst az adott kar oldalara ugy, hogy a csipétaréj-foglalat

meélyedése kozvetlenil a csipétaré] folott legyen. @ Helyezze a

karjat a kartamaszra. @ Kapcsolja be a haspantot. Ehhez akassza

bele a haspantlemezt a comblemezbe. Hizza meg a

tépbzaras pantot a haspantlemezen. @ A kartdmaszon minden

pantot kapcsoljon be. @ Allva igazitsa meg a bandazs illeszkedését.

A kartamasz felvétele

@ Az orvossal valé elézet gb a kartamasz
igény szerint belllrél is felhelyezhetd. Ehhez tartsa lenyomva a
bandazsiziletnél lévé kék beallitbgombot, és helyezze fel az adott
kart a kartdmasz segitségével belulrél.

A beallitdgomb felengedése utan a kartdmasz hallhatéan a helyére
kattan.

A SecuTec Omo hasznalata vallpanttal

Az extra stabilizalas érdekében sziikség esetén hasznalhat
opcionalisan kaphatd vallpantot is.

@ Rogzitse a vallpantot a hatrészen a SecuTec Omo kilsé oldalara.
A bandazst a fentieknek megfeleléen helyezze fel. Vezesse elére a
pantot az egészséges vallon at. Rogzitse a vallpant végét a
szogletes tép6zaras nyelvvel a haspantra.

@ Kapcsolja ki a kerek tépézaras véget, és allitsa be egyénileg a
pant hosszat.

slést ko

Levétel
A bandazs levételéhez elészor kapcsolja ki a haspantlemezt. Ezutan
kapcsolja ki a kartamasz 6sszes tépézaras pantjat.

Tisztitasi utasitasok

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a SecuTec Omo merevitsjét ne
érje kozvetlen héhatas (pl. fités, napsugarzas vagy gépkocsiban
torténd tarolas miatt)! Ez az anyag karosodasat okozhatja. Mindez
befolyasolhatja a SecuTec Omo hatékonysagat.

Sziikség esetén a SecuTec Omo mUanyag részeit puha kendével és
kimelé tisztitoszerrel mossa le. A parnat kézzel, kimélé mososzerrel
mossa ki. Mosas eldtt ezeket vegye ki a bandazsbol. A parnat
szabad levegdn szaritsa. () A patent segitségével Ujra helyezze fel
a parnat.

Vegye figyelembe a SecuTec Omo bevarrt cimkéjén lévé apolasi
utmutatot. Ez a haspant belsé oldalan talalhato.

Hasznalati hely

A javallatoknak megfeleléen (vall).
Lasd a rendeltetést.
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Karbantartasi utasitasok
Megfeleld kezelés és dpolds esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A SecuTec Omo eszkozt szabvanymeéretekben szerelik 6ssze
jobb- és balkezes valtozatban. A karkotés poziciojat képzett
szakszemeélyzetnek kell egyedileg beallitania.

Miiszaki adatok / paraméterek, tartozék

A SecuTec Omo eszkoz egy vallbandazs. Egy kar- és kéztamaszbadl,
izlileti részbdl, két comblemezes medencefoglalatbodl, valamint egy
haspantbol all has- és hatrogzité lemezzel.

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

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi el6irdsai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancidlis problémat
gyanit, kérjlk, hogy eldszor forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a SecuTec Omo
hasznalatéra és az apoldsara vonatkozo utasitasokat nem tartottak
be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerdlhet.

A garanciat kizaro feltételek:

» Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatosag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kovetéen a terméket a helyi eléirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag 6sszetétele

Polietilén, kozepes slrlségl (PE-MD),

Poliamid, Uvegszallal megerésitett (PA-GF),
Poliamid (PA), Nemesacél, Poliuretan (PUR),
Termoplasztikus poliuretan (TPU), Poliészter (PES),
Onozott acél (Fe (Zn)), Sargaréz,

Polioximetilén (POM), Polipropilén (PP)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
- Az UDI az adatmatrix azonositdja

Szakszemélyzet'

Altalanos utasitasok

A bandazst igazitsa a felhasznalasi terllethez (javallatok) és

a testfelépitéshez (anatomia). Az elsé ellatas utan ellendrizze

a SecuTec Omo optimalis és testre szabott elhelyezkedését.

A beteggel gyakoroltassa a helyes felvételt.

A termék szakszer(tlen megvaltoztatasa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfelelésség kizart.

A SecuTec Omo csak egyetlen beteg ellatasara szolgal.

Hasznalati hely
Ajavallatoknak megfeleléen (vall).
Lasd a rendeltetést.

Osszeallitasi és szerelési utmutato
A —Kar- és kéztdmasz tépGzaras panttal

B -izilet

C —Medencefoglalat comblemezzel

D —Haspant(lemez) ujjzsebbel

E -Tépozaras pant a kerllet beallitasahoz

F —Haspant

G —Tépézaras nyelv

H —Hatrégzité (lemez)

Szerszamok:

a csomag tartalmazza:

csavarhosszabbito (kiszallitasnal az alsé szarnyas csavarra
ergsitve)

A csomag nem tartalmazza: miianyag ollo

@ Oldja ki a haspantot. Ehhez akassza le a haspantlemezt (B)

a comblemezrél. Emelje fel kissé a kerek véget, és huzza azt az
ellatando kar irdnyaba.

A haspantlemezt a széles tépézaras nyelvnél valassza le a pantrol.
Ezutan oldja ki a kartamaszon lévé 3 pantot. @ Helyezze a bandazst
az adott kar oldalara ugy, hogy a csipétaréj-foglalat mélyedése
kozvetlenll a csipétaréj folott legyen.

@ Helyezze a karjat a kar- és kéztamaszra. Ugyeljen arra, hogy az
izlilet a forgas iranyahoz a vallizilethez képest fliggéleges sikban
alljon.

Comblemezek lerdviditése

@ Ellendrizze a comblemez hosszusagat. 80 cm-nél kisebb
derékbdségnél roviditsen a medencerdgzité comblemezén ugy, hogy
a bandazs felhelyezése utan legaldbb 15 cm-es tavolsag legyen a
comblemez eliilsé és hatso végei kozott.

Lehetdleg az elilsé comblemezt roviditse le. (Ellenkez esetben

a hatsé comblemez roviditése esetén fekvéskor peremnyomas
keletkezhet a hatrésznél.)

Ehhez eldszor a manyagot vagja le a jelzés mentén, majd vagjon
le a parnabol is Ugy, hogy legalabb 1 cm-rel alljon ki a mianyag
perembdl. Szilkség esetén a roviditéshez a parna a rogzitékapcsok
kikapcsolasaval teljesen eltavolithato.

@ Vezesse a haspantot a hat mogott a szemkazti medenceoldalra.
@ A comblemez délésszoge allithato, igy a comblemez és a
bandazs haspantja a medence formajatol fliggetlenil késébb

az allé betegen mindig vizszintesen all. Ehhez lazitsa ki mindkét
comblemez csavarjait, hajlitsa ezeket vizszintes helyzetbe, majd
Ujra huzza meg a csavarokat. Ehhez a mellékelt szogbeallito
imbuszkulcs hasznalhato

A haspant réviditése

@ A haspantot ugy roviditse le, hogy a levagast kovetéen kb. 20
cm tavolsag maradjon meg a pant és az eliilsé comblemez kozott.
A levagas hatdsara az eszkoz ferdén is jobban illeszkedik az
anatomiai adottsagokhoz (medence formaja).

@ Rogzitse a haspantlemezt a lerdviditett haspantra.

@ Kapcsolja be a haspantot ugy, hogy a régzitélemezt akassza ra a
comblemezre. Mindkét megforduld pantot jo szorosan hiuzza meg.

A tavolito szog beallitasa és a kartamasz illesztése a kar
hosszahoz

@ Lazitsa meg a felsé rogzitécsavart, éllitsa be vele az orvos

altal eldirt tavolito szoget, és rogzitse Ujra a csavart. Erdsitse fel a
fed6kupakot a kartadmasz elllsé és hatso oldalara.

@ lgazitsa a kartamaszt a karhoz. Lazitsa meg az als¢
rogzitécsavart a csatlakoztatott csavarhosszabbitd segitségével.
Tolja el a kartamaszt olyan magassagba, hogy a teljesen a
tamasztékon évé kar és a konyok a tervezett kihagyasban
helyezkedjenek el. Arra is lgyeljen, hogy mindkét vall ugyanabban
a magassagban legyen. Végil hajlitsa meg a kartamaszt. A
neurologiai zavarok vagy problémak elkeriilése érdekében a
kartamasz miatt a karon nem alakulhat ki peremnyomas.

@ Az alsé rogzitécsavar megszoritasaval rogzitse a beallitast.
Huzza le a csavarhosszabbitot. Erdsitse fel a fed6kupakot a
kartamasz eliilsé és hats¢ oldalara.

@ Ezutan kapcsolja be a kartamasz tépézaras pantjat, és egy olléval
vagja le a pant felesleges részét. Vegye szamitasba, hogy bizonyos
korilmények mellett a bandazs alatt vastagabb ruhat kell viselni.

A kéztamasz illesztése

D Illessze a kéztamaszt az alkar hosszahoz ugy, hogy azt addig
tologatja elére és hatra, amig a kéz felilete teljesen a tdmasztékban
fekszik. A kéztamasz szlkség szerint teljesen eltavolithatd.

A kiilsé és a belsé forgas beallitdsa a kartamaszon

Az orvossal valo megbeszélést kovetéen a beteg elvégezheti a kar
kiilsé és belsé forgatasanak illesztését a kartamaszban. Ehhez
oldja ki a kivant mozgasiranyt vagy zarja le azt. @) A kiils6 forgas
eredeti allapotban le van zarva, de szlikség esetén ez a zarokapocs
eltavolitasaval kioldhato. A belsé forgas eredeti allapotban ki van
oldva, de sziikség esetén ez a zardkapocs segitségével lezarhato.
@ A beteggel gyakoroltassa a kartamasz felvételét. A beteg tartsa
lenyomva a bandazsiziletnél lévo kék beallitdgombot, és helyezze
fel az adott kart a kartamasz segitségével belilrol.
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Mivel a terméket szabalyszerten kozvetleniil operacid utan helyezik
fel, és ezt kovetden az eszkozt tobb héten keresztil folyamatosan
hordani kell, a beallitdsokat néhany ora,illetve az elsé éjszaka utan
még egyszer ellendrizni kell, és az eszkozt meg kell igazitani.

Vallpant

@ Rogzitse a vallpantot az egyenes végével a haton lévé
rogzitélemezre. Vezesse at atlésan a pantot az egészséges vallon.
Rogzitse a forgatdkapcsot a haspantlemezre, és a vallpantot
vezesse at a fliz6szemen. Huzza meg szorosan a vallpantot, és
rogzitse azt a pantra.

Informacios allapot: 2021-07

*Figyelmeztetés személyi sériilés (sériilésveszély, egészségi és baleseti
kockazat), adott esetben anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére.

1A szakszemélyzet azokat a személyeket jelenti, akik az On orszagaban
érvényes eléirdsok értelmében a bandazsok egyedi illesztésére és
hasznalatanak betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo
pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja,
obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

SecuTec Omo je medicinski proizvod. To je ortoza za imobilizaciju
ramena s individualnim pozicioniranjem ruke i funkcijom
mobilizacije.

Konstrukcija zdjelicnog naveza omogucava individualno namjestanje
i prilagodbu. Konstrukcija ortoze (sustav zatvaranja, sustav traka)
omogucava postavljanje proizvoda jednom rukom.

Zglob namijestiv u viSe razina omogucava pozicioniranje ruke
(abdukciju i rotaciju) u skladu s indikacijom, a time i visok stupanj
prilagodenosti svakodnevici. Zbog toga ortoza SecuTec Omo ima
visok stupanj prihvatljivosti.

Indi kacije

« Ruptura rotatorne mansete ramena (kompleksna)

« Subkapitalna fraktura glave humerusa

SLAP lezija

Implantacija proteze ramena

Luksacija ramena

Posttraumatske, postoperativne iritacije
Preoperativno

Ozljeda akromioklavikularnog zgloba (ruptura AKZ-a)

Rizici primjene

AOprez”

« SecuTec Omo smije se nositi samo u skladu s podacima
navedenim u ovim uputama za uporabu i u skladu s navedenim
podruéjima primjene (odredena primjena, mjesto uporabe).

Kako bi se osiguralo optimalno pristajanje ortoze SecuTec Omo,
proizvod mora individualno prilagoditi $kolovano stru¢no osoblje’.
(Prvu) prilagodbu i upuéivanje u koristenje smije provoditi samo
Skolovano struc¢no osoblje.

SecuTec Omo ne smije se samoinicijativno mijenjati ili demontirati.
Ako se na proizvodu pojave greske ili istrosenost pojedinih
dijelova, molimo obratite se svojoj specijaliziranoj trgovini.

Ako tijekom uporabe proizvoda na sebi primijetite neuobicajene
promjene — npr. povecanje tegoba — prestanite s uporabom i
odmah se obratite lije¢niku.

U slu¢aju nepropisne primjene ili takoder samovoljnih izmjena na
proizvodu, mogu nastati Stete i jamstvo prestaje vrijediti.
Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
liekovitim mastima i losionima te zastitite proizvod od izravnog
suncevog svjetla.



» Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu mogu, ako
precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili, u
rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili zivaca.

Ako Vam je proizvod propisao lije¢nik, molimo da se vezano za
uporabu i duljinu nosenja obavezno s njime posavjetujete. On ce
Vas takoder informirati moze li se ortoza koristiti istovremeno s
drugim proizvodima i na koji nacin.

Molimo bez iznimke se pridrzavajte naputaka koje ste dobili
prilikom nabavke proizvoda, kao i ovih uputa za uporabu.
Usivena etiketa ortoze SecuTec Omo s informacijama o velicini,
proizvodacu, uputama za pranje i oznakom CE nalazi se na
unutarnjoj strani trbusne trake.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.

U slucaju sljedecih simptoma bolesti primjena ovog proizvoda
indicirana je tek nakon prethodnog savjetovanja s lijecnikom:

« Kozne bolesti/ozljede na lijecenom dijelu tijela, narocito u slucaju
upalnih pojava; takoder izboceni oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

Poremecaji osjeta i cirkulacije u rukama, primjerice kod Secerne
bolesti (diabetes mellitus)

Znacajnije narusena funkcija srca i pluéa (opasnost od povecanja
krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom pojacanog tjelesnog
napora)

Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva na
mjestima udaljenim od postavljenog pomagala

Ogranic¢enje mentalnih i fizickih sposobnosti, pri kojem koristenje
ortoze nije moguce bez opasnosti

Upute za uporabu

A —Podloga za ruku i Saku s Cicak trakama

B -Zglob

C -Zdjeli¢ni navez s plocama za bedra

D - Trbusni zatvarac (ploca) s dzepom za prste
E - Cicak trake za namjestanje opsega

F —Trbusna traka

G - Cicak jezitac

H - Ledni zatvarac (ploca)

Postavljanje

Prije prvog postavljanja SecuTec Omo treba prilagoditi Skolovano
struéno osoblje’. Ortozu SecuTec Omo nosite preko majice ili
potkosulje koja se ne nabire.

Neka vam netko pomogne pri postavljanju ortoze.

@ Otvorite trbusnu traku. Trbugni zatvaraé (s B) otkop&ajte od ploce
za bedro. Za to lagano podignite zaobljeni kraj i povucite ga u smjeru
ruke koju treba zbrinuti. Otvorite 3 trake na podlozi za ruku.

Ortozu SecuTec Omo postavite otvorenu na stolicu bez rukonaslona.
Podloga za ruku nalazi se na strani ozlijedene ruke. Trbusna traka
visi prema dolje.

@ Sjednite izmedu dviju plo¢a za bedra zdjeli¢nog naveza. Ortozu na
strani ozlijedene ruke postavite tako da ulegnuce zdjelicnog naveza
sjedi neposredno iznad kranijalnog grebena bo¢ne kosti. @ Ruku
stavite na podlogu za ruku. @ Zatvorite trbudnu traku. Za to plo¢u
trbusnog zatvaraca zakopcajte u plocu za bedro. Zategnite cicak
trake ne plo¢i trbuénog zatvaraca. @ Zatvorite sve trake na podlozi
za ruku. @ U stojecem stavu ispravite dosjed ortoze.

Postavljanje podloge za ruku

@ Nakon prethodnog dogovora sa svojim lijeénikom podlogu za
ruku mozete po potrebi postaviti prema unutra. Za to plavi gumb za
namjestanje na zglobu ortoze drzite pritisnutim i ozlijedenu ruku
polegnite s podlogom za ruku prema unutra.

Kada pustite gumb za namjestanje, pazite da se cuje uglavljivanje
podloge za ruke.

Primjena ortoze SecuTec Omo s ramenom trakom

Radi dodatne stabilizacije po potrebi moZzete upotrijebiti i opcijski
dostupnu ramenu traku.

@ Zalijepite ramenu traku na lednom podrucju na vanjsku stranu
ortoze SecuTec Omo. Stavite ortozu prema prethodnom opisu. Traku
prebacite naprijed preko zdravog ramena. Kraj ramene trake cickom
ucvrstite s ¢etvrtastim Cic¢ak jeziccem na trbusnoj traci.

@ Odvojite okrugli kraj ¢icka i postavite zeljenu duljinu trake.
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Skidanje
Da biste skinuli ortozu, najprije otvorite plocu trbusnog zatvaraca.
Zatim otvorite sve Cicak trake podloge za ruku.

Odrzavanje

Napomena: Ortozu SecuTec Omo nikada nemojte izlagati izravnoj
toplini (npr. grijanju, suncevoj svjetlosti, skladistenju u osobnom
vozilu)! Time se moze ostetiti materijal, Sto moze umanjiti
ucinkovitost ortoze SecuTec Omo.

Plasti¢ne dijelove ortoze SecuTec Omo po potrebi mozete obrisati
mekom krpom i blagim deterdzentom. Jastuci¢e moZete ruc¢no
oprati blagim sredstvom za pranje. Prije pranja uklonite ih s ortoze.
Pustite da se jastuci¢i osuse na zraku. { Jastuci¢e ponovno
postavite drukerima.

Pridrzavajte se napomena za njegu na usivnoj etiketi vase ortoze
SecuTec Omo. Ona se nalazi na unutarnjoj strani trbusne trake.

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

Upute za odrZavanje
U slucaju ispravne primjene i njege proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje

SecuTec Omo isporucuje se u standardnim veli¢inama, montirana
kao desna i lijeva varijanta. Stru¢no skolovano osoblje treba
individualno prilagoditi polozaj kalupa za ruku.

Tehnicki podatci / parametri, pribor

SecuTec Omo je ortoza za rame. Sastoji se od podloge za ruku i
Saku, zgloba, zdjeli¢nog naveza s dvjema plocama za bedra, trbusne
trake s plo¢om za trbusni i ledni zatvarac.

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

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slu¢aju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba
ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje bandaze SecuTec Omo, jamstvo moze biti
umanijeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

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

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

Sastav

Polietilen, srednje gustoce (PE-MD),

Poliamid, ojacan staklenim vlaknima (PA-GF),
Poliamid (PA), Oplemenjeni ¢elik, Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Poliester (PES),
Celik, pocin¢an (Fe (Zn)), Mesing,

Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP)

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

Struéno osoblje’

Opce upute

Ortozu prilagodite u skladu s podru¢jem primjene (indikacije) i
tjelesnom gradom (anatomijom). Prije prvog koristenja provjerite
je li ortoza SecuTec Omo individualni i optimalno prilagodena
pacijentu. S pacijentom vjezbajte ispravno postavljanje.

Na proizvodu ne smijete vrsiti nestru¢ne preinake. U slucaju
nepridrzavanja moze se ugroziti funkcija proizvoda, ¢ime prestaje
valjanost jamstva.

Ortoza SecuTec Omo predvidena je za lijecen
pacijenta.

je samo jednog

Mjesto uporabe

Prema indikacijama (rame).
Vidi odredenu primjenu.

Upute za sastavljanje i montazu

A —Podloga za ruku i Saku s cicak trakama

B -Zglob

C —Zdjelicni navez s plo¢ama za bedra

D -Trbuéni zatvarac (ploca) s dzepom za prste

E —Cicak trake za namjestanje opsega

F —Trbusna traka

G -Cicak jezicac

H - Ledni zatvara¢ (plo¢a)

Alati:

Sadrzano u isporuci:

vijéani produzetak (priisporuci se nalazi na donjem vijku s krilatom
glavom)

Nije sadrzano u isporuci: (plasticne) Skare

@ Otvorite trbudnu traku. Trbuéni zatvarac (s B) otkopcajte od ploce
za bedro. Za to lagano podignite zaobljeni kraj i povucite ga u smjeru
ruke koju treba zbrinuti. Plocu trbusnog zatvaraca otkopcajte od
pojasa na sirokom cic¢ak jeziccu. Sada otvorite 3 trake na podlozi za
ruku. @ Ortozu na strani ozlijedene ruke postavite tako da ulegnuce
zdjelicnog naveza sjedi neposredno iznad kranijalnog grebena
bocne kosti.

@ Ruku polegnite na podlogu za ruku i Saku. Pazite da zglob radi
namjestanja rotacije nalazi u okomitoj ravnini s ramenim zglobom.

Skracivanje ploce za bedro

@ Sada provjerite duljinu plo¢a za bedro. Ako je opseg struka manji
od 80 cm, ploce za bedro na zdjelicnom kalupu skratite tako da
nakon postavljanja ortoze postoji razmak od barem 15 cm izmedu
krajeva prednje i straznje ploce za bedro.

Radije skratite prednju plocu za bedro. (U suprotnom bi se u slucaju
skracivanja straznje ploCe za bedro u leze¢em polozaju mogao
pojaviti pritisak bridom u podrucju leda.)

Za to najprije odrezite plastiku duz oznaka, zatim skratite jastucic¢

s tim da ostavite najmanje 1 cm viska preko ruba plastike. Jastuci¢
se po potrebi moze otkapcanjem odvojiti i potpuno ukloniti radi
skracivanja.

@ Sada trbusnu traku povucite iza leda na suprotnu stranu zdjelice.
@ Kako bi ploce za bedro i trbusna traka na ortozi uvijek nalijegale
vodoravno dok pacijent stoji, neovisno o obliku zdjelice, moze se
namjestiti nagib ploca za bedro. Za to otpustite vijcane spojeve obiju
ploca za bedra, nagnite ih u horizontali te zatim ponovno ucvrstite
vij¢ane spojeve. Za to upotrijebite prilozeni kutni imbus-kljuc

Skracivanje trbusne trake

@ Trbusnu traku skratite tako da nakon rezanja ostane razmak od
oko 20 cm od trbusne trake od prednje ploce za bedro. Rez se radi
bolje prilagodbe anatomskoj situaciji (obliku zdjelice) moZze obaviti

i ukoso.

@ Plocu trbusnog zatvaraca ¢ickom ucvrstite na skracenoj trbusnoj
traci.

@ Trbusnu traku kukicama ploce zatvaraca zakopcajte na ploci za
bedro. Zategnite obje trake za promjenu smjera.

Namjestanje kuta abdukcije i prilagodba podloge za ruku duljini ruke
@ Olabavite gornji blokadni vijak, tako namjestite kut abdukcije koji
je odredio lijecnik te ponovno ucvrstite vijak. Na prednju i straznju
stranu podloge za ruku postavite poklopce.

€@ Sada podlogu za ruku prilagodite ruci.

Pomocu nataknutog vijcanog produzetka olabavite donji blokadni
vijak. Podlogu za ruku pomicite po visini tako da ruka oblikom
nalijeze na podlogu, a lakat u predvideni otvor. Pritom pazite da su

oba ramena na jednakoj visini. Nakon toga nagnite podlogu za ruku.
Kako biste izbjegli neuroloske smetnje ili ispade, podloga za ruku ne
smije bridovima pritiskati ruku.

@ Postavku fiksirajte pritezanjem donjeg blokadnog vijka. Skinite
vijcani produzetak. Na prednju i straznju stranu podloge za ruku
postavite poklopce.

@ Sada zatvorite ¢i¢ak trake podloge za ruku i $karama odrezite
ostatak traka. Pritom imajte na umu da se ortoza moze nositi i pod
debljom odjecom.

Prilagodavanje podloge za Saku

@ Podlogu za $aku prilagodite duljini podlaktice tako da je gurate
naprijed-natrag sve dok dlan oblikom ne nalegne na podlogu.
Podloga za $aku moze se po potrebi potpuno ukloniti.

Namjestanje vanjske i unutarnje rotacije podloge za ruku

Nakon dogovora s lije¢nikom pacijent moze prilagoditi vanjsku
odnosno unutarnju rotaciju ruke u podlozi za ruku. Za to oslobodite
ili blokirajte zeljeni smjer kretanja. ) Vanjska je rotacija pri isporuci
blokirana i po potrebi se moze osloboditi uklanjanjem blokadne
kvacice. Unutarnja je rotacija pri isporuci oslobodena i po potrebi se
moze blokirati postavljanjem blokadne kvacice.

@ S pacijentom vjezbajte ispravno postavljanje ruke: Pacijent drzi
pritisnutim plavi gumb za namjestanje na zglobu ortoze i ozlijedenu
ruku polaze s podlogom za ruku prema unutra.

Buduci da se proizvod u pravilu postavlja izravno nakon operacije

i zatim neprestano nosi nekoliko tjedana, postavke valja ponovno
provjeriti nakon nekoliko satiodnosno nakon prve noci te ih ponovno
ugoditi.

Ramena traka

@ Ramenu traku ¢ickom spojite ravnim krajem na plo¢u zatvaraca
na ledima. Traku prebacite dijagonalno preko zdravog ramena.
Kopcu za promjenu smjera cickom spojite na plocu trbusnog
zatvaraca i ramenu traku provucite kroz omcu. Zategnite ramenu
traku i ¢ickom je spojite s trakom.

Datum informacija: 2021-07

*Upozorenje na opasnost od ozljeda (rizik od ozljeda i nesreca, rizik po
zdravlje) ili materijalne Stete (Steta na proizvodu).

TStruéno je osoblje svaka osoba koja je prema vaZe¢im drzavnim pro-
pisima ovlastena za prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo
procitajte Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SecuTec Omo je medicinski proizvod. To je ortoza za imobilizaciju
ramena sa individualnim pozicioniranjem ruke i funkcijom
mobilizacije.

Konstrukcija okvira za karlicu omogucava individualno podesavanje
i prilagodavanje. Konstrukcija ortoze (sistem zatvaranja, sistem
traka) omogucava da proizvod postavite jednom rukom.

Zglob, koji moze da se podeSava u vise nivoa, omogucava da se ruka
pravilno postavi u skladu sa indikacijama (abdukcija i rotacija) i zbog
toga je veoma primenljiva u svakodnevnom Zivotu. Zbog toga je
prihvatljivost ortoze SecuTec Omo veoma velika.

Indikacije

« Ruptura rotatorne manzetne ramena (kompleksna)

« Subkapitalna fraktura glave humerusa

SLAP lezija

Implantacija proteze ramena

Luksacija ramena

« Posttraumatska, postoperativna stanja nadrazenosti
Preoperativno

« Povreda akromioklavikularnog zgloba (ruptura AKZ-a)



Rizici primene

Oprez*
SecuTec Omo treba da se nosi samo u skladu sa specifikacijama
navedenim u ovom uputstvu za upotrebu i na navedenim
podruéjima primene (odredivanje namene, mesto primene).
Da bi se osiguralo optimalno pristajanje SecuTec Omo, proizvod
mora da bude individualno prilagoden od strane kvalifikovanog
stru¢nog osoblja’. (Prvo) prilagodavanje proizvoda i kratko
upucivanje u proizvod sme da izvrsi samo kvalifikovano stru¢no
osoblje.
SecuTec Omo se ne sme neovlas¢eno modifikovati ili rastavljati.
U slu¢aju pojave greske na proizvodu ili habanja pojedinacnih
delova, obratite se vasoj specijalizovanoj prodavnici.
U slucaju da primeti neuobicajene promene na sebi koje su
povezane sa upotrebom ovog proizvoda — npr. povecanje tegoba —
prekinite sa upotrebom i odmah potrazite lekara.
U slucaju nepravilne primene ili neovlasc¢enih promena na
proizvodu moze nastati Steta, te se gubi pravo na garanciju.
Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnocu ili kiselinu, kremama ili losionima i zastitite ga od
direktnog suncevog zracenja.
Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se stegnu
suvise Cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim sluc¢ajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve.
Ukoliko Vam je ovaj proizvod prepisao lekar, tada obavezno sa
njim razgovarajte o upotrebi i duljini primene ovog proizvoda.
On ¢e Vas takode informisati da li se ortoza mozete da koristite sa
drugim proizvodima i na koji nacin.
Molimo obratite paznju bez iznimke na napomene koje ste dobili
prilikom kupovine ovog proizvoda, kao i na uputstva za upotrebu.
Usivena etiketa SecuTec Omo, koja sadrzi informacije o velicini,
proizvodacu, uputstvo o nacinu pranja i oznaku CE nalazi se sa
unutrasnje strane pojasa za stomak.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i
nosenje takvog proizvoda indikovano je tek nakon prethodnog
dogovora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/povrede na tretiranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod izrazenih oZiljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom

Poremecaji osetljivosti i krvne cirkulacije nogu, npr. kod Secerne
bolesti (Diabetes mellitus)

Znatno ograni¢enje funkcije srca i plu¢a (opasnost od povecéanja
krvnog pritiska kod stavljenog pomagala i povecanog fizickog
napora)

Poremedaji limfne drenaze — ukljucujuéi nejasne otekline mekog
tkiva udaljene od postavljenog pomagala

Mentalno i telesno ogranicenje, pri cemu koriscenje ortoze nije
moguce bez opasnosti

Uputstva o primeni

A —0Oslonac za ruku i $aku sa ¢icak trakama

B -Zglob

C —Okvir za karlicu sa plo¢icama na butinama

D —Zatvarac (plocica) za stomak sa dzepom za prste
E - Cicak trake sa pode$avanjem obima

F —Traka preko stomaka

G -Cicak traka

H - Zatvarac (plocica) na ledima

Stavljanje

SecuTec Omo se pre prvog stavljanja mora podesiti od strane
struénog osoblja’. Uvek nosite SecuTec Omo preko prijanjajuce
majice bez nabora ili potkosulje.

Pri tome, po potrebi, zatrazite pomo¢ druge osobe prilikom
postavljanja ortoze.

@ Otvorite traku za stomak. U tu svrhu otkacite plo¢icu zatvaraca
preko stomaka (sa B) sa plocice na butini. Okrugli kraj blago
zakacite i povucite u pravcu tretirane ruke. Otvorite 3 trake na
naslonu za ruku.

Postavite SecuTec Omo u otvorenom stanju na stolicu bez naslona.
Oslonac za ruku se nalazi na strani tretirane ruke. Traka za stomak
visi na dole.

@ Sedite izmedu plocica za butine na okviru za karlicu.
Pozicionirajte ortozu na strani tretirane ruke tako da zleb okvira za
karlicu naleze neposredno iznad karli¢nog grebena. @ Postavite
ruku u naslon za ruku. @ Zatvorite traku preko stomaka. U tu
svrhu, zakacite plocice zatvaraca preko stomaka u plocice na
butini. Zategnite cicak traku na plocici zatvaraca preko stomaka.
@ Zatvorite sve trake na naslonu za ruku. @ Popravite polozaj
ortoze u stajacem polozaju.

Postavljanje naslona za ruku

@ U dogovoru sa vasim lekarom naslon za ruku moze po potrebi
da se postavi i ka unutra. Za to drzite pritisnuto plavo dugme za
podesavanje na zglobu ortoze i postavite tretiranu ruku sa
naslonom za ruku ka unutra.

Kada pustite dugme za podeSavanje treba da se ¢uje da se naslon
za ruku zakacio.

Upotreba SecuTec Omo sa ramenim pojasem

Za dodatnu stabilizaciju moze, po potrebi, da se koristi rameni pojas,
koji je dostupan opcionalno.

@ Zalepite ¢vrsto pomocu ¢icka rameni pojas u lednom delu sa
spoljasnje strane SecuTec Omo. Postavite ortozu kao $to je
prethodno opisano. Prebacite pojas napred preko zdravog ramena.
Zalepite ¢vrsto kraj ramenog pojasa pomocu uglaste ¢i¢ak petlje na
pojasu za podlakticu.

@ Nakon toga, olabavite okrugli kraj ¢icka i individualno podesite
duzinu pojasa.

Skidanje
Kod skidanja ortoze, prvo otvorite plocicu zatvaraca preko stomaka.
Zatim otvorite sve Ci¢ak trake naslona za ruku.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Ne stavljajte SecuTec Omo nikad direktno izvor toplote
(npr. grejanje, suncevo zracenje, skladistenje u kolima)! Materijal se
moze ostetiti.

To moze uticati na efikasnost SecuTec Omo.

Po potrebi mozete plasticne delove SecuTec Omo-a da obrisite
mekom krpom i blagim sredstvom za c¢is¢enje. Jastuci¢ mozete da
perete rucno blagim sredstvom za pranje. Pre pranja ih odstranite iz
ortoze. Jastucice ostavite da se osuse na vazduhu. {© Zatim ponovo
namestite jastucice sa drikerima.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na usivenoj
etiketi Vaseg SecuTec Omo.
Ona se nalazi na unutrasnjoj strani trake preko stomaka.

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

Uputstvo za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i nege, proizvod prakti¢no nije potrebno
odrzavati.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

SecuTec Omo se isporucuje u standardnim veli¢inama kao desna
i leva varijanta. Polozaj korita za ruku mora namestiti Skolovano
stru¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri, pribor

SecuTec Omo je ortoza za rame. Sastoji se od naslona za ruku i
Saku, zgloba, okvira za karlicu sa dve plocice na butinama, trakom
preko stomaka sa ploc¢icama zatvaraca na stomaku i ledima.

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
SecuTec Omo, garancija moze biti umanjena ili iskljucena.
Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje
Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

Polietilen, srednje gustoce (PE-MD),

Poliamid, ojacan staklenim vlaknima (PA-GF),
Poliamid (PA), Oplemenjeni ¢elik, Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Poliester (PES),
Celik, pocinkovan (Fe (Zn)), Mesing,
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP)

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

Struéno osoblje’

Opste napomene

Podesite ortozu prema podrucju primene (Indikacije) i gradi tela
(Anatomija). Nakon prve aplikacije, proverite da li je SecuTec Omo
optimalno prilagoden pacijentu. Vezbajte pravilno postavljanje sa
pacijentom.

Nestru¢ne promene na proizvodu nisu dozvoljene. Nepridrzavanje
moze da utice na performanse proizvoda, tako da je iskljucena
odgovornost za proizvod.

SecuTec Omo je namenjen za lecenje samo jednog pacijenta.

Podrucje primene

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

Sastavljanje i uputstvo za montazu

A -Oslonac za ruku i Saku sa ¢icak trakama

B -Zglob

C —Okvir za karlicu sa plo¢icama na butinama

D - Zatvarac (plocica) za stomak sa dzepom za prste
E - Cicak trake sa pode3avanjem obima

F —Traka preko stomaka

G -Citak traka

H - Zatvara¢ (plocica) na ledima

Alati:

Sadrzano u pakovanju:

Produzetak zavrtnja (pri isporuci postavljeno na donjem leptirastom
zavrtnju)

Nije sadrzano u pakovanju: (plasti¢ne) makaze

@ Otvorite traku za stomak. U tu svrhu otkacite plo¢icu zatvaraca
preko stomaka (sa B) sa plocice na butini. Okrugli kraj blago
zakacite i povucite u pravcu tretirane ruke. Odvojite plocicu
zatvaraca na stomaku na Sirokoj ¢icak traci od pojasa. Otvorite 3
trake na naslonu za ruku. ) Pozicionirajte ortozu na strani tretirane
ruke tako da zleb okvira za karlicu naleze neposredno iznad
karli¢nog grebena.

(@ Postavite ruku na naslon za ruku i $aku. Vodite pri tome racuna
da se zglob za podesavanije rotacije nalazi u vertikalnoj ravni sa
zglobom ramena.

Skracivanje plocica na butinama

@ Proverite duzinu plo¢ica na butinama. Kod obima struka ispod
80 cm skratite plocice za butine na okviru za karlicu tako da nakon
postavljanja ortoze bude rastojanje od najmanje 15 cm izmedu
krajeva prednje i zadnje plocice za butine.

Skratite prednju plocicu. (u suprotnom kod skracenja zadnje plocice
moze u leze¢em poloZaju da se oseti pritisak ivice u lednom delu).
Prvo isecite plastiku duz oznake, nakon toga isecite jastucic¢
ostavljajuci najmanje 1 cm da prelazi preko ivice plastike. Po
potrebi jastuci¢ moze da se skracuje i kada se potpuno skine nakon
otpustanja pricvrsnih klipsi.

@ Sada traku preko stomaka provucite preko leda do suprotne
strane karlice.

@ Da bi plocice na butinama i traka preko stomaka ortoze u
stajacem polozaju uvek stajali vodoravno nezavisno od oblika
karlice, moze da se podesi nagib plocice na butinama. Odvrnite
zavrtnje na obe plocice za butine, zakosite ih u horizontali i fiksirajte
ponovo zavrtnjima. Koristite isporuceni imbus kljuc¢

Skracivanje trake preko stomaka

@ Traku preko stomaka skratite tako da nakon odsecanje ostane
rastojanje od oko 20 cm do prednje ploCice za butine. MoZe se rezati
i ukoso da bi se uskladilo sa anatomskih oblikom (oblik karlice).

@ Zalepite plocicu zatvaraca na stomaku na skraéenu traku preko
stomaka.

@ Zatvorite traku preko stomaka kacenjem plocice zatvaraca na
plo€ici na butini. Zategnite obe trake.

Podesavanje abdukcionog ugla i prilagodavanje naslona za ruku
prema duzini ruke

@ Otpustite zavrtanj za podesavanje, podesite abdukcioni ugao koji
odredi lekar i ponovo fiksirajte zavrtanj. Postavite pokrivne kapice
na prednjoj i zadnjoj strani naslona za ruku.

@ Podesite sada naslon za ruku prema ruci.

Otpustite donji zavrtanj za podesavanje pomocu postavljenog
produzetka zavrtnja. Pomerite naslon za ruku po visini, tako da
ruka po obliku potpunosti naleze na naslon i lakat u predvideno
udubljenje. Vodite racuna da oba ramena budu na istoj visini.
Zakrivite potom naslon za ruku. Da bi se izbegle neuroloske
smetnje, ne sme na ruci da se oseti pritisak ivice naslona za ruku.
@ Fiksirajte polozaj zatezanjem donjeg zavrtnja za podeSavanje.
Izvucite produzetak zavrtnja. Postavite pokrivne kapice na prednjoj i
zadnjoj strani naslona za ruku.

@) Zatvorite sada Cicak trake naslona za ruku i isecite makazama
nepotrebni deo trake. Pri tome vodite racuna da se nekada nosi i
deblja odeca ispod ortoze.

Prilagodavanje naslona za Saku

@ Naslon za Saku podesite prema duzini podlaktice, tako sto cete je
pomerati unapred ili unazad, sve dok povrsina ruke ne nalegne na
naslon. Po potrebi moze i kompletno da se skine naslon za Saku.

Podesavanje spoljasnje i unutrasnje rotacije na naslonu za ruku
U dogovoru sa lekarom, pacijent moze da podesi spoljasnju

tj. unutrasnju rotaciju ruke u naslonu za ruku. Oslobodite je u
zeljenom pravcu kretanja ili je blokirajte. ) Spoljasnja rotacija je
prilikom isporuke blokirana, ali moZe da se oslobodi po potrebi

i to uklanjanjem klipsi za blokiranje. Unutrasnja rotacija je
prilikom isporuke slobodna, ali moze da se blokira po potrebi i to
postavljanjem klipsi za blokiranje.

@ Vezbajte sa pacijentom postavljanje ruke: Pacijent drzi pritisnuto
plavo dugme za podesavanje na zglobu ortoze i postavlja tretiranu
ruku sa naslonom za ruku ka unutra.

Posto se proizvod postavlja direktno posle operacije i nosi
konstantno vise nedelja, treba da se nakon nekoliko satitj. posle
prve noc¢i ponovo proveri i dodatno podesi.

Traka za rame

@ Zalepite traku za rame sa ravnim krajem na plocu zatvaraca na
ledima. Prebacite pojas dijagonalno preko zdravog ramena. Odlepite
Snalu na plocu zatvaraca na stomaku i provucite traku za rame kroz
ovaj otvor. Zategnite ¢vrsto traku za rame i zalepite je na pojas.

Datum informacije: 2021-07

*Upozorenje o opasnosti od telesnih povreda (rizik od ozleda i nesreca,
rizik po zdravlje) i, ako postoji, materijalne tete (oSteé¢enja na proizvodu).

1Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlas¢ena prema
vaze¢im drzavnim propisima za prilagodavanje i upucivanje u primenu
ortoza.

@ slovenski

Spostovani kupec,

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

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko uc¢inkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vaSe zdravje pomembno. Pozorno preberite
navodila za uporabo. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na
svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.



Namen uporabe

SecuTec Omo je medicinski pripomocek. To je ortoza za imobilizacijo
rame s pozicioniranjem rame, ki je prilagojeno glede na bolnika, in
funkcijo mobilizacije.

Zgradba medeni¢nega jermena omogoca prilagojeno nastavitev in
prileganje. Oblika ortoze (sistem za zaklepanje, sistem pasov)
omogoca enorocno namestitev izdelka.

Zgib s funkcijo nastavitve na vec ravneh omogoca namestitev roke
glede na indikacijo (abdukcija in rotacija), zato je izdelek primeren za
vsakdanjo uporabo. Zaradi teh lastnosti je ortoza SecuTec Omo
izredno uporaben in dobro sprejet izdelek.

Indikacije

Raztrganina rotatorne mansete (zapletena)
Zlom glavice nadlahtnice

Lezija vezivno-hrustanc¢ne ustnice (SLAP)
Vsaditev ramenske proteze

Ramenski izpah

Posttravmatska, postoperativna razdrazenost
Predoperativna stabilizacija

Poskodba kotnega ramenskega sklepa (zlom
akromioklavikularnega sklepa)

Tveganja pri uporabi

Previdno*
Ortozo SecuTec Omo smete uporabljati samo skladno s
priloZenimi navodili in za navedene indikacije (namen, mesta
uporabe).

Da lahko zagotovimo optimalno prileganje ortoze SecuTec Omo,
mora strokovno usposobljeno osebje! bolniku izdelek individualno
prilagoditi. Prilagoditev (prvo) in usposabljanje lahko opravi
izklju¢no strokovno izobrazeno in usposobljeno osebje.
Ortoze SecuTec Omo ne smete samovoljno spreminjati ali
demontirati. Ce pride do poskodbe izdelka ali obrabe posameznih
delov, se obrnite na vaso specializirano prodajalno.
Ce ob uporabi izdelka opazite nenavadne spremembe (npr.
poslabsanje bolecin), prenehajte z uporabo in nemudoma obiscite
zdravnika.
Pri nenamenski uporabi ali tudi samovoljnem spreminjanju
izdelka lahko nastanejo poskodbe in garancija preneha veljati.
Izogibajte se stiku s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline, in izdelek zascitite pred neposredno soncno
svetlobo.
Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, lahko pri
pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali
v redkih primerih neprekinjeno stiskanje zil ali Zivcev.
Ce vam je zdravnik predpisal ta izdelek, se z njim pogovorite o
uporabi in trajanju uporabe. Seznanil vas bo s tem, ali lahko ortozo
hkrati uporabljate z drugimi izdelki in ¢e jo lahko, s katerimi.
Brez izjeme upostevajte napotke, ki ste jih prejeli ob prejemu
izdelka, ter navodila za uporabo.
Etiketa SecuTec Omo z informacijami o imenu izdelka, velikosti,
proizvajalcu, navodilih za pranje in oznaki je vsita v notranji del
trebusnega pasu.

Kontraindikacije (nezeleni uginki)

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek nosite samo po
predhodnem posvetu z zdravnikom:

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

Tezave z obCutkom v rokah in prekrvavitvijo rok, npr. pri sladkorni
bolezni (Diabetes mellitus)

Zmanj$ana zmogljivost delovanja srca in plju¢ (nevarnost
povisanega krvnega tlaka pri namescenem pripomocku in vedji
telesni obremenitvi)

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

Omejene dusevne in telesne sposobnosti, pri katerih varno
nosenje ortoze ni mogoce

Navodila za uporabo

A —Podpora za roko in dlan s trakovi z jezkom
B -Zgib
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C —Medenicni jermen s stegenskimi plos¢icami

D —Zapenjalo trebusnega predela (plos¢ica) z Zepkom za prste
E —Trak z jezkom za nastavitev obsega

F —Trebusni pas

G —Prilagodljivi trak

H - Zaponka hrbtnega predela (plos¢ica)

Namescanje

Ortozo SecuTec Omo mora pred prvo namestitvijo prilagoditi
strokovno usposobljeno osebje’. Ortozo SecuTec Omo nosite ez
prilegajoco se majico s kratkimi rokavi, ki se ne guba, ali spodnjo
majico.

Po potrebi prosite nekoga, da vam pomaga namestiti ortozo.

@ Odpnite trebusni pas, tako da odpnete plos¢ico trebusnega
predela (z B) s stegenske ploscice. Rahlo privzdignite okrogel del in
ga narahlo povlecite v smeri poskodovane roke. Odpnite 3 pasove na
podpori za roko.

Razprto ortozo SecuTec Omo polozite na stol, ki nima naslonov

za roke. Podpora za roko je obrnjena na stran poskodovane roke.
Trebusni pas visi navzdol.

@ Usedite se med obe stegenski ploscici na medeni¢nem jermenu.
Namestite ortozo na stran poskodovane roke tako, da vam bo
opornica lepo leZala ob boku. @ Roko poloZite v podporo za roko.
O Zapnite trebusni pas, tako da ploscico trebuénega predela
vpnete v stegensko ploscico. Povlecite trakove z jezkom na ploscico
trebudnega predela. @ Zaprite vse pasove na podpori za roko.

0V stojecem poloZaju prilagodite ortozo.

Namestitev podpore za roko

@ Po predhodnem dogovoru z vasim zdravnikom lahko po potrebi
podporo za roko obrnete navznoter, tako da pridrzite moder gumb
za namestitev na zgibu ortoze in obrnete poskodovano roko in
podporo za roko navznoter.

Ko spustite gumb za namestitev, morate slisati, kako se podpora za
roko zaskoci.

Uporaba ortoze SecuTec Omo z ramenskim trakom

Za dodatno stabilizacijo lahko po potrebi uporabite ramenski trak, ki
je na voljo.

@ Ramenski trak prilepite v obmogju hrbta na zunanjo stran ortoze
SecuTec Omo. Ortozo namestite, kot je opisano zgoraj. Povlecite trak
naprej ¢ez zdravo ramo. Pritrdite konec ramenskega traku z oglatim
prilagodljivim trakom na trebusni pas. @ Sedaj sprostite okrogli
konec jezka in opravite individualno nastavitev dolzine traku.

Odstranjevanje
Za odstranitev ortoze najprej odpnite ploscico trebusnega predela.
Nato odpnite vse trakove z jezkom na podpori za roko.

Navodila za ¢iscenje

Opomba: Ortoze SecuTec Omo nikoli ne izpostavljajte
neposrednemu viru toplote (npr. ogrevanje, soncni zarki,
shranjevanje v avtomobilu). Pri tem lahko namre¢ pride do po$kodb
materiala. To pa lahko vpliva na ucinkovitost ortoze SecuTec Omo.
Po potrebi lahko plasticne sestavne dele ortoze SecuTec Omo
obrisete z mehko krpo in blagim ¢istilnim sredstvom. Blazinice
lahko rocno operete z blagim detergentom. Pred pranjem blazinice
odstranite iz ortoze. Blazinice nato pustite na zraku, da se posusijo.
{ Z gumbi pripnite blazinice nazaj na ortozo.

Upostevajte navodila za nego na etiketi izdelka SecuTec Omo.
Slednjo najdete na notranji strani trebusnega pasu.
Mesto namestitve

Skladno z indikacijami (rama).
Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje
vzdrzevanja.

Navodila za sestavljanje in namestitev

Ortoza SecuTec Omo je na voljo v standardnih velikostih za levo ali
desno roko. Polozaj Skoljke za roko mora za vsakega posameznika
prilagoditi strokovno usposobljeno osebje.

Tehniéni podatki/ parametri, dodatki

SecuTec Omo je ortoza za ramena. Sestavljajo jo podpora za roko
in dlan, zgib, medenicni jermen z dvema stegenskima ploscicama,
trebusni pas s ploscico na trebusni in hrbtni strani.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izkljucno individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen. V
primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno na
osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje
z opornico SecuTec Omo in njeno nego lahko neugodno vpliva na
garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obves¢anja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Polietilen, srednja debelina (PE-MD),

Poliamid, ojacen s steklenimi vlakni (PA-GF),
Poliamid (PA), Legirano jeklo, Poliuretan (PUR),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Poliester (PES),
Jeklo, pocinkano (Fe (Zn)), Medenina,
Polioksimetilen (POM), Polipropilen (PP)

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

Strokovno usposobljeno osebje’

Splosna navodila

Ortozo prilagodite ustreznim mestom uporabe (indikacijam) in
telesni zgradbi (anatomiji). Pri prvem prevzemu preverite optimalno
in individualno namestitev ortoze SecuTec Omo. S pacienti vadite
pravilno namestitev.

Na izdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih sprememb. Pri
neupostevanju teh navodil lahko pride do poslab$ane uporabnosti
izdelka, zaradi ¢esar se jamstvo iznici.

Ortoza SecuTec Omo je namenjena izklju¢no uporabi enega
pacienta.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (rama).
Oglejte si namen uporabe.

Navodila za sestavo in namestitev

A —Podpora za roko in dlan s trakovi z jezkom

B -Zgib

C —Medenicni jermen s stegenskimi ploscicami

D —Zapenjalo trebusnega predela (ploécica) z Zepkom za prste
E —Trak z jezkom za nastavitev obsega

F —Trebusni pas

G —Prilagodljivi trak

H —Zapenjalo hrbtnega predela (plos¢ica)

Orodje:

Vklju¢eno v embalazo:

podaljsek za vijak (ob prejetju ortoze je pritrjen na spodnji krilni
vijak)

Ni vkljuceno v embalazo: skarje za plastiko

@ Odpnite trebusni pas, tako da odpnete ploscico trebusnega
predela (z B) s stegenske ploscice. Rahlo privzdignite okrogel
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del in ga narahlo povlecite v smeri poskodovane roke. Ploscico
trebusnega predela locite od pasu s Sirokim prilagodljivim trakom.
Odpnite 3 pasove na podpori za roko. @ Namestite ortozo na stran
poskodovane roke tako, da vam bo opornica lepo lezala ob boku.
@ Polozite roko na podporo za roko in dlan. Zagotovite, da bo zgib
za nastavitev vrtenja navpic¢no poravnan z ramenskim sklepom.

Krajsanje stegenskih ploscic

@ Preverite dolzino stegenskih ploséic. Pri obsegu pasu, manjsem
od 80 cm, skrajsajte stegenski ploscici tako, da bo po namestitvi
ortoze med koncema prednje in hrbtne stegenske ploscice razmak
velik vsaj 15 cm.

Priporo¢amo krajsanje prednje stegenske ploscice (v nasprotnem
primeru se lahko pri krajsanju hrbtne stegenske ploscice med
lezanjem pojavi pritisk robov v hrbtnem predelu).

V ta namen najprej odrezite plastiko po oznacenih ¢rtah, nato pa
skrajsajte blazinico tako, da bo gledala vsaj 1 cm ¢ez rob plastike.
Po potrebi lahko sprostite pritrdilne sponke in odstranite blazinico
ter tako laze skrajsate stegenske ploscice.

@ Trebusni pas povlecite okrog hrbta do nasprotne strani medenice.
@ Naklon stegenskih ploscic lahko nastavite, da bosta stegenski
ploscici in trebusni pas ortoze pozneje pri stojecem pacientu vedno
stali vodoravno, ne glede na obliko medenice. V ta namen odvijte
vijake obeh stegenskih ploscic, jih obrnite v vodoraven polozaj in
nato znova privijte. Pomagate si lahko s prilozenim kotnim imbus
kljucem.

Krajsanje trebusnega pasu

@ Trebusni pas skrajsajte tako, da bo po krajsanju do prednje
stegenske ploscice ostal razmak priblizno 20 cm. Pas lahko za
boljse prileganje anatomskim lastnostim (obliki medenice) odrezete
tudi posevno.

@ Ploscico na trebusnem predelu pripnite na skrajsan trebusni pas.
@ Trebusni pas zapnite tako, da vpnete zaporno ploscico na
stegensko ploscico. Napnite oba obracalna pasova.

Nastavitev kota abdukcije in prilagoditev podpore za roko dolzini
roke

@ 0dvijte zgornji pritrdilni vijak, nastavite kot abdukcije, kot ga

je dolocil zdravnik, in ga privijte nazaj. Na prednjo in zadnjo stran
podpore za roko namestite pokrivne kapice.

@ Prilagodite zdaj podporo roki.

S pomocjo namescenega podaljska za vijak odvijte spodnji pritrdilni
vijak. Prilagodite visino podpore za roko tako, da bo roka lezala na
podpori in komolec v predvidenem izrezu. Pri tem bodite pozorni
tudi na to, da bosta obe rami v isti viSini. Na koncu nagnite podporo
za roko. Da bi preprecili motnje ali prekinitev zivénega delovanja,
robovi podpore za roko ne smejo pritiskati na roko.

@ Izbrano nastavitev pritrdite tako, da spodnji pritrdilni vijak tesno
privijete in odstranite podaljsek za vijak. Na prednjo in zadnjo stran
podpore za roko namestite pokrivne kapice.

@ Zapnite trak z jezkom na podpori za roko in odrezite preostanek
traku s Skarjami. Pri tem upostevajte, da boste morda morali pod
ortozo nositi tudi debelejsa oblacila.

Prilagoditev podpore za dlan

@ Podporo za dlan prilagodite dolzini podlakti tako, da jo premikate
naprej in nazaj, dokler se povrsina dlani podpori ne prilega
popolnoma. Po potrebi lahko podporo za dlan povsem odstranite.

Nastavitev zunanjega in notranjega vrtenja podpore za roko

Po dogovoru z zdravnikom lahko pacient prilagodi zunanje ali
notranje vrtenje roke s podporo za roko. Zeleno pot gibanja lahko
pustite prosto ali pa podporo roke pritrdite. ) Ob prejetju ortoze je
zunanje vrtenje zaklenjeno, po potrebi pa ga lahko odklenete, tako
da odstranite zaporne sponke. Ob prejetju ortoze je notranje vrtenje
odklenjeno, po potrebi pa ga lahko zaklenete, tako da vstavite
zaporne sponke.

@ S pacienti vadite pravilno namestitev roke: pacient pridrzi moder
gumb za namestitev na zgibu ortoze in obrne poskodovano roko in
podporo za roko navznoter.

Ker se izdelek obi¢ajno namesti takoj po operaciji in ker ga pacient
obicajno neprestano nosi vec tednov, je priporocljivo nastavitve

po nekaj urah oz. po prvi noci $e enkrat pregledati in po potrebi
prilagoditi.

Ramenski trak
@ Ramenski trak z ravnim koncem pripnite na hrbtno zaporno
ploscico. Povlecite trak diagonalno ¢ez zdravo ramo. Obracalno



zaponko pripnite na ploscico trebusnega predela in napeljite
ramenski trak skozi usesce. Napnite ramenski trak in ga pripnite
na pas.

Stanje informacij: 2021-07

*Opozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost nastanka poskodb,
zdravstvenega tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne skode
(poskodb na izdelku).

1 Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortoz.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea
mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie instructi-
unile de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau
distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

SecuTec Omo este un produs medical. Este o orteza pentru
imobilizarea umerilor cu functie individuala de pozitionare si
mobilizare a bratului.

Constructia sistemului de suport si sustinere pelvian permite
reglarea si adaptarea individuala. Structura ortezei (sistemul de
inchidere, sistemul de chingi) permite aplicarea produsului cu o
singura mana.

Articulatia reglabila pe mai multe planuri permite pozitionarea
bratului conform indicatiilor (in ceea ce priveste unghiul de abductie
si rotatie), astfel orteza putand fi purtata cu usurinta zi de zi.
Aceasta duce la un grad ridicat de acceptare (Compliance) a ortezei
SecuTec Omo.

Indicatii

Ruptura (complexa a) mansetei rotatorilor
Fractura subcapitala a capului humeral
Leziune SLAP

Implant de proteza de umar

Luxatia umarului

Iritatii posttraumatice, postoperatorii
Preoperator

Ruptura de articulatie acromioclaviculara

Riscuri in utilizare

A Precautie*

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

Pentru a asigura stabilitatea optima a SecuTec Omo, produsul
trebuie adaptat individual de catre personalul de specialitate!.
(Prima) ajustare si instruirea pot fi efectuate doar de personalul
de specialitate instruit.

Modificarile neautorizate si demontarea neautorizata a produsului
SecuTec Omo sunt interzise. Daca apar defectiuni la produs sau
uzura la piesele individuale, va rugam sa va adresati magazinului
dumneavoastra de specialitate.

Daca veti constata modificari anormale in timpul utilizarii
produsului - de ex., cresterea intensitatii durerilor - intrerupeti
utilizarea si contactati imediat medicul.

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

Evitati contactul produsului cu agenti care contin grasimi sau
acizi, cu unguente si lotiuni, si protejati produsul de radiatia solara
directa.

Daca sunt stranse prea tare, toate produsele de suport auxiliare
aplicate din exterior pe corp pot produce o presiune locala
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excesiva si, in cazuri rare, chiar comprimarea vaselor sanguine
sia nervilor.

Daca vi s-a prescris produsul, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre utilizare si durata utilizarii. Medicul dvs.
va va informa si daca puteti utiliza orteza concomitent cu alte
produse si care sunt acestea.

Va rugam sa tineti cont, fara exceptie, de instructiunile primite la
achizitionarea produsului, precum si de instructiunile de utilizare.
Eticheta cusuta SecuTec Omo cu informatii despre dimensiune,
producator, instructiunile de spalare si marcajul CE este
amplasata in interiorul benzii pentru abdomen.

Contraindicatii

Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea produsului
trebuie facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:
« Dermatoze/leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in
special in cazul manifestarilor de tip inflamator, dar si in situatia
existentei unor cicatrici proeminente caracterizate de umflare,
roseata si caldura excesiva

Tulburari senzoriale sau de circulatie la brate, de exemplu in caz
de diabet zaharat

Limitarea intensificata a capacitatii cardiace si pulmonare (in
cazul aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense,
exista pericolul cresterii tensiunii arteriale)

Probleme de circulatie limfatica - si tumefieri ale tesuturilor moi
in alt loc decat locul de aplicare a mijlocului auxiliar

Dizabilitate mentala si fizica, ceea ce face imposibila utilizarea
ortezei fara pericol

Indicatii de utilizare

A —Suport pentru brat si mana cu benzi cu arici

B —Articulatie

C —Suport de sustinere pelvian cu placute de sprijin pe solduri
D -Incuietoare abdominala (placa) cu orificiu pentru degete

E —Benzi cu arici pentru reglarea circumferintei

F —Curea abdominala

G —-Banda reglabila cu arici

H —Incuietoare dorsala (placa)

Aplicarea
Inaintea primei aplicari, produsul SecuTec Omo trebuie ajustat
de catre personalul de specialitate instruit!. Purtati intotdeauna
SecuTec Omo peste un tricou sau maieu fara cute.

Eventual solicitati ajutor pentru aplicarea ortezei.

@ Desfaceti cureaua abdominala. Decuplati pentru aceasta placa de
inchidere abdominala (B) de pe placa de sold. in acest sens ridicati
usor capatul rotunjit si trageti-1 in directia bratului care trebuie
tratat. Deschideti cele 3 curele de pe suportul pentru brat.
Pozitionati orteza SecuTec Omo deschisa pe un scaun fara brate.
Suportul pentru brat se afla pe partea bratului afectat. Cureaua
abdominala atarnain jos.

@ Asezati-va intre cele doua placi de sold ale suportului pelvian.
Pozitionati orteza pe partea bratului afectat astfel incat concavitatile
pentru prinderea bazinului sa se afle direct deasupra crestei iliace.
© Asezati bratul in suportul pentru brat. @ inchideti cureaua
abdominala. In acest scop agatati placa de inchidere abdominala

in placa de sold. Trageti benzile cu arici pentru a le fixa pe placa

de inchidere abdominala. @ Inchideti toate curelele de pe suportul
pentru brat. @ Corectati pozitia ortezei stand in picioare.
Pozitionarea suportului pentru brat

@ Dupa ltare pr a lui dvs. suportul pentru
brat poate fi pozitionat in caz de nevoie spre interior. In acest sens,
mentineti apasat butonul albastru de reglare de pe articulatia
ortezei si pozitionati bratul afectat cu suportul de brat spre interior.
Fiti atenti ca dupa eliberarea butonului de reglare anclansarea
suportului de brat sa se realizeze cu un zgomot specific.

Utilizarea SecuTec Omo cu banda de umar

Daca este necesar, pentru o stabilizare suplimentara se poate utiliza
banda de umar disponibila optional.

Qinchideti bine banda de umar in zona spatelui, pe partea
exterioara a SecuTec Omo. Aplicati orteza conform descrierii de mai
sus. Aduceti banda in fata, trecand-o peste umarul sanatos. Fixati
capatul benzii de umar cu catarama dreptunghiulara pe centura
abdominala. @ Acum desfaceti capatul Velcro rotund al
inchizatoarei si reglati individual lungimea benzii.

1ahil% di

Scoaterea

Pentru scoaterea ortezei desfaceti mai intai placa de inchidere
abdominala. Apoi deschideti toate benzile cu arici ale suportului
pentru brat.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul SecuTec Omo la actiunea
directd a caldurii (de exemplu calorifere, radiatii solare, pastrare in
autovehicule)! In caz contrar materialul se poate deteriora. Aceasta
poate afecta eficienta SecuTec Omo.

In caz de necesitate, puteti curata elementele din plastic ale
SecuTec Omo cu o carpa moale si un produs de curatare delicat.
Puteti spala manual pernele, folosind un detergent delicat. Inainte
de spalare, pernele trebuie indepartate din orteza. Lasati pernele sa
se usuce la aer. Q) Prindeti la loc pernele cu ajutorul capselor.

Va rugam respectati instructiunile de ingrijire de pe eticheta
cusuta a SecuTec Omo. Aceasta este aplicata pe partea interioara a
curelei abdominale.

Locul de utilizare

Conform indicatiilor (umar).
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

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

Instructiuni de asamblare si montaj

SecuTec Omo se livreaza in stare montata, la marimi standard,

n varianta pentru bratul drept si pentru bratul stang. Pozitia
suportului pentru brat trebuie adapta individual de catre personalul
de specialitate instruit.

Date tehnice / parametri, accesorii

SecuTec Omo este o orteza pentru umar. Aceasta consta intr-un
suport pentru brat si mang, o articulatie, un sistem de sustinere
pelvian cu doua placi de sold, o curea abdominala cu placa de
inchidere pe abdomen si pe spate.

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

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tarain care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai
intai persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie
curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate
indicatiile privind manipularea si ingrijirea SecuTec Omo, garantia
poate fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii
acestui produs medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Polietilena, densitate medie (PE-MD),
Poliamida, armata cu fibre de sticla (PA-GF),
Poliamida (PA), Otel inoxidabil, Poliuretan (PUR),
Poliuretan termoplastic (TPU), Poliester (PES),
Otel, zincat (Fe (Zn)), Alama,

Polioximetilena (POM), Polipropilena (PP)

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

41

Personal de specialitate’

Indicatii generale

Ajustati orteza conform domeniilor de aplicare (indicatii) si formei
corpului (anatomiei). Dupa prima ingrijire verificati ca pozitia
produsului SecuTec Omo sa fie optima si adaptata la individ.
Exersati cu pacientul aplicarea corecta a produsului.

Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului. in
cazul nerespectarii indicatiilor, performanta produsului poate fi
afectata iar garantia produsului se anuleaza.

Produsul SecuTec Omo este conceput pentru ingrijirea unui pacient
unic.

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

Instructiuni de asamblare si montaj

A —Suport pentru brat si mana cu benzi cu arici

B - Articulatie

C —Suport de sustinere pelvian cu placute de sprijin pe solduri
D -incuietoare abdominala (placa) cu orificiu pentru degete

E —Benzi cu arici pentru reglarea circumferintei

F —Curea abdominala

G —-Banda reglabila cu arici

H —Incuietoare dorsala (placa)

Unelte:

continute in ambalaj:

prelungire pentru suruburi (prinsa la surubul-fluture din partea
inferioara)

Necontinute in ambalaj: Foarfece (pentru plastic)

@ Desfaceti cureaua abdominala. Decuplati pentru aceasta placa de
inchidere abdominala (B) de pe placa de sold. in acest sens ridicati
usor capatul rotunjit si trageti-1 in directia bratului care trebuie
tratat. Separati placa de inchidere abdominala de pe curea, de la
catarama lata. Deschideti acum cele 3 curele de pe suportul pentru
brat. @) Pozitionati orteza pe partea bratului afectat astfel incat
concavitatile pentru prinderea bazinului sa se afle direct deasupra
crestei iliace.

@ Asezati bratul pe suportul pentru brat si mana. Aveti grija ca
articulatia pentru reglarea rotatiei sa se afle intr-un plan vertical cu
articulatia umarului.

Scurtarea placilor de sold

@ Verificati acum lungimea placilor de sold. In cazul unei
circumferinte a taliei de mai putin de 80 cm scurtati placile de

sold ale suportului pelvian astfel incat dupa aplicarea ortezei sa
ramana o distanta de cel putin 15 cm intre capetele placii frontale si
posterioare de sold.

Scurtati pe cat posibil placa frontala de sold. (in caz contrar, la o
scurtare a placii posterioare de sold, in pozitia asezata aceasta
poate cauza o presiune in zona lombara).

in acest scop taiati mai intai plasticul urmarind marcajele, apoi
scurtati perna lasand o margine de minim 1 cm peste muchia de
plastic. In caz de nevoie, pentru scurtare perna poate fi indepartata
complet, prin desfacerea clemelor de fixare.

@ Treceti acum cureaua abdominala prin spate, pe cealalta parte
a bazinului.

@ Pentru ca plicile de sold ale ortezei sa ramana mereu in pozitie
verticala pe pacientul aflat in picioare, indiferent de forma bazinului,
inclinatia placilor de sold poate fi reglata. In acest scop desfaceti
imbinarile cu surub ale celor doua placi de sold, inclinati-le pe
orizontala si fixati apoi din nou imbinarile cu surub. Pentru aceasta
folositi cheia inbus in unghi drept, livrata impreuna cu produsul.

Scurtarea curelei abdominale

@ Scurtati cureaua abdominala astfel incat dupa taiere sa ramana
o distanta de cca. 20 cm de la aceasta pana la placa frontald de
sold. Taietura poate fi efectuata si oblic, pentru o mai buna adaptare
la particularitatile anatomice (forma bazinului).

@ Fixati placa de inchidere abdominala pe cureaua abdominala
scurtata.

@ inchideti cureaua abdominala prin agatarea placii de inchidere
la placa de sold. Intindeti bine cele doua curele si fixati-le prin
intoarcere si suprapunere.



Reglarea unghiului de abductie si adaptarea suportului pentru brat
la lungimea bratului

@ Slabiti surubul de fixare din partea de sus, reglati unghiul de
abductie stabilit de medic si fixati la loc surubul. Aplicati capacele de
acoperire pe partea frontala si posterioara a suportului pentru brat.
@ Potriviti acum suportul de brat la dimensiunea bratului. Slabiti
surubul inferior de fixare folosind pentru aceasta prelungirea pentru
suruburi. Deplasati suportul pentru brat pe inaltime astfel incat
bratul sa se aseze perfect pe suport iar cotul sa se pozitioneze

in decupajul prevazut. Aveti grija ca ambii umeri sa se afle la
aceeasi inadltime. Apoi inclinati suportul pentru brat. Pentru a

evita tulburarile neurologice sau pierderea cunostintei, muchiile
suportului pentru brat nu trebuie sa exercite nicio presiune pe brat.
€ Stabilizati pozitia reglata prin strangerea surubului inferior de
fixare. Extrageti prelungitorul pentru suruburi. Aplicati capacele de
acoperire pe partea frontala si posterioara a suportului pentru brat.
@ Inchideti acum benzile cu arici ale suportului de brat si taiati
capetele in exces ale benzilor folosind un foarfece. Retineti ca in
anumite circumstante, sub orteza pot fi purtate si haine mai groase.

Adaptarea suportului pentru mana

'@ Adaptati suportul pentru mana in functie de lungimea
antebratului, deplasandu-Lin fata si in spate pana cand palma se
aseaza perfect pe suport. in caz de necesitate, suportul pentru
mana poate fi indepartat complet.

Reglarea rotatiei exterioare si interioare a suportului pentru brat
Dupa consultarea medicului, pacientul poate adapta rotatia
exterioara resp. interioara a bratului in suportul pentru brat. In acest
sens, eliberati directia de miscare dorita sau blocati-o. ) Rotatia
exterioara este blocata la livrare, in caz de necesitate aceasta poate
fi eliberata prin indepartarea clemei de blocare. Rotatia interioara
este libera la livrare, in caz de necesitate aceasta poate fi blocata
prin montarea clemei de blocare.

@ Exersati cu pacientul pozitionarea corecta a bratului: Pacientul
mentine apasat butonul albastru de reglare de pe articulatia ortezei
si pozitioneaza bratul afectat cu suportul de brat spre interior.
Deoarece produsul se aplica de regula direct postoperator si apoi

se poarta in permanenta timp de mai multe saptamani, reglajele
trebuie verificate dupa cateva oreresp. dupa prima noapte si trebuie
ajustate la nevoie.

Banda pentru umar

@ Fixati banda pentru umar, cu capatul drept, pe placa de inchidere
de pe spate. Aduceti banda in diagonala peste umarul sanatos.
Fixati catarama de intoarcere pe placa de inchidere abdominala

si treceti banda de umar prin inelul acesteia. Intindeti bine banda
pentru umar si fixati-o prin suprapunere.

Data informatiilor: 2021-07

*Indicatii pentru evitarea vatamarilor corporale (riscul ranirii, al afectarii
sanatatii si al accidentelor) si a eventualelor pagube materiale (deterio-
rarea produsului).

1Se considera personal de specialitate orice persoana care, in confor-
mitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea
ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

ENNVIKA

Ayannté meAdatn,

00G EUXAPIOTOUE TIoU EMAEEATE €va TIpolov TG Bauerfeind.
Epyalopaote oe kabnuepviy Baon otn BeATiwon TG IATPIKAG
QAMOTENEOHATIKOTNTAG TWV MPOIOVTWV Hag, KaBwe Sivoupe 1blaitepn
Baputnta otnv uyeia oag. AlaPaoTe MPOOEKTIKG TIC 08nyieg XpRONG.
Edv éxete amopieg, ameubuvbeite oTov 1aTpd 0a¢ 1y 0TO EEEIBIKEUUEVO
KOATAOTNHA TTOL 0ag e€UTTNPETEL.

ZKOmOUMEVN Xprion

To SecuTec Omo eivat éva latpikd mpoidv. Arotelel pia 6pbwon yia
aKIVNTOTIO{NON TOU WHOU HE EQTOUIKEVHEVN BEon Bpayiova kal
Aeltoupyia Kivntomoinong

H Kataokeur NG uTOSOXAC TTUEAOU ETIITPETTEL TNV EEATOUIKEUHEVN
puButon kat mpooappoyr. H dour TG 0pBwaong (oVoTNua AaoAENoNG,
oUOTNUA IHEVTWY) EMITPETEL TNV EPAPHOYT TOU TTPOIOVTOG HE TO €va XEPL.
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H puBpi{opevn os oG emineda dpBpwaon EMTPEENEL TN CUPPWVN HE TIG
evdeitelq puBuion NG B¢ong Tou Ppayxiova (amaywyr| Kat TEPIoTEOPN)
Kal WG K TOUTOU LYNAG Babuo uxpnaoTiag otnv KabnuepvotnTa. Autd
€€l WG anoTéNecpa TNV kaAr avtamndkpion (Compliance) oto

SecuTec Omo.

Evézifeic

+ Prén otpogikol metdhou (0OvBeTn)

+ YTIOKEQAAIKO KATayHa Bpaxioviou KEGANG

- BAGPN emyxeihiou xovSpou (SLAP)

+ Epgutevon mpobéocewv Hpou

« lNapektomon wuou

+ METATPAUUATIKOY, HETEYXEIPNTIKO! EPEBIOUOI

+ MpogyxeipnTikr epapuoyr

+ TPAuPaTIoUOE TS AKPWUIOKAEISIKAC dpBpwonc (prién AK)

Kivéuvot amo tn xprion

A MNpocoxn*

+ To SecuTec Omo Ba mpérmel va XpNnGoIUOTTOLETAl ATTOKAEICTIKA
OUPGWVA PE T OTOIKEIR TWV TAPOVTWY 08NYIWV XProNG Kal yla Toug
QVaQEPOUEVOUG TOHEIC EQapHOYNG (OKOTTOUHEVN XPHoN, Onpeia
£QappoyNQ).

- Mpokelpévou va emteuxBei BENTIOTN epappoyr Tou SecuTec Omo,

TO TIPOIOV TTPEMEL va TTPooappdeTal KaTdANAa yia k&Be mepimwon
Eexwplota ano ekmadeupévoug edkoug!. H (mpwtn) epappoyn

Kat 1 MOELEN TOU TPOTIOU EQAPUOYNC ETIITPEMETAL VA EKTEAEITAL
QMOKAELOTIKG amod ekMaSEUpEVOUG EIBIKOUG,

+ Amayopevetal n auBaipetn TPOMOMOINGN 1 AMOCUVAPHOAOYNON TOU
SecuTec Omo. S& TEPIMTWON ENATTWHATWY OTO TIPOIOV 1) BoPAG
EMPEPOUC EEAPTNHATWY, AMTEVOUVEOELTE O€ éva e€EIBIKEVUEVO
KaTéoTnua.

+ Edv Slamotwoete acuvnBloTeg aMayEg oe GuvSUAoHO e TN XPrion
TOU TTPOIOVTOG, TT.X. AUENON TWV EVOXANTEWY, SIAKOYTE TN Xprion Kal
avalntioTe aueoa évav 1[atpo.

« Y& mepimtwon un mpoRAemopeEVNG epappoync i aubaipetng
TPOMOTOINGCNG TOU TIPOIOVTOG, EVOEKETAL VA TTPOKANBOUV (NIéG Kat va
aKupwOE(l n eyyunon.

+ ATIOQEVYETE TNV ETIAPH) TOU TIPOIOVTOC LE JEOQ TTOU TIEPIEXOLV AT
Kal 0&€q, HE ANOIPEC KAl AOCLOV. ETTIoNG, TPOOTATEVETE TO TIPOIOV ard
Gueon nMakr aktivoBohia.

+ Y& mep(mtwon uTEPROAIKE OQIXTAG EQAPUOYNG, OTTOIOSHTTOTE
BonBnTikd péoo mou TomoBEeTETal 0TO OWHA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA
TIPOKANECEL TOTTIKOUG MWAWTIEG T, OE OTIAVIES TIEPITTWOELG, OTEVWON
ayyeiwv f vebpwv mou SiEpovTal amd Ta CUYKEKPIEVA OnPE(a.

+ € TEP(MTWONn ouVTAYOYPAPNONG TOU TTPOIOVTOC, CUHBOUAEUTEITE
OTWOSHTTOTE TOV 1ATPO 0OC OXETIKA HE TN XPrON Kal TN SIApKEla
XProng tou. Emiong, cag mapéxel TANPOQOPIEG OXETIKA LE TO EAV KAl HE
TIola GAa poidvTa Prmopet va xpnotponoleitat tTautdypova n 6pbwon.

+ Tnpeite xwpic e€alp€oeig TIG UMOSEIEEIG TToL AARBATE KATA TNV armdKTnon
TOU TTPOIOVTOE, KaBWE kal TI 0dnyieg xprione.

+ H pappévn etikéta tou SecuTec OMo pe TANPOYOPIES yia TO péyeBog,
TOV KATAOKELAOTH, TI§ 08nyieg mwaipatog kat o orjpa CE Bpiokovtat
0NV E0WTEPIKNA TAEUPA TOU IHAVTA KONEG.

Avtevdeifeig

Ewe Twpa, Sev €xouv avapepOei mapevEPYELES TTOL va eNPEA(oOLV

ONOKANPO TOV OPYAVIOHO. 2TIG OKOAOUBEG TTEPUTTWOELS KAVIKWV

OUHMTTWHATWY, N XPHoN TOU TTPOTIGVTOG OLVIOTATAL HOVO KATOTTIV

OUVEWONONG HE ToV BEPAmovTa 1aTpd 0aG:

+ AEPUATIKEC A0BEVEIEY/ TPAUUATIOUO! OTO HEPOC TOU OWHATOG TTOU
TomoBeteital To BonOnua, 1Biwg EGv TAPATNEOVVTAL PAVOUEVA
PAEYUOVNC 1 OUAEG pe oidnpa, epebiopiol kat aicOnua kavcou.

+ AloBntnplakég Slatapayés Kat SlaTapayég alpdtwong ota dvw Aakpad,
TLX. OE TEPIMTWOon cakxapwdoug Slapntn (diabetes mellitus)

« Evtovn kapdlakr) kat IVEUHOVIKN averdpkela (kivduvog aténong tng
APTNPEIAKNAG TTiECNC UE TNV TormoBéTnon Tou BonBruaTtog kat katd
SIAPKELa €VTOVNG OWHATIKAG KATarmdvnong)

+ AlaTapay€ég 0Tn Por TNG AEPPOU, aKOUN Kal anmpoodloplotng
armoAoyiag oldAHATA HAAAKWV HOPIWV OE HEPOG TOU OWHATOG MAKPLG
ano To torofetnuévo BorBnua

+ NonTtikoi kat cwpaTIko{ TEpIopIopol Aoyw Twv omoiwv Sev givat Suvath
N XPron TG 6pBwong XwPIc KvduVoug

Ymnodeieig xpriong

A =>tiptypa Bpaxiova kat xeptoU pe 1pdvTeg velcro

B —ApBpwon

C = Ymodoxr TTUENOU HE TTAAKEG YOPWV

D - Koupmwpa oto UPog TnG KOAG (Mdka) pe urodoxn yia ta SdxTula
E —Ipuavteg velcro yia tn puBpIon tng mepIpETpou

F —lpavtag koag

G - Nwrrtida velcro

H - Kovunwua m\atng (mdaxa)

E@appoyn

To SecuTec Omo npémel va mp PHOCTE( amd ekmaiSeupé
a81koug! mpv amé v mpwtn epappoyn Tou. Dopdte 10
SecuTec Omo mévw amd €va KOVTOHAVIKO 1 ¢aVEAAK! TTIOU £PapHOCEl
XWPIC va KAVl TOaK(oEIG.

Av xpelaletal, (NTACTE yia TV epappoyr T Bor|Beia AMNou atoépou.

@ Avoicte Tov wavta {ovne. Ma 1o Ko autd, aNoGUVSESTE TNy TAAKA
KOUHMWHATOG KOINIAG (UE B) amd tnv mAaka yogwv. [a to okoré auto,
QAVAONKWOTE EAAPEE TO OTPOYYUAS AKPO Kal TPAPAETE TO TPOG TV
KatevBuvon Tou Bpayiova dmou TomobeTeital To BorBnua. AVoiETe Toug
3 1pdvteg oto oTtriplypa Bpaxiova. TomoBetioTe To SecuTec OMo AVOIKTO
O€ [la Kapékha xwplg pmpdtoa. To otrptypa Bpayiova Bpioketal mpog
TNV MAeupd Tou Bpayiova dmou tomobeteital To BoriBnpa. O ipdvtag
KOINIAG KpEPETal TIPOG Ta KaTw, @ KaBioTe avapeoa otic 5o mhakeg
Yoy NG umodoxrg muéhou. TomoBetrioTe Tnv épBwon otnv meupd
Tou Bpayiova mou xpelaletal To Borifnpa €101 WOTE TO KOINWHA TG
umoSoxrG Aayoviag akpohopiag va pappdlel akpIPwe mavw amd T
Aayévia akpohooia. € TomoBeTroTe To XEpL 6ag OTO OTrplyHa Bpayiova.
O Khelote Tov 1pAVTa KOG, 1A To OKoTd auTd, N TAAKA KOUUTIMUATOG
OTO UPOC TNG KOINAG TPETTEL VA TIEPACTE GTNV TIAGKA YOPWV. X QIETe

TOUC IMAVTEG Velcro aTnv MAKa KoUpOUAaTog KoNac. @ Kheiote dAoug
TOUG IHAVTEG OTO OTrpypa Bpayiova. @ AlopBWoTe Ty epappoyr TN
6pBwong oe 6pBia Béon.

oug

TomoBétnon Tou otnpiypatog Bpayiova

@ Meta ané mPonyoUHEV CUVEVVONON HE TO YIATPO oaG, TO
otplypa Bpaxiova propei, av xpeidletal, va TomobetnOei mpog Ta péoa.
[ 1o oKkomo QUTY, KPATAOTE TIATNHEVO TO UITAE PUBHIOTIKG KOUWM 0TnV
AapBpwon NG 6POBWONG KAl TOTTOBETATTE TO XéPL TTOU XPeldleTal TO
BoriBnua pe o atplypa Bpaxiova mpog Ta péoa.

MeTé TV ameheuBépwon Tou PUBUIOTIKOU KOUUTTIOU, TIPOGEETE va
OKOUOTE( O XAPAKTNPIOTIKOG YOG acPANONG Tou oTnpiypatog Bpayiova.

Xpnon Tou SecuTec OMoO pE TIPAVTA WHOU

la emmiéov 0TaBepOmOINON, UMOPEL KATA TIEPITTTWON va XpnotpomoinBel
N TipdvTta WOV, TTou SlaTiBETal TTPOAIPETIKA.

@O EQappdoTe [e To velcro Ty TpdvTa oL OTny TEPLOXT TG TAATNG
otV eEWTEPIKT TTAeUPA Tou SecuTec Omo. TomoBeTrioTe TV dpBwon
Onwg meplypageTal mapandvw. MNepdoTe Tov Ipdvta mévw and Tov Lyln
(DHO TIPOG TA UIMPOOTA. EQapuooTe TO GKPO TNG TIPAVTAG WHOU HE TN HUu-
Tepr) YAwtTida velcro atov (pdvta Koac, @ XalapwoTe THpa To OTPoY-
YUAOG dkpo pe Velcro kat puBuioTe TO UAKOG TOU IAvTa KaTd mepinmtwon.

Apaipeon

MNa va Byahete tnv 6pOwon, avoi€te mpwta TV MAKA KOUUMWUATOG OTO
UG TNG KOINAG. 3TN CUVEXELQ, AVOIETE OAOUG TOUG IMAVTEG Velcro Tou
otnpiyuatog Bpayiova.

Ymnodeieig kaBapiopou

Ynodegn: To SecuTec Omo Sev Ba MPETTEl val eKTIOETAL TIOTE O
aueon myn Bepudtntag (. x. B€ppavon, nhiakry aktivoBoiia, Aoyw
amobrikeuong o€ autokivnto)! Mmopel va mpokANBoUy (nuIEG 0To UNKO
e SUOUEVE(G EMITTWOEIG OTNV AMOTENECUATIKOTNTA Tou SecuTec Omo.
Av xpelaleTal, UMOPEITE VAl OKOUTTIOETE TA TTAACTIKA HEPN TOL

SecuTec Omo e éva pahakd mavi kat fmo kabaptoTikd. H emévduon
urmopei va mBel 0To XEpL Ue HANaKO amoppumavTiko. Mptv armd To
TIAUOIUO, Ba TTPETIEL VA TNV AQAIPETETE Ao TNV 0pBwaon. AProTe T
emévduon va oTeyvoel otov aépa. ) TomoBeToTe Kat TAA TNV
€MévOUON HE TA KOUUTTIA TPOUK.

Tnpeite T1g 08nyieg @povTidag mouv avaypdagovrtal 6TV
UQAOHATIVN ETIKETA TOU SecuTec Omo. H TikéTa Bpioketal otV
E0WTEPIKN TTAEUPA TOU IHAVTA KONEG.

Inpeio epappoyng
SOpPWVA LE TIC EVOEIEELS (WUOC).
B\ okomoupevn xpron.
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Ymnodei§eig ouvtiipnong
To mpoidv Sev amaitel ouVTAENON, EQV YIVETAl CWOTA XPrion Kat
@povTida Tou.

Ynod&i&n cuvappoAdynong kat tomofétnong

To SecuTec Omo dlatiBetal o oTdvTap peyEDn, oe Oe€id Kal aploTepn
¢kdoon. H B¢on Tou keAU@oug Bpaxiova MPEMel va TPOCAPHOCTE! OTOV
KaBe acBevn EexwploTa amod KATAMNAa ekmaIdELPEVOUG 18IKOUG.

TeXVIKA XApAKTNPIGTIKA / TTAPAUETPOL, TTAPEAKOpEVA
To SecuTec Omo eival pia 6pBwon yia v dpBpwaon Tou WHoL.
Anoteheital amd éva otriptyua Bpaxiova kat xeptou, pia apBpwor, pia
umodoxr TUENOU pE SUO TIAAKEG YOPWY, EVAV ILAVTA TTUEAOU HE TIAGKA
KOUMMWOHATOG KOINLAG Kat TAATNG.

Ymnodei§eig yla tTnv emavayxpncipomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yia TV EEATOUIKEUHEVN EQAPHOYH OE £vav Kal
uovo aoBevny.

Eyyuodotiki KaAuyn

loxUoULV Ol VOUIKES SIATAEEIG TNG XWPEAG OTNV OTTolal AMOKTAONKE TO TTPO-
6v. Z€ TEPIMTWOon o BeWPE(Te OTL pia TEPIMTTWON EUTTTTEL 0Ta AGoIa
£yYUOSOTIKAC KAAUYNG, ameuBuvBeite apxika oTo onpeio amod to omoio
mpounBeuTtrikate To Poidv. Kabapilete To mpoidv mpiv armé omoladn-
mote a&iwon ota maiola NG eyyVoSOTIKAS KAALYNG. S€ TIEPITTWOnN pn
TAPNONG Twv UTTOSEIEEWV OXETIKA HE TOV XEIPIOUO KAl TN ¢povTida Tou
SecuTec Omo, evEExeTal va TIEPIOPIOTEL I} VA aKUPWOEL N €yyUOSOTIKN
KaAuWN. H eyyuodoTikn KAAUYN aKUPWVETAL OTIG AKONOUBEG TEPITTWOELG:
+ Xprion Oxt avahoya pe TG evOeielg

+ Mn tpnon Twv odnylwv Twv eSIKWOV

+ AUBQipETEC TPOTIOTOINCELC TOU TIPOTOVTOG

Ynoxpéwon dAwaong

SUUPWVA LE TIC VOUIKES OIATAEELS TTOU 10XUOULV KATA TOTIOUG E(0TE UTTo-
XPEWHEVOL Va SNAWVETE Apeca omolodnmoTe 0ofapd MEPIOTATIKO avTl-
HETWTTIOETE KATA TN XPrion TOU TTApOVTOC IATPIKOV TTPOIOVTOE TOOO OTOV
KOTAOKELAOTH) OO0 Kal TNV appodia apyr. Ma Ta oToIxXela eMmKovwviag
NG ETAPEING HAg, avaTpéETe 0To OmMoBOEUANO Tou TTaPOVTOG @UANadiou.

Anéppwypn
ATIOPP(NTETE TO TTPOIOV HETA TN XProN OUPPWVA PE TIGC KATA TOTTOUG
L1oXVOoUOEG 08NY(EC.

TuvBeon

MoAvailBuAévio, pecaiag mukvotntag (PE-MD),

MoAvapidio, evioxupévo pe avBpakovripata (PA-GF),

MNoAuapidio (PA), Avo&eidwrog xahupag, Moluoupebavn (PUR),
OepuomlacTiky movoupedavn (TPU), MolueoTtépag (PES),

XahuBag, yarBaviopévog (Fe (Zn)), Opeixahkog, Mohuofupeburévn (POM),
MoAurporuévio (PP)

— Medical Device (latpikr| oUOKeUr)
— AvayvwpIoTIKO TG pritpag Sedopévwy pe T Hopery UDI

MNna touc e1dikou¢!

Fevikég umrodeieig

MpooappdoTe TNV 6pBwon cUHPWVA HE Ta TTPOGOIoPICOHEVA ONUEia
(evOeifelq) kal TN owpaToSoUr (AVATOHIKA XAPAKTNPIOTIKA) TOU
aoBevr). ENéyXeTE HETA TNV TPWTN EQappoyr dv To SecuTec Omo eival
TIPOCAPHOCHEVO TEAELD Kal 6ATOIKEUUEVA OTOV aoBevr. Emei€Te To
OWOTO TPOTIO EQAPHOYIG OTOV A0BEVH.

Agv Ba TIPETTEL vl TIPAYUATOTTOIOVVTAL AVTIKAVOVIKES TPOTTOTIONCEIG OTO
TIPOIOV. S SIAPOPETIKN MEPITTWON, EVOEXETAL Va ETTNPEEACTE SUOHEVIIG
n amedo0n Tou MPOIOVTOG Kal Ba AmOKAEIOTEL N uBUVN Yia eVOEXOHEVA
ehaTtpatd Tou.

To SecuTec Omo mpoopietal yia T epovTida evog kat pdvo acBevoug.

Inpeio epappoyng
SOpeWva HE TIG eVOEIEEIC (WDHOC).
B\ okomoupevn xprion.

0dnyieg cuvappoAdynong kai tomobétnong
A = 2Tptypa Bpaxiova kat xeptol e IpdvTeg velcro

B - ApBpwon

C = Ymodoxr TUENOU HE TTAAKES YOPWV



D - Koupmwpa oto UPog Tng Kodg (Mdka) pe urodoxr yia ta SdyxTula
E —Ipavteg velcro yia tn puBpion tng mepIpéTpou

F —luavtag kotiag

G —Twrttida velcro

H — Kovpmnwua matng (mdaxa)

EpyaAeia:

mep\apBavovTal 0Tn cUoKeVaoia:

Bidwtr) mpoéktaon (katd tnv mapddoaon TomoBetnuévn 0TV KATW
TIETANOUOOBISA)

Aev mepapBavetat otn ouokeuaoia: Yahidt (maotikou)

@ Avoi&te Tov ipdvta {hvng. Ma To okomd auTd, amooLVEEDTE TNV TAAKA
KOUUMWHATOC KOINIG (HE B) amd Ty mAdka yopwv. M1a To okomo autd,
QAVAONKWOTE EAAPEA TO OTPOYYULAS AKPO Kal TPARAETE TO TIPOG TV
katevbuvon Tou Bpayiova dmou Tomobeteital To BorOnua. AmoouvdéoTe
TNV TAGKA KOUUITOHATOS KOAE 0TN ¢apdid y\wttida velcro amd

TOV [HAVTa. AVOIETE TWPA TOUG 3 IMAVTEG OTO OTHPLyHa Bpayiova.

@ Tonobetriote v pBwaon otnv Mgupd Tou Bpayiova mou xpelaletal
70 BorBnua €101 WOTE To KoIAWHA TNG UTTOSOKNG AQyOVIAs AKPOAOPIAg
va €papuoler akpIBWE TAVW amo Tn Aaydvia akpologia.

@ TonoBetriote 10 Bpayiova ato atApiypa Bpayiova kat xeptov.
Mpooé€te woTe n ApBpwaon yia T PUBKION TNG TEPIOTPOPNG VA
Bpioketal o€ kABEeTO eminedo pe TV dpBpwaon Tou WHoU.

Kévtepa makwv yopwv

@ E)éyETE TOPA TO PAKOG TWV MAAKWV YOPWY Y€ TIEQITTTWON TIou N
TIEPIUETPOC PEDNG Eival IKPOTEPN a6 80 €M, KOVTUVETE TIG TTAGKES
YOPWV TNG UMOSOXIG TTUENOU £TOL WOTE ETA TNV TOTTOBETNON TNG
6pBWONG va UMAPXEL AVARESA OTA AKPA TNG UITPOOTIVAG KAl TNG TToW
TIAAKAG YOQWV armdoTaon TOUNAKIOTOV 15 EKATOOTWV.

KovTUVETE KaTA mPOTIUNGN TN UIMEOOTIVA TAAKA YOPWV. (AIa@OPETIKA,
O€ TIEPITTTWON TTOU KOVTUVETE TNV TTIOW TTAAKA YOV, 6Tav EAMADVETE
eVOEXETAL VA UTTAPXEL TTIEOT OTIG AKPEC OTNV TIEPIOXT] TNG TTAATNG).

la 1o okomo aQUTAV, KOYTE TPWTA TO MAACTIKO KATA PKOG TwV
ONUAVOEWY, Kal OTN CUVEXELD KOYTE TNV EMEVOUON £TOL WOTE Va
TIPOECEXEL TOUNAXIOTOV 1 €K. QMO TNV AKUH TOU MAQOTIKOU. Y€ TIEPITTTWON
oL XPElGleTal, N emévduon UMmopei va apalpedel eVIEAWG yia TO KOVTEUA,
UE GVolypa TwV KAITTC OTEPEWONG.

@ Twpa mepdote Tov ipdvta KoNAG TTiow amoé Ty IAETN TTPOG TV
avTiBeTn M\eVPE TNG TTUENOU.

@ o va eivat ot MEKES YOPWV Kall 0 HEVTAs KONAGS TS 6pBwaong mavta
Ka@Beta apydtepa otov Opblo aobevr| avefdptnTta amd Tn Hopen TNG
TIVEAOU, N KA(ON TWV TMAGKWV YOPWV UMOpPE( va pUBUIOTEL. MNa To okomo
aUTO, XaAAPWOTE TIG BIOWTEG GUVEETEIS TWV TTAAKWY YOQWY, SWOTE

TOUG TNV KATAAANAN KAion 1o opilovTio eminedo, Kal GOIETE Kal TIEAL TIG
Biéwtég ouvéoelc. MNa To okomd auTtd XPNOIPOTIOINOTE TO GUVOSEUTIKO
YWVIAKS KAEIOT GANeV.

Kévtepa Tou 1pavta wpou

@ KovTtUVETE TOV (LAVTA WU £TOL (MOTE PETA TNV KOTIH VA QTITOHEVEL
QVApEDa O QUTOV Kal TN PITPOOTIVE TIAGKA YOQWV amdoTacn
TOUAdxIoToV 20 EKATOOTWV. Mal KAAUTEPN TTPOCAPHOYH OTA AVOTOUIKA
Sedopéva (Hopery Aekavng), n KOTTH UMopei va yivel kat Ao&d.

@ KOMAGTE TNV MAGKA KOUITWHATOG KONAG OTOV IHAVTA KOG TIOU
€lval Twpa KOVTUTEPOG.

@ Kheiote ToV [HAVTA KOG CUVSEOVTAG PE TO AYKIOTPO TNV TAGKA
KOUHMWHATOG 0TNV TAGKA YOQWV. ZPIETE TOUG SUO INAVTEG EKTPOTTAG.

PUBuION TG ywviag amaywyng Kat TPosappoyr ToU OTNPIYHATOG
Bpaxiova oto prkog Tou Bpayiova

© Xahaphote v endvw Bida aTepéwaong, PUBKIOTE HE QUTAV T ywvia
AMaywyng Tou €xel OPIOTEl amod To ylaTPo, Kal oPiETe Kat maAttn Bida.
TomoBeTAOTE Ta KAAVPATA OTN UITPOCTIVH KAl TNV TTIow TTAEUPE TOU
otnplypatog Bpaxiova.

@ NMpocappooTe TWpa To oTrplyua Bpayiova atov Bpayiova.
Xahapwote T katw Bida otepéwong pe Tn BoriBela Tng TomoBeTnuévng
Bldwtr¢ mpoékTaong. MetakivioTe To oTrptypa Bpayiova kad' upog
£T01 WOTE 0 PBpaxiovag va epappdlel 0TO OTAPLYHA KAl O AYKWVAE va
Bpioketat otnv mpoPAendpevn umodoxr. Katd tn Siadikacia autn,
TPOCEETE Kal ot SUo ot va Bpickovtal oTo Glo UPoc. Téhog, SwoTe
Khion oto otiplypa Bpaxiova. MNa va amo@euxBolv ot VEUPONOYIKESG
Slatapaxec ry BAaBeg, Gev emitpénetal To oTrplypa Bpaxiova va aokel
miieon atov Bpayiova.

@ >1abeponon|oTe T PUBKION OPiyyovTag TNV KATw Bida oTepéwonc.
Byahte tn Bidéwtr) mpoéktaon. TomoBeTriote Ta KaAUUpATa oTn
UITPOOTIVH Kal TNV TTIow TAEUPE TOU GTNPIyHATog Bpayiova.

@ Khelote Tpa TOUE INAVTEG velcro kal KOYTE TO TEPIO0EVA TwV
HAVTWVY e éva Paidl. AdBete umoyn OTL KaTd mePImTwaon evoéxeTal
KATw amd Ty 6pBwon va eoplouvTal POUXA HE UEYONUTEQO TIAXOG.
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Mpooappoyn Tou oTnpiypatog xeptol

) MpOCAPHOOTE TO OTHPIYHA XEPIOU OTO UIKOG TOU avTIBPAxIou,
WBWVTAE TO TTPOG Ta EUTTPOG ) TIPOG TA TTIOW, HEXPIG GTOU N EMPAVELQ
TOU XEPIOU £papPOOEL OTO OTAPIYHA. € TTEPITTWON Tou Xpeldletal, To
OTAPIYHA XEPIOU UITOPEL VA AMOUAKPUVOET EVTENDG.

PUBUION E€WTEPIKNG KAl EOWTEPIKNG TTEPIOTPOPNG OTO OTHPLYHA
Bpaxiova

MeTd amd ouvewdnon He Tov ylaTpo, 0 ACOEVIC UMOPET va TTPOCAPHOOEL
TNV ECWTEPIKT KAL TNV EEWTEPIKN TEPIOTPOPN TOL Bpaxiova oTo
otplypa Bpaxiova. la To okomo autd, anmeAeuBeEPWOTE 1 AMOKAEIOTE
v embupnTr KatevBuvon Kivnong.

@ H efwrepikn mePIOTPOQN Elval amoKAEIOUEV KATA Ty Tapddoor, Kat
o€ MEPITWOon Tou Kpelaletal UMmope( va ameheuBepwBei pe apaipeon
TOU KNIT paynG. H ECWTEPIKY TIEPIOTPOET Eival ameAeuBepwUEVN KATA
v mapddoon, Kat € TEPITTWON Tou XPEIGleTal WITOPET va AIOKAEIOTE
JE TOTOBETNON TOU KNI PPayNG.

@ Emdei€re Tov 1O £QaPHOYNG Tou Bpayiova atov acbevr.

O aoBevAG KPATAEL TTATNHEVO TO UMAE PUBUIOTIKO KOLTTE 0TnV dpBpwon
NG 6PBwoNG kal ToroBeTel Tov Bpayiova mou xpeldeTal To Bordnua pe
TO OTrPLyHa Bpayiova mpog Ta péoa.

Aedopévou 0TI TO TIPOIOV XPNOIHOTIOIETAL KATA KAVOVA AUECWE HETA
and eMéUBaon Kal 0Tn CUVEXELQ POPIETAL ETTI EIKOOITETPAWPOU BACEWS
Y10 APKETEC BOOAEC, Ol pUBUiTEL Ba Pémel va eheyxBolv Eava

HETA ammo Niyeg WPEG 1} META TNV TTPWTN VUXTA, Kat av Xpelaletal va
TIPOCAPHOCTOUV.

lpavrag wuou

@ KoMAOTE ToV IHAVTA DHOL HE TO (610 GKPO GTNV TTAAKA KOUUTIWHATOG
otV MAATN. MEPAOTE ToV IAVTA SlayWvIa TIAVW Ao TOV UYIF) WHO.
KOMAOTE TNV TTOPTN EKTPOTAG OTNV MAGKA KOUMTIWHOTOS KONAG Kal
TIEPAOTE TOV IHAVTA WHOU PEoa amd T BnNd. TEVTWOTE Tov IPGvTa WUou
Kal KOMIOTE TOV OTOV IHAvTa.

Evnuépwon: 2021-07

*YTOSEIEN KIvEUVOU YIa CWHATIKES (NHIES (KIVOLVOG TPAUHATIOHOU, KivOuvog
Y& TV UYE(a Kal KivOUvog atuxfiatod) 1 yia UAIKES Cnpiég ((nuiéc oto
TIPOIOV).

TEiikoi BewpolvTal Ta ATopa TTOL CUMPWVA LE TIC IOXUOUOEG KPATIKEG
Satééeig eivat €ovoiodotnuéva va epappolouv opBUoEIS kal va
UMoSEIKVUOULV ToV TPATTO XPrONG TOUG.

@ tlrkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinind tercih ettiginiz icin ¢ok tesekklr ederiz.

Her giin Urinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz,
clnkl sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen kullanim talimatimi
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza
veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SecuTec Omo tibbi bir Grindir. Omuzun bireysel kol konumlandirma
ve mobilizasyon fonksiyonu ile immobilizasyonu i¢in tasarlanmis
bir ortezdir.

Pelvis kemerinin konstriksiyonu, kisiye gore ayarlama ve
adaptasyon saglar. Ortezin yapisi (kilit sistemi, kemer sistemi),
Urinun tek elle takilmasina olanak saglar.

Birkag seviyede ayarlanabilen ortez, kolun endikasyona uygun
sekilde konumlandirilmasini (abdiksiyon ve rotasyon) ve bu sayede
rahat kullanimi saglar. Bozellik, SecuTec Omo’nun viicuda yiiksek
uyumunu saglar.

Endikasyonlar

Rotator manset kopmasi (kompleks)

Subcapital Humerus basi kirigi

SLAP lezyonu

Omuz protez implanti

Omuz ¢ikigi

Posttravmatik, postoperatif iritasyon durumu
Preoperatif

Akromiyoklavikiler eklem yaralanmasi (AC yirtilmasi)

Kullanim riskleri

Dikkat*
SecuTec Omo, sadece bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve belirtilen uygulama alanlarinda (amag, kullanim
yeri) kullanilmalidir.
SecuTec Omo'un mikemmel bir sekilde uyumunu saglamak
icin bir uzman? tarafindan kisiye 6zel olarak sabitlenmelidir.
(itk) uyarlama ve kullanim talimatlari sadece egitimli uzman
tarafindan sunulur.
Die SecuTec Omo izinsiz olarak degistirilmemeli veya parcalara
ayrilmamalidir. Uriinde bir hata olusmasi veya parcalarin
asinmasi durumunda lutfen yetkili saticiniza basvurun.
Uriin kullanimina bagli olarak olagandisi degisiklikler yasarsaniz,
orn. rahatsizliginiz artarsa, kullanmay birakin ve derhal bir
doktora basvurun.
Uriiniin yanlis kullanimi veya triinde onaylanmamis
degisikliklerin yapilmasi da hasara neden olabilir ve garantiyi
gecersiz kilar.
Yag ve asit iceren maddeler, merhemler ve losyonlarla
temasindan kacinin ve urinu dogrudan glines i1sigindan koruyun.
Distan viicuda giyilen yardimci trinler ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir
veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.
Size Urin regete edildiyse kullanimi ve kullanim stresi hakkinda
doktorunuzla gorlstn. Doktorunuz, ortezin baska hangi trinlerle
ayni anda kullanilabilecegini de size bildirir.
Uriini satin alirken verilen talimatlari ve kullanim kilavuzunu
istisnasiz olarak dikkate alin.
Ole, tretici, yikama talimatlari ve CE isareti ile ilgili bilgileri
iceren SecuTec Omo dikis etiketi, bel kemerinin i¢ kisminda yer
almaktadir.

Kontraendikasyonlar

Tudm vicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar rastlanmamistir.
Asagidaki klinik durumlarda Urin ancak doktorunuza danisildiktan
sonra kullanilabilir:

Bandajin kullanildigi bélgede cilt hastaliklari/ yaralar ve ozellikle
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda

Kollarda duyarlilik ve kan dolasimi bozukluklari, 6rnegin seker
hastaliginda (diabetes mellitus)

Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi
(yardimci bir medikal triin takilmis durumda bedensel efor sarf
edilirken tansiyon yikselmesi tehlikesi)

Lenf akisi bozukluklari, ayrica kullanilan yardimci tibbi Grinin
temas etmedigi baska vicut bolgelerindeki yumusak dokuda
sebebi belirsiz sislikler

Mental ve fiziksel yetersizlik ortezin glvenli kullanimini engeller

Kullanim 6nerileri

A —Velcro bantli kol ve el destegi

B -Agi ayari

C —Pelvis cerceveli bel kemeri (plaka)

D -Parmak yuvali abdominal band (plaka)
E —Cevre ayari igin velcro bantlar

F —Bel kemeri

G —Velcro kanadi

H -Bel bandi (plaka)

Uygulama sekli
SecuTec Omo, ilk k

1 dan énce bir 1 tarafindan

ayarlanmalidir. Uriinii kat yapmayan tisort veya atletin iizerine giyin.

Gerekirse ortezi takarken yardim alin.

@ Abdominal bandi agin. Bunun igin abdominal band plakasini (B
ile) bel kemerinden ¢ikarin. Yuvarlak ucu hafifce kaldirin ve ilgili kol
yonunde hafifce ¢cekin. Kol destegindeki 3 adet kemeri agin.
SecuTec Omo'yu agik haldeyken kolsuz bir sandalyeye yerlestirin.
Kol destegi ilgili kolun tarafindadir. Abdominal band asagiya dogru
sarkmaktadir.

@ Pelvis cercevenin iki bel kemeri arasina oturun. Pelvik
cercevedeki girintinin dogrudan etkilenen kolu olarak ayni tarafta
iliak Uzerinde oturacak sekilde ortezi yerlestirin. € Kolunuzu kol
destegine yerlestirin. @ Abdominal bandi kapatin. Bunun igin
abdominal band plakasini bel paneline takin. Abdominal band
panelindeki velcro bantlari sikin. @ Kol destegindeki tim kemerleri
kapatin. @ Ortezde dizeltmeleri ayakta yapin.
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Kol desteginin takilmasi

(7] Onceden doktora danisilmasi kaydiyla kol destegi gerektiginde
ice dogru takilabilir. Bunun igin ortez eklemindeki mavi ayar
digmesini bastirarak tutun ve ilgili kolu kol destegi ile birlikte ice
dogru yerlestirin.

Ayar digmesini ¢ozdikten sonra kol desteginin duyulabilir sekilde
kilittenmesine dikkat edin.

SecuTec Omo’nun omuz askist ile kullanimi

Ek bir stabilizasyon i¢in opsiyonel olarak omuz askisi kullanilabilir.
@ Omuz askisini bel béliminden SecuTec Omo’nun dis tarafina siki
bir sekilde baglayin. Ortezi yukarida tarif edildigi gibi takin. Askiyi
saglikli omuz Uzerinden one dog@ru gegirin. Omuz askisinin ucunu,
bel kemerinin koseli velcro kanadi ile birlestirin. @ Simdi yuvarlak
velcro ucunu sokin ve kemerin uzunlugunu kisiye gore ayarlayin.

Cikarma
Ortezi ¢ikarmak igin oncelikle abdominal band plakasini agin. Daha
sonra kol desteginin velcro bantlarini agin.

Temizleme dnerileri

Agiklama: SecuTec Omo'yu asla dogrudan isiya (6rn. isiticilar, direkt
glines 1s1g1, araba icinde) maruz birakmayin! Bu nedenle malzeme
zarar gorebilir. Bu durum SecuTec Omo'nun etkisini azaltabilir.
Gerektiginde SecuTec Omo’nun plastik parcalari yumusak bir

bez ve yumusak bir temizlik maddesi ile silinebilir. Yastiklar hafif
bir temizlik maddesi ile elde yikanabilir. Yikamadan énce bunlari
ortezden ¢ikarin. Daha sonra yastiklari temiz havada kurutun.

@ Yastiklari digmeleri ile birlikte tekrar takin.

SecuTec Omo'nun etiketindeki bakim sembollerini dikkate alin,
etiket, bel kemerinin i¢c kisminda bulunur.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (omuz).
Bakiniz Amag.

Bakim onerileri

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, Griiniin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci yoktur.

Birlestirme ve Montaj

SecuTec Omo, standart bedenlerde monteli sag ve sol model
seklinde teslim edilir. Kol desteginin konumu, uzman tarafindan
kisiye 6zel ayarlanmalidir.

Teknik veriler, Parametreler, Aksesuarlar

SecuTec Omo, omuz igin bir ortezdir. Bir kol ve el destegi, bir
eklem, iki bel kemerli pelvis gerceve, karin ve sirt plakali bir karin
bandindan olusur.

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

Garanti

Uriiniin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler gecerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lUtfen dnce Urlnd satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti igin gosterilmeden 6nce temizlenmelidir. SecuTec Omo'in
kullanimi ve bakimr ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan driin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem dreticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Ldtfen rdnt kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polietilen, orta yogunluk (PE-MD),
Polyamid, cam elyaf takviyeli (PA-GF),



Polyamid (PA), Yiiksek nitelikli gelik, Poliiretan (PUR),
Termoplastik politiretan (TPU), Polyester (PES),

Celik, galvanizli (Fe (Zn)), Piring, Polioksimetilen (POM),
Polipropilen (PP)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o1] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Uzman'

Genel Uyarilar

Ortezi uygulama alanina (endikasyonlar) ve viicut yapisina (anatomi)
uygun olarak ayarlayin. ilk uygulamadan sonra destegin optimal

ve kisiye uygunlugunu kontrol edin. Hastalar tzerinde dogru
uygulamayi yapin.

Uriin tizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir.
Talimata uyulmamasi urinin performansini olumsuz etkileyebilir ve
bu durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

SecuTec Omo sadece tek hasta kullanimi igin tasarlanmistir.

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

Birlestirme ve Takma

A —Velcro bantli kol ve el destegi

B —Aciayari

C - Pelvis gerceveli bel kemeri (plaka)
D —Parmak yuvali karin bandi (plaka)
E - Cevre ayari igin velcro bantlar

F —Abdominal band

G —Velcro kanadi

H - Bel bandi (plaka)

Aletler:

Ambalajda bulunanlar:

Vida uzatmasi (teslimat esnasinda alt kanat vidasindadir)
Ambalajda bulunmayanlar: (Plastik) makas

@ Abdominal bandi agin. Bunun icin abdominal band plakasini

(B ile) bel kemerinden ¢ikarin. Yuvarlak ucu hafifce kaldirin ve ilgili
kol yoniinde hafifce ¢ekin. Abdominal band plakasini genis velcro
kanadi ile kemerden ayirin. Kol destegindeki 3 adet kemeri agin.
@ Ortezi ilgili kol tarafinda, iliak kresti yuvasinin iliak kresti izerinde
olacak sekilde ayarlayin.

@ Kolu, kol ve el destegine yerlestirin. Rotasyon ayari ekleminin
omuz eklemi ile dikey bir ylizeyde olmasina dikkat edin.

Bel kemerlerinin kisaltma

@ Bel kemerlerinin uzunlugunu kontrol edin.

Belin ¢evresi 80 cm’den az ise, pelvis cergeveli bel kemerlerini, ortez
takildiktan sonra dnce arka kemer uglari arasinda en az 15 cm'lik
mesafe kalacak sekilde kisaltin.

On bel kemerini kisaltmaniz daha iyi olacaktir. (Arka bel kemerinin
kisaltilmasi durumunda yatarken sirt bolgesinde baski olabilir).
Bunun igin 6nce plastigi isaretli yerlerinden kesin, daha sonra
yastigl, plastik kenarina en az 1 cm ¢ikintili olacak sekilde kisaltin.
Gerektiginde kisaltmak igin yastik, sabitleme klipslerinden sokilerek
tamamen ¢ikartilabilir.

@ Bel kemerini sirt tarafindan karsidaki pelvis tarafina getirin.

@ Ortezin bel kemeri ve abdominal bandin pelvis bigiminden
bagimsiz olarak daha sonra ayakta duran hastada her zaman yatay
durabilmesi igin, bel kemerinin egimi ayarlanabilmektedir. Bunun
icin bel kemerinin iki vida baglantisini ¢ozln, yatay olarak egin ve
baglantilari tekrar sabitleyin. Birlikte verilen acili alyani kullanin

Abdominal bandin kisaltilmasi

@ Abdominal bandi, kestikten sonra 6n bel kemerine yakl. 20 cm
mesafe kalacak sekilde kisaltin. Anatomik dzelliklere (pelvis bicimi)
daha iyi uyarlanabilmesi icin egik kesim yapilabilir.

@ Abdominal band plakasini kisaltilmis karin bandina baglayin.

@ Abdominal bandi bel kemerindeki cengel ile baglayin. Her iki
kemeri gerdirin.

Abdiiksiyon agisinin ayarlanmasi ve kol desteginin kol uzunluguna
adaptasyonu

[x] Ust kilitleme vidasini gevsetin, doktor tarafindan belirlenmis olan
abduksiyon agisini ayarlayin ve vidayi tekrar sikin. Kol desteginin on
ve arka tarafina kapatma basliklarini takin.

46

@ Kol destegini kola gore ayarlayin.

Alt kilitleme vidasini takili vida uzatmasi ile gevsetin. Kol desteginin
seviyesini, kolun destek ile ayni hizada ve dirsek istenen yuvada
olacak sekilde kaydirin. Her iki omzun ayni seviyede olmasina dikkat
edin. Daha sonra kol destegini egin. Norolojik ariza veya kusurlari
onlemek icin kol destegne kenar baskisi uygulanmamalidir.

@ Alt kilitleme vidasini sikarak sabitleyin. Vida uzatmasini cekerek

¢ikarin. Kol desteginin on ve arka tarafina kapatma basliklarini takin.

@ Kol desteginin velcro bantlarini kapatin ve kemerlerin ¢ikintisini
bir makasla kesin. Bu esnada ortezin daha kalin giysilerle de
kullanilacagini dikkate alin.

El desteginin adaptasyonu

@ El destegini, avuc ici destegin icinde hizali durana kadar ileri ya
da geri ittirerek on kol uzunluguna ayarlayin. Gerektiginde el destegi
tamamen ¢ikarilabilmektedir.

Kol desteginde dis ve i¢ rotasyonun ayarlanmasi

Hasta, doktora danistiktan sonra kol desteginin i¢ ve dis
rotasyonunu ayarlayabilir. Bunun igin istenilen hareket yonuni
serbest birakin veya kilitleyin.

@ Teslim alindiginda dis rotasyon Kilitlidir, gerektiginde kilitleme
klipsi ¢ikarilarak serbest birakilabilir. Teslim alindiginda i¢ rotasyon
serbest birakilmistir, gerektiginde kilitleme klipsi takilarak
kilitlenebilir.

@ Kol desteginin takilmasini hasta ile birlikte uygulayin: Bunun igin
hasta, ortezdeki mavi ayar digmesini bastirarak tutar ve ilgili kolu
kol destegi ile birlikte ice dogru yerlestirir.

Urin genel olarak postoperatif takildigi ve daha sonra birkag hafta
gunin her saatinde kullanildigi icin ayarlarin birka¢ saat sonra
veya ilk geceden sonra kontrol edilmesi ve yeniden ayarlanmasi
gerekir.

Omuz askisi

@ Omuz askisinin diiz ucunu omuzdaki kilitteme plakasina takin.
Askiyi saglikli omuz tzerinden 6ne dogru ¢apraz sekilde gegirin.
Cember tokasini abdominal band plakasina yapistirin ve omuz
askisini halkadan gecirin. Omuz askisini gerdirin ve kemere
yapistirin.

Bilgi giincelligi: 2021-07

*Kisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma, kaza riski) ve maddi
hasara (trln hasari) iliskin uyari.

TUzman, ortezleri uyarlama ve kullanim bilgilerini sunmak i¢in gegerli
yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYCCKMiA

YBaxaemble KnneHTbl!

Brarogapvim Bac 3a nprobpeterue npodykuun Bauerfeind.

Kax bl feHb Mbl paboTaem Haa nosbiweHrem 3GdeKTMBHOCTH
Hale MeguLMHCKON NPOAYKLMM, NOCKOMbKY Ballle 300pOBbe
Ham OYeHb AOPOro. BHUMATEIbHO MPOYMTaTE MHCTPYKLMIO MO
UCNonb30BaHMI0. [1pV BO3HUKHOBEHWI BOMPOCOB 06paTUTECh K
CBOEMY nevallemMy spady nin s cneuwanmsmposaHHbM MarasuH.

HasHauyeHue

SecuTec Omo ABNAETCA NPOAYKTOM MEANLIMHCKOrO HasHaueHuA.

310 opTtes ana MMMO@I/IHMSaL\VIV\ nneya c MHAMBMAYaNnbHbIM
NO3ULMOHUPOBaHMEM PYKM 1 GyHKLvel MObUnv3aLnm.

Enarouapﬂ KOHCTPYKUMW Ta30BOro KpenneHna BO3MOXHa PerynnmpoBKa
M NOATOHKa B COOTBETCTBUNM C MHONBUAYATbHbIMA I'IOTp€6HOCTﬂMl/I.
VicnonHeHve opTesa (CMCTEMB 3acTexek, cmctema peMHEV\) no3sonAaet
HaknaablBaTb MPOLYKT OAHOW PYKOA.

BO3MOXHOCTb perynnpoBaHiia WapHMpa Ha HECKOMbKMX YPOBHAX
obecneuvigaeT pacnonoxeHre pyku B COOTBETCTBIN C NOKasaHAMN
(oTBeAeHMe 1 BpalleHWe), B pesysbTaTe Yero optes onTuManbHO
NOAXOAWT ANA exeHeBHOro NCNoMb3oBaHWA. bnarogapsa stomy opTe3
SecuTec OMo COOTBETCTBYET BbICOKVM TPEOOBAHWAM NONb30BaTENEN.

MNMokasaHnAa

« Pa3pbiB BpaLLaTeNbHOM MaHXeTbl (KOMMIEKCHbIN)

+ CybkanwuTanbHbl Nepenom rofoBKM nneyYeBon KocTu
« [NoBpexaeHune cycTaBHow rybol (SLAP)

VIMnnaHTauma npoTe3a nneyesoro Cycrasa

BbiBnx mneva

MocTTpaBMaTMyeckmne, nocneonepauvioHHbsle 60ne3HeHHble COCTOAHUA
MNpeponepaLMoHHan NoaroToBka

loBpexaeHie akpoMManbHO-KIIOUNYHOTO CyCTaga (paspbis
COYNeHeHus)

Puck npu ncnonb3oBaHuun nsgenus

BHumaHune*
SecuTec Omo crefyeT NPUMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBN C
HacToALeN NHCTPYKLVEN MO NCMOSb30BaHMIO U TONBKO Ha YKa3aHHbIX
B Hel 0bnacTax Tena (HasHaueHue, 4acTu Tena, AnA KOTOpPbIX
NPUMEHAETCA JaHHOe K3fenve).
[ins obecnevyeHns onTUManbHOM Nocaakw optesa SecuTec Omo
06yyeHHbIN KBANMGUUMPOBAHHBIM CeunanucT! JomKeH NoforHaTs
n3genvie no ¢urype. (Mepsyto) NOATOHKY 1 06BACHEHVE NPUMEHEHUA
AOMKEH NPOBOANTL OOYUEHHbIN CreLyaniicT.
Henb3a caMoBONbHO BHOCUTH M3MeHeHuA B opTes SecuTec Omo
W pasbupatb ero. B cnyyae HEMCNPaBHOCTY U3AENNA WK U3HOCA
OTAENbHbIX AeTanel 0bpaTUTeCh B CeUnani3poBaHHbli MarasvH, rie
6b1110 NPUObPETEHO M3aeNMe.
Ecnm npu ncnonb3oBaHUmM M3fenmna NPOUCXOAAT HEOObIUHbIE
V3MEHEeHUA, Harnpumep, ycunmneaeTca 60N1eBoi CUHAPOM, CiedyeT
Heme[IeHHO NPEeKPaTUTL UCMONb30BaHME 1 0OPATUTLCA K BPaYy.
[Mpy HeHaanexallem UCrob30BaHUM AV CaMOBOSIBHOM V3MEHEHN
V3AenuA BO3MOXHO ero NoBpeXAeHWe 1 NOTePA rapaHTum.
1136eraiTe KOHTAKTa U3AENMA C KMPO- N KNCIIOTOCOAEPKALLMMM
CpefcTBamMm, MasaMi 1 IOCbOHaMK 1 3aluLLaiiTe u3genve ot
nonagaHyA NPAMbIX CONHEYHBIX JTyYei.
Bce HapeBaemble Ha Teno BCrioMoraTesibHble CPeACTBa Npwt CAIMLIKOM
MOTHOM NPUNEraHn MOryT OKa3blBaTb Upe3mMepHoe AaBneHune
Ha HeKOTOpble YYacTKM Tena. B pefkmx Cyyasx OHM MOTyT TaKkxe
nepexviMaTb KPOBEHOCHbIE COCY/bl U HEPBbI.
Ecnu n3genvie Bam nponmncan Bpay, MPOKOHCYBTUPYATECH C HUAM
OTHOCUTENBHO OCOBEHHOCTEN U ANWUTENBHOCTI UCMOMB30BaHMA. OH
pacCKaxeT TakKe O TOM, MOXHO /i1 OfHOBPEMEHHO MCMO/b30BaTh
opTe3s C APYrUMU U3AENNAMM, Y €CIN MOXHO, TO C KaKUMM.
YunTbiBaiiTe BCe 63 MCKIIOUYEHNA YKa3aHWs, MosydYeHHble NP NOKymke
V3AenA, a TakKe MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHMIO.
Bwwitan sTukeTKa opTesa SecuTec Omo, Ha KOTOPOIA yKasaH pasmep,
NPOU3BOANTENb, MHCTPYKLIMM NO CTUPKe 1 3Hak CE, pacrnonoxeHa Ha
BHYTPEHHE CTOPOHE PEMHS Ha »UBOTE.

MpoTuBonokasaHna

Ha ceroaHAWHNI leHb HeM3BECTHBI Kakine-1Mbo NobouHble SGpeKTb,
OKa3blBaloLLMe BAVAHYE HA OPraHK3m B LeNOM. [Py NepeumncieHHbIX
HIKE KNMHUYECKIX KapTVHAX NPYMEHEHIE N3ENA BO3MOXHO TONBKO
nocne KOHCYNbTaLMM C NeYallym Bpayom:

3aboneBaHyiA 1 NOBPEXAEHNA KO Ha COOTBETCTBYIOLLEH 06nacTvi
Tena, 0COHeHHO NPy NOABNEHNI NPY3HAKOB BOCNANEHUA, a TakKe Npu
Hanyum OTeYHbIX PYOLIOB, BBICTYNAIOLVX Ha/} MOBEPXHOCTBIO KOXKM,
NOKPACHEHWI 1A runepTepmmm

HapyLeHma YyBCTBUTENBHOCTY 1 KPOBOOBPALLEHNA PYK, Hanpumep,
npu anabere (Diabetes mellitus)

CepbesHble HapyLeHWA GYHKLMM CepALa v Nerknx (PUCK NoBbIlLEeHUA
KPOBAHOIO /1aBNeHVIA NPU HOLWEHWI BCMOMOTaTeNbHbIX COEACTB B
CyYanx M3BLITOUHOM GU3NYECKON Harpy3Ki)

HapyLeHre nMMGOOTTOKa, B TOM UMCNE OTeK MArKIX TKaHer

HEACHOW 3TUONOTUM Ha 3HAUMTENBHOM Y/aneHy OT HaNoXKeHHOro
BCMOMOraTeNbHOro CPeACTBa

Mcyxnyeckrie n Grsnyeckne HapyLeHws, NPy KOTOPbIX HEBO3MOXHO
6e30MnacHo 1CNonb3oBaTb OpTe3

YKa3saHuA No ncnosib3oBaHNio

A —Onopa ana pyK1 1 KUCTV C PEMHAMM C 3aCTeXKaMM Ha JMMnyyKax
B —WapHup

C —Ta30Boe kpeneHue ¢ beapeHHbIMY NaacTHaMM

D - AbgomyHanbHasA 3acTexka (nnacTuHa) ¢ KapMaHoMm 1A nanbLia
E —PemMHW C 3acTeXKamm Ha 1MNyYKax [Nna Peryimposky obbema

F —3akpennaembiil Ha K1MBOTe pemeHb

G —3acTtexka Velcro

H —3acTtexka Ha cnvHe (NnacTuHa)

HanoxeHwne opte3sa
Mepep nep uc|
Y

~ -

noporHaTtb opres

puLvip
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SecuTec Omo no ¢urype. Hocute optes SecuTec Omo nosepx
GyTOONKM UNK MaKK, KOTOPas CUANT 6e3 CKNAAOoK.

B criyuae HeobxoaMMOCT 06PATUTECH 3a MOMOLLBIO MPY HANOKEHNN
opTesa.

@ PaccrertuTe pemenb, 3aKpensaembli Ha XIBoTe.

[lns 3Toro oTuenuTe NAAcTUHY abAOMUHANBHOM 3acTexku (C B) ot
6eapeHHON NnacTviHbl. Cnerka NOAHUMITE KPYbIA KOHEL v MPOTAHUTE
€r0 B HanpaBneHuy TPaBMUPOBAHHOW PyKW. PaccTerHuTe 3 pemHs Ha
onope Ana pyku. Pacnonoxute optes SecuTec Omo B pacKpbiTom Bu1ae
Ha CTyne 6e3 NoANoKOTHNKOB. OMopa AnA PyKW HaXOANTCA CO CTOPOHSI
TPaBMMPOBAHHOW PyKW. PemeHb, 3aKpennAemblil Ha X1BOTe, CBIUCAeT
BHY3.

@ Cagbte mMexay AByMA GeAPeHHbIMW NIACTVHAMM Ta30BOTO KPEMeHWs.
Pacrnonosxute opTes Co CTOPOHbI TPAaBMUPOBAHHON PYKM Takim
06pa3om, 4TobbI KaHaBKa Ta30BOrO KpPerneHns Ha NOAB3AOLIHOM
rpebHe HaXOANNach HEMoCPeACTBEHHO NOBEPX MOAB3AOLHOMO rPeBHS.
© Monoxwte pyky Ha onopy Ana pyku. @ 3acTerture pemeb Ha
XVBoTe. [INA 3TOro cuenute NNacTuHy abAoMUHaNbHOW 3aCTEXKM C
6e/1peHHO NNACTUHON. 3aTAHITE PEMHW C 3aCTEXKOM Ha IMNyyYKax

Ha NnacTuHe abAoMWUHaNbHOM 3acTexku. @ 3acTerHnTe Bce pemHu Ha
onope ana pyku. @ OTKoppeKTVpyiiTe NocaKy opTesa B NOAOKEHUN
CTOA.

HanoxeHwne onopbl ansa pyku

@ Nonp K y cornac c Bpa4om rpu
HEOHXOAMMOCTI MOXKHO HaNOKNTb ONOPY AN PyKW MO HaNpaBneHuio
BHYTPb. [IN5 3TOMO yAePXKMBaTE CUHIOK KHOMKY PEryIMPOBKM Ha
LIapHUPe OPTEe3a HaKaToM 1 MONOKUTE TPABMUPOBAHHYIO PYKY TaKimM
06pa3som, uTobbl ONopa Ans pyKu Gbina HanpasneHa BOBHYTPb.

MNpocnenyTe 3a Tem, 4TOObI MOCSE OTMNYCKAHMA KHOMKI PETYANPOBKY
onopa ANA PyKM 3aprKCMpoBanach Co WenyKom.

Mcnonb3osaHue SecuTec Omo ¢ nneyesbIM peMHem

[ins nononHUTENbHOM CTabrnmsaumm Npyu HEOBXOAMMOCTU MOXHO
CMOMB30BaTh AOMONHNTENBHbIV MIEUEBON PEMEHD.

@ [NpucTerHuTe nneyesoi pemerb B 061acTy CrHBI K BHEWHE
cTopoHe SecuTec Omo. HanoxwTe opTes, Kak onncaHo Boilwe. [poseaunTe
pemeHb Hafl 3A0POBbIM Nneyom Bnepes. [prcTerHnTe KoHel NneyYesoro
PEMHS C MHOTOrpPaHHOW 3aCTexKow Velcro K pemHio Ha XwvBoTe.

@ Tenepb OTCTErHUTE KPY bl KOHEL| 3acTexkn Velcro u otperynupyiite
ANVIHY PeMHA B COOTBETCTBMM C MHAVIBMAYaNbHBIMM HOTpe6HOCTﬂMV\.

CHATVe opTe3a

[InA CHATVA opTe3a CHauasna OTKPOIiTe MAaCTUHY abAoMMHaNbHON
3aCTeXKM. 3aTem paccTerHuTe BCe PEMHU C 3aCTeXKaMM Ha NnryyKax Ha
onope Ana pyKu.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

YKasaHue: Hukorzia He noggepraiite optes SecuTec Omo AencTanio
MPAMOrO TEMOBOrO V3ny4eHwA (Hanpumep, He ocTasnAnTe ero BoNK3N
oborpesatenelt, Nof NPAMbIMY COMTHEYHBIMU Ty4amu, B agTomobuse)! I1o
MOKET NMPUBECTY K MOBPEXAEHMIO MaTepuana. B Takom Ciyyae neuebHoe
nencTame opTesa SecuTec Omo MoXeT bbiTb 0cnabneHo.

Py HEOBXOAMMOCTU OUYMCTUTE NNACTUKOBbLIE AETaNN OpTe3a

SecuTec OmMo MATKOV TPAMKOW 1 MAMKVM MOIOLLVIM CPEACTBOM.
MPOKNAAKM MOXHO CTVPATh BPYUHYIO C UCMOMb30BaHNEM MATKOrO
CTVIPaNbHOro NopoLLKa. [epes CTUPKOW U3BNEKKTE NPOKNAAKM 13
opresa. lpocywuTe Npoknagku Ha osayxe. Il CHosa yctaHoBUTE
NPOKNAAKM, HAKMMAA Ha KHOMKM.

CobniopaiTe ykasaHUA Mo yXoAy Ha BLUMTON 3TUKeTKe opTesa
SecuTec Omo. OHa HaxoAWTCA C BHyTPEHHEl CTOPOHbI PEMHS,
3aKPEnAemMoro Ha 1BOTe.

YacTtb Tena, ANA KOTOPOI NPUMEHAETCA flaHHoe
nspenne

B cooTBeTCTBMM C NOKa3aHWAMM (NneyeBo CycTas).
Cm. HasHaueHMe.

Yxop 3a usgenuem

M3penne He TpebyeT 0CO60r0 yXOAa NP NPaBUAbHOM OBpaLLEeHN 1
XPaHeHUW.

MHCprKI.I,VIﬂ no CGOPKE N MOHTaXy nsgenuna

Oprte3 SecuTec OMo NOCTaBNAETCA CTaHAAPTHOTO pa3Mepa B COOPaHHOM
COCTOAHUM ANA NPABOFO ¥ NEBOTO MNieya. [onoxeHne yalm AN pykn
NOMKHO ObITb NOAOrHAHO VHANBUAYATNbHO KBANMGULMPOBAHHBIM
NepCcoHasnom.



TexHnvecKne xapaKkTepncTukm / napamerpbi,
aKceccyapbl

SecuTec Omo - 370 opTe3 Ana nneya. OH COCTOUT 13 ONOPbI ANA
PYKU W KUCTW, WapHWMPa, Ta30BOro KpemnieHua ¢ ABymA OeapeHHbIM
nnacTviHamu, 3aKpenaAeMoro Ha XVBOTe PEMHSA C MAacTUHOM
abAOMVHANBHOM ¥ CMIVHHOM 3acTeXeK.

YKa3aHuA Mo NOBTOPHOMY MCNOJIb30BaHMI0
Mauenwe npeaHasHa4eHo 4na MHAMBMAYanbHOro NCNoNb30BaHWA OAHUM
naymeHTom.

FapanTuna

[leiicTByi0T 3aKOHOAATENbHbIE NONOMKEHIA CTPaHbI, B KOTOPOI Nprobpe-
TeHo u3penvie. ECnu Bbl npesnonaraeTe, YTo MMEET MECTO rapaHTUIHbIN
CnyJait, obpallaiiTeck cpasy K Tomy, y KOro 6bi10 NprobpeTeHo AaHHoe
n3genvie. Mpexae Yem 06paLLaTbCA 3a rapaHTUHBIM 0BCTYKMBaHEM,
V3henvie cneayeT OunCTUTb. ECv ykasaHuA no obpalleHmio ¢ baHaa om
SecuTec Omo 1 yxogy 3a HUM He Oblv COBNIoAEH!, rapaHTUiHbIe 06A3a-
TeNbCTBa NPOV3BOANTENA MOTYT ObITb OFPaHMUEHbI UK UCKIIOUEHbI.
[apaHTUA UCKNI0YAeTCA B Clyyae:

+ Mcnonb3osaHuA n3gens He No HasHaueHMio

+ HecobniofeHvia pekomeHaaLuii cneunannctos

+ CaMOCTOATENbHOTO V3MEHEHNA 13aenna

06A3aHHOCTb U3BELLEeHNA

B cooTBeTCTBUM C npeanMcaHnAmMY pernoHanbHOro 3aKOHOAaTeIbCTBa,
O Kaxkaom Cepbe3HOM nHUMaeHTe, nporsowenluem npmn NCnonb3oBaHnm
AaHHOrO MeAMUMHCKOro nsfenvs, Cnefyet HesamednnTenbHo 13BeLlatb
KaK Mpou3BOANTENA, TaK U KOMMETEHTHbIV opraH. Haww KOHTaKTHble
[NaHHble YKasaHbl Ha 06paTHOM CTOPOHE BpoLWPbI.

YTunusauymsa
YTVU'H/BBLMH n3enva nocsie OKOHYaHKA ero NCnonb3oBaHMA OCYyLLeCT-
BNIAETCA COMMacHO MeCTHbIM NPeAnNCaHNAM.

CoctaB mMaTtepunana

MonuatuneH, cpeaHaa nnotHocTb (PE-MD),

MNonviamua, apMUpPoBaHHbIN CTeKNoBoNokHoM (PA-GF),
Monvamwng (PA), BeicokokauecTseHHas cTanb, MonvypeTtaH (PUR),
TepmonnactuyHelii nonnypetat (TPU), Monunactep (PES),

Cranb ounHkoBaHHas (Fe (Zn)), laTyHb,

Monuokcvmetvnen (POM), Monunponunen (PP)

— Medical Device (MeanumHckoe o6opynosanue)
— Knaccudukatop matpuubl AaHHbIX kak UDI

Nudopmauyuna gna cneymanucros’

O6wue yKasaHuA

[NofroH1Te OpTe3 B COOTBETCTBUM C 0ONACTHIO NPUMEHEHNA
(NokasaHvAMM) 1 CTPOEHWEM Tena NauneHTa (ero aHaToMUUeCKV MU
ocobeHHOCTAMM). ECv naumeHT ncnonbayeT opTe3 SecuTec Omo
BMepBble, NPOBepbLTe ONTUMANbHYIO MOCaKy OpTe3a 1 ero COOTBETCTBME
NHAVBUAYANbHBIM OCOBEHHOCTAM GUrypbl NaLmneHTa. MokaxuTe
naumeHTy, Kak cnefyeT NpaBUNbHO HajleBaTb OpTe3.

3anpelyaeTca BHOCUTb M3MEHEHWA B KOHCTPYKLMIO n3fenus. B
NPOTVBHOM C/ly4ae 3TO MOXeT HeraTvBHO CKa3aTbCA Ha ero leyebHoM
NENCTBIV — B TaKOM Cllyyae NPOW3BOANTESNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a usgenve.

Opres SecuTec Omo npeAHasHayeH ANA MCNOoNb30BaHUA TONbKO OAHUM
naLneHToM.

YacTb Tena, AN KOTOPOIi NPUMEHAETCA flaHHOe
nspenue

B cooTBeTCTBMM C NOKa3aHWAMM (NnedyeBo CycTas).
CM. HazHaueHve.

NHCTPYKLMA No KOHCTPYKUMU N3AeNNA 1 ero copke
A —Onopa ana pyKk1 1 KUCTV C PEMHAMM C 3aCTeXKaMM Ha JMnyyKax

B —WapHup

C —Ta3oBoe KpenneHve ¢ befpeHHbIMU NAaCTUHAMM

D — AbgomvHanbHas 3acTexka (nnacTuHa) ¢ KapMaHoM 1A nanbla

E —PemHu C 3acTexKamu Ha NnmyyKax Ana perynnpoBku obbema

F —3akpennaembii Ha K1MBOTE pemeHb

G —3acTexka Velcro

H —3acTexka Ha cnvHe (NnactuHa)
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MHcTpymeHTbI:

B ynakosky BxoauT:

YANIMHEHVIE BUHTA (NPY NOCTaBKE PasMeLLEHO Ha HUXHeM BapallkoBom
BUHTE)

B ynakoBky He BXOAUT: (MNAaCTUKOBbIE) HOXHWLbI

@ PaccrertuTe pemeHb, 3aKpensaembli Ha XI1BoTe.

[lns 3Toro oTuenuTe NAAcTUHY abAOMUHANBHOM 3acTexKu (C B) oT
6eapeHHON NacTVHbl. Cnerka NOAHUMITE KPYbIA KOHEL| v MPOTAHUTE
€ro B HarnpasfeHy TPaBMUPOBaHHOM pyKn. OTCOeANHMTE MNacTUHY
abaoMyHanbHOM 3aCTexKM VelCro Ha WMPOKO 3acTexke

OT pemHA. Tenepb paccTerHnTe 3 pemHa Ha Onope And PyKu.

@ Pacnonoxmre opTes co CTOPOHbI TPABMUPOBAHHOM PYKM TaKim
06pa3om, YTobbl KaHaBKa Ta30BOMO KpeneHWsa Ha NoAB3AOWHOM rpebHe
HaxoAMnach HENOCPEACTBEHHO MNOBEPX NMOAB3AOLWHOIO rpebHs.

@ MonosxwTe pyky Ha ONopy AnA PyKn 1 KUCTW. ClieaunTe 3a Tem, 4Tobb
LIaPHMP HaCTPOWKYM BpaLLeHna pacnonaranca B OAHON BEPTUKANbHOM
MNIOCKOCTH C MNeYeBbIM CyCTaBOM.

YKopauuBaHvie 6eApeHHbIX MNacTuH

@ MposepbTe AnvHy 6eapeHHbx NNacTuH. Mpy obbeme Tannn MeHee
80 cM yKOpOTHTe beipeHHbIe MIACTUHBEI OO0NOUKM TaKuM 06PasoMm,
UTOObI MOC/E HANOXEHWA OpTE3a MEXAY KOHLIaMM NepeaHen v 3agHen
6e/ipeHHO NNacTVHbI OCTaBanoCh He MeHee 15 cm.

PekomeHzyeTca ykopaungaTh nepefHiolo begpeHHyto nnactuHy. (B
NPOTVMBHOM C/ly4ae Npu yKopaunBaHWv 3aaHeln 6eApeHHOM NNacTUHbI
BO3MOXHO AaBneHue Kpaes B 061aCTvi CMIVHbI B NONOMKEHUM N1EXa).
[lnA 3T0ro cHavana oTpexsTe NNAacTUK BAOAL MAPKUPOBKK, 3aTem
YKOPOTUTE NPOKNAAKY C BbICTYNIOM He MeHee 1 CM 3a Kpalt nnacTuka.
IMpy HEOBXOAMOCTY MOXHO MOMHOCTBIO K3BNEYUb MPOKNAZAKY ANA
YKOPaUMBaHUA NOCPEACTBOM Pa30NOKMPOBKI GUKCHPYIOLMX 3aXKVMOB.
@ Tenepb NPOTAHUTE 3aKPENIAEMBIN Ha KMBOTE PEMEHD 33 CNMHOM K
NPOTUBOMNONOXKHON CTOPOHE Tasa.

@ YT06bI BNOCNEACTBIY GeapeHHbie NAACTUHbI W 3aKpennsembli Ha
KVBOTE pemeHb opTe3a bl PACNONOXeHbI BCErAa rOPU3OHTaNbHO

B MONIOXKEHMI NALMEHTA CTOA HE3aBMCUMO OT GOPMbI Tasa, MOXHO
OTPEryNMPOBaThb HAKMNOH 6efpeHHbIX NNACTWH. [inA 3Toro ocnabete
pe3bboBble coeavHeHrs 0berx 6efpeHHbIX MAaCTUH, HAKNOHUTE KX B
rOPV30HTa/IbHOE MONOXKEHNE 1 3aTeM CHOBA 3aduKcupyiiTe pe3bbosble
coefviHeHuA. [pyn 3TOM NCMONb3YITe BXOAALLMIA B KOMMIEKT NOCTaBKM
YIMOBOW KITIOY A BUHTOB C BHYTPEHHVIM LWECTUTPaHHMKOM.

YKopauuBaHue 3aKpenaemMoro Ha XvBoTe peMHsA

@ YkopoTTe 3aKpenssemblil Ha KBOTE peMeHb TakvM 06PasoM, YTobbI
noc/e OTPe3aHna MeXAy HIM 1 nepesHelt 6eipeHHOM NNacTHoM
0CTaBaNoCh PAccToAHme Npros. 20 cm. A Hannydlen No[roHKM K
AHATOMUYECKMM OCOBEHHOCTAM (GOPME Ta3a) pemeHb MOXHO TaKxke
0Tpe3aTb HaUCKOCh.

@ MNprikpenute NAacTuHy abAOMUHANBHON 3aCTEXKM K YKOPOUEHHOMY
PEMHIO, 3aKperyIaeMoMy Ha XMBOTe.

0 3acTerHurte BaKpEHﬂHEMbH;\ Ha XXnBOTE pemMeHb NyTem 3auenneHna
NAaCTUHbI 3aCTEXKN Ha 6eﬂpEHHO\7\ nnactuHe. MNoTHO HaTaHWTe 0ba
MOBOPOTHbBIX PEMHA.

Perynmpom(a yrna oteefleHnA 1 NOAroHKa Onopbl ANA PyKN K AnnHe
pyku

@ Ocnabbre BEPXHUI YCTAHOBOUHBIN BUHT, YCTAHOBITE Ha3HAUYEHHbIN
BpPayoM yron otsefleHnAa 1 CHoBa 38¢MK(Mpy\7\TE BWHT. YCTaHOBUTE
KPbILKK C NepeiHen 1 3aHel CTOPOHbI OMOPbI ANA PYKU.

@ Tenepb noaroHNTe OMopy Ans PyKM K pyke.

OcnabbTte HUXHUI yCTaHOBOL{HbH;I BMHT C MOMOLULbIO HaCakeHHOro
YANVIHEHWA BMHTaA. ﬂepeMeLuaMTe Ornopy AnA pyKr No BbICOTE TakKnMm
06pa3om, YToObI pyKa nexana Ha orope C reoMeTPrYeCKUM 3amMblKaHVeM,
a JIOKOTb HaxoAWmNcA 8 Hpe,ElyCMOTpeHHOPI Bblemke. ﬂpl/l 3TOM Cnegute
3a Tem, 4TO6BI 062 NNeya dbinn [PacnonoxeHbl Ha OAHOM YPOBHE.

3aTem HaknoHuTe onopy AnAa pykn. Bo nsbexaHvie HEBPONOrnyeckmnx
HapyLeHni nn ANchyHKLMI Kpas Onopbl NA PYKi He AOKHbI 1aBUTb
Ha pyKy.

@ 3adukcnpyiiTe HACTPOIIKY My TEM 3aTATVBAHNA HIKHETO
YCTaHOBOYHOIO BMHTa. CHummnTe YANVHEHWE BMHTa. YcTaHoBwMTE KPbILWKN
C nepefHeit 1 3ajHe CTOPOHbI OMOPbI ANA PYKU.

@ Tenepb 3aCTErHNTE PEMHI C 3aCTEXKaMM Ha IMNYYKax Ha orope AnA
PYKM 1 OTPEXbTe BbICTYMAIOLLYIO YaCTb PEMHEN C NOMOLLBIO HOKHILI.
BbINONHATE 3TO C yYeTOM TOro, 4TOObI NPY HEOOXOAMMOCTM NOJ OpTe3
MOXHO 6110 0fieTb Gonee TONCTyIo ofexay.

nO,quHKa onopbl ANA KUCTUN

’m [oprornTe onopy ANnA KUCTU K AnMHe Npeanneyba, iBuras ee
Brepes v Ha3ag, NoKa NOBEPXHOCTb KMCTU He ByAeT nexarts Ha onope ¢
reOMETPUYECKIM 3amblKaH1eM. [py HEOBXOAMMOCTV MOXHO MOHOCTBIO
YAANNTb ONopY ANA KUCTK.

PEI’yI‘IVIpOBKa HapPy>KHOro 1 BHYTPEHHEro BpalleHna onopbl A4NA pyKn
[No cornacoBaHwio € Bpaiom NaLMeHT MOXeT perympoBaTb

Hapy>kHOe 1N BHyTpeHHee BpalleHue pyku B onope Ana pyku. [ina
3TOr0 Pa3bnoKMpyliTe HEOOXOAVMOE HAMPaBNEHNe ABKEHNA UK
3a6nokmpyite ero. ) B cocTosHMmM NOCTaBKM HapyxHOe BpalleHre
3ab710KMPOBaHO, NPU HEOOXOAMMOCTY MOXHO Pa3bAOKMPOBaTL

€0 MoCPeACTBOM V3BNeYeHA BNOKMPYIOLIETO 3axKma. B

COCTOAHUM NOCTaBKYM BHyTPEHHee BpalleHvie pa3bioknpoBaHo, Npu
HeO6XOﬂMMOCTV] MOXXHO 3a6ﬂOKV\pOBaTb €ro NOCPeACTBOM YCTaHOBKN
6MOKMPYIOLEro 3axi1ma.

@ MokaxkuTe NaLMEHTY, Kak CledyeT NPasmIbHO HakNablBaTe OPTE3 Ha
PyKy: MalMeHT yaepXMBaeT CUHIOK KHOMKY PerynvMpoBKM Ha LWapHUpe
opTe3a HaXkaTol v KNadeT TPaBM1POBAHHYIO PYKY TaKiM 06pa3om, UTobbl
oriopa ANnA pyku Bbina HanpasneHa BOBHY TPb.

ﬂOCKOJ’Ibe M3aenne, Kak npaswio, HaknaAblBaeTca nocne onepaumn

M 3aTeM HOCUTCA KPYT/ible CYTKM Ha NPOTAXKEHUWN HECKONbKMX HEAEeNb,
nocsie HeCKOJbKMX YaCoB HOWeEeHWA unn nocne FlepBOl;\ HO4YN
HeobXoAMMO ellie pa3 NPOBEePUTL 1 OTKOPPEKTUPOBATL PErYINPOBKY
n3pgenuna.

MneyeBoi pemeHb

@ MNprikpenuTe nNneyesor pemeHb NPAMbIM KOHLOM K NiacTiHe
3aCTeXKM Ha CrvHe. [poBeanTe pemeHb Mo AMaroHan Hag

3A0POBbIM NeYoMm. [prKpenuTe MOBOPOTHYIO 3aCTEXKY K MAacTnHe
abAOMVHABHOW 3aCTEXKM 1 MPOTAHUTE NIEYEBON PEMEHb YepPe3 YLIKO.
[1NOTHO NPOTAHWTE MNEUEBOI PEMEHD 1 MPUKPENIATE Er0 K PEMHIO.

Hdopmaums no coctoaHuio Ha: 2021-07

*O6paTyiTe BHUMaHME Ha ONaCHOCTb BO3MOXHOTO IMYHOTO yilep6a (prck
NOAYYeHNA TPaBM, PUCK 1A 3A0POBbA, PUCK HECYACTHOTO CryYas) Nn
NOBPEXAEHNA NMYLLECTBA (yLlepd, HaHECEHHbIV JaHHOMY 13AEenWio).

lKBBJ'II/\Q)I/\LMDOBBHHI:»IIZ cneynannct — 310 NnMUOo, KOTOPOE B COOTBETCTBUN
C ,E[EP\CTB)/}OU_LMMM HOpMaMn 3aKOHOAATeIbCTBa MMEET NPaBO NPOBOAUTL
MOATOHKY OPTE308B W [laBaTb YKa3aHWA OTHOCUTENbHO WX Had/iexallero
NPUMEHEHNA.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,

ripigi izlasiet lietoSanas instrukciju. Sudzibu gadijuma, ludzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

SecuTec Omo ir medicinas ierice. Ta ir ortoze pleca fikseSanai ar
individualu rokas pozicionésanas un mobilizacijas funkciju.
legurni ieskaujosas dalas konstrukcija lauj to individuali pielagot.
Ortozes uzbave (aizdaru un siksnu sistémas) lauj uzlikt produktu
izmantojot tikai vienu roku.

lespéja iestatit locitavu vairakos limenos lauj novietot roku atbilstosi
noradijumiem (saliekums un rotacija) un ir lielisks prakstisks
pielietojums ikdiena. Tas nodrosina augstu SecuTec Omo atbilstibu
visam prasibam.

Indikacijas

- Rotacijas mansetes plisums (sarezgits)
Pleca kaula luzums zem kaula galvas
SLAP bojajums

Pleca protézu implantésana

Izmezgits plecs

Posttraumatisks, postoperativis kairindjums
Pirms operacijas

Pleca locitavas savainojums (AC plisums)
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Risks izstradajuma lietosanas laika

Uzmanibu*
« SecuTec Omo drikst lietot tikai saskana ar Sis lietosanas
pamacibas noradijumiem un minéetajas izmantoSanas vietas
(mérkis, lietosana).
Lai nodrosinatu SecuTec Omo optimalu novietojumu, apmacitam
personalam’ individuali japielago produkts. (Pirmreizéjo)
pielagosanu un instruktazu drikst veikt tikai apmacits, kvalificets
personals.
Ortozi SecuTec Omo aizliegts bez atlaujas mainit vai izjaukt pa
dalam. Ja konstatejat produktam defektu vai ta atseviskas dalas ir
nolietotas, ludzu, véersieties specializétaja tirdzniecibas vieta.
Ja produkta lietoSanas laika tiek konstatétas iepriek$ nenovérotas
parmainas, pieméeram, sudzibu skaita pieaugums, nekavejoties
partrauciet lietoSanu un vérsieties péc palidzibas pie arsta.
Preces nepareiza lietoSana vai neatlauta modifikacija var izraisit
bojajumus un anuléet garantiju.
Izvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzekliem,
ziedem un losjoniem un sargajiet produktu no tieSiem saules
stariem.
Visi uz kermena aréji pielietoti paliglidzekli, ja tos uzliek
parak stingri, var izraisit vieteéjas spiediena pazimes vai, retos
gadijumos, asinsvadu vai nervu sasaurinasanos.
Ja Jums tika izrakstits produkts, saskanojiet izmantosanu un
lietodanas ilgumu ar savu arstu. Arsts informés Jis ari par
produktiem, kurus ir atlauts lietot vienlaicigi ar ortozi.
« LUdzu, bez iznemuma ieverojiet ari norades, kuras tika sniegtas
produkta iegades bridi, ka ari produkta lietosanas instrukciju.
SecuTec Omo ieduta etikete ar informaciju par izstradajuma
izmeru, razotaju, mazgasanas noradem un CE markéjumu atrodas
vedera siksnas iekSpuse.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Sadu stavoklu gadijuma produkta lietosana ieteicama tikai péc
konsultésanas ar arstu:

Adas slimibas/ traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas réetas
ar uztukumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

Roku jutiguma un apasinosanas traucéjumi, piem., cukurslimibas
(Diabetes mellitus) gadijuma

Samazinata sirds un plausu darbibas spéja (asinsspiediena
paaugstinasanas risks, kad ir uzlikts paliglidzeklis vai
pastiprinatas kermena slodzes gadijuma)

Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs audu pietukums distali
no uzlikta paliglidzekla

Garigi un fiziski ierobezojumi, kuru rezultata ortozi nevar izmantot
bez apdraudéjuma

Izmanto$anas noradijumi

A —Rokas un delnas balsts ar velkro lipsiksnu
B -Vira

C —legurna josta ar gurnu platéem

D —Védera aizdare (platne) ar pirkstu atbalstu
E —Velkro lipsiksna apkartmeéra iestatisanai
F —Vedera siksna

G - Lipsiksnas atloks

H - Aizmuguréja aizdare (platne)

Uzlikéana

Pirms pirmas uzliks$ pmacitam per 1 SecuTec Omo
ortoze ir japielago. Zem SecuTec Omo ortozes velciet T kreklu vai
apakskreklu, kas neburzas.

Vajadzibas gadijuma, laujiet, lai Jums palidz uzlikt ortozi.

@ Atdariet védera siksnu. Atakéjiet védera aizdares platni (apziméts
ar B) no gurnu plates. Lai to paveiktu, viegli paceliet apalo galu

un pavelciet to uz fikséjamas rokas pusi. Atdariet 3 rokas balsta
siksnas. Novietojiet SecuTec Omo ortozi uz krésla bez roku balstiem.
Rokas balsts atrodas fikseéjamas rokas puse. Vedera siksna brivi

krit lejup.

@ Apsédieties starp abam iegurna jostas gurnu platném. Novietojiet
ortozi fiksejamas rokas puse ta, lai guzas kaula jostas padzilinajumi
atrodas tiesi virs gzas kauliem. € Novietojiet roku tam paredzétaja
rokas balsta. @ Aizdariet védera jostu. Lai to paveiktu, aizakéjiet
védera aizdares platni aiz gurnu plates. Pievelciet lipsiksnu ciesi

pie védera aizdares platnes. @ Aizdariet visas rokas balsta siksnas.




O Palabojiet ortozes novietojumu, stavot kajas

Rokas balsta uzliksana

@ Péc iepriek$éjas vienosanas ar arstu rokas balstu péc
nepiecieSamibas var paverst uz ieksu. Turiet nospiestu zilo
iestatisanas pogu, kas atrodas uz ortozes, un pavirziet fikseto roku
ar rokas balstu uz iekSpusi.

Péc iestatijuma pogas atlaisanas parliecinieties, ka rokas balsts
dzirdami nofiksejas.

SecuTec Omo izmantoSana ar pleca siksnu

Pilnigakai stabilizacijai pec nepieciesamibas var izmantot papildus
pieejamo pleca siksnu.

@ Piestipriniet pleca siksnu SecuTec Omo ortozes aizmuguréjas
dalas arpusei. Uzlieciet ortozi, ka aprakstits ieprieks. Parlieciet
siksnu uz prieksu pari veselajam plecam. Piestipriniet pleca siksnas
galu ar sturaino lipsiksnas atloku pie védera siksnas. @ Atbrivojiet
apalo lipsledzeja gala stiprinajumu un iestatiet siksnas garumu.

Nonemsana
Ortozes nonemsanai sakuma atdariet vedera aizdares platni. Péc
tam atdariet visas rokas balsta lipsiksnas.

TiriSanas noradijumi

Noradijums: Nekad nenovietojiet SecuTec Omo ortozi karstuma
(pieméram uz radiatoriem, saules staros, sakarsusa automasina)!
Tas var sabojat materialu, Tas var ietekmét SecuTec Omo iedarbibu.
NepiecieSamibas gadijuma SecuTec Omo plastmasas dalas varat
notirit ar mikstu dranu un maigu tirisanas lidzekli. Polsterus varat
tirit, mazgajot tos ar rokam, izmantojot maigu mazgasanas lidzekli.
Pirms mazgasanas iznemiet tos no ortozes. Laujiet polsteriem nozat
pasiem. ) Pielieciet polsterus atpakal, izmantojot spiedpogas.

Ladzu, ievérojiet tirisanas noradijumus, kas sniegti uz iesatas
etiketes, kas atrodas uz SecuTec Omo.
Ta atrodas veédera siksnas iekSpusé.

PielietoSana
Atbilstosi indikacijam (plecs).
Skatiet sadalu Mérkis.

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

Salik$anas un montazas noradijumi

SecuTec Omo ortozes tiek piegadatas standarta lielumos ar labas
un kreisas rokas variantiem. Apaksdelma pozicija ir japielago ar
apmacita personala palidzibu.

Tehniskie dati / parametri, piederumi

SecuTec Omo ir plecam paredzéta ortoze. Ta sastav no rokas un
delnas balsta, viras, iegurna siksnas ar divam gurnu platnem,
védera jostas ar védera un aizmugures aizdares platnem.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

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

Garantijas prasibas tiek atceltas Sados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam,
jums ir nekavejoties jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas
aprupes iestadei par visiem Sis medicinas ierices lietosanas laika
notikusajiem incidentiem. Musu kontaktdatus atradisiet Sis broSuras
aizmugure.
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Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, lidzu, likvidéjiet izstradajumu saskana
ar vietejiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Polietiléns, vidéja blivuma (PE-MD),

Poliamids, stiklskiedras stiprinats (PA-GF),

Poliamids (PA), NerGséjo$s térauds, Poliuretans (PUR),
Termoplastisks poliuretans (TPU), Poliesteris (PES),
Cinkots térauds (Fe (Zn)), Misins,

Polioksimetilens (POM), Polipropiléns (PP)

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

Kvalificéts personals!

Visparigi noradijumi

Pielagojiet ortozi attiecigajam kermena dalam (atbilstosi
indikacijam) un kermena uzblvei (anatomijai). Péc pirmas
uzlikéanas parbaudiet, lai SecuTec Omo novietojums butu optimals
un individuals. Paradiet pacientam, ka ortoze pareizi jauzliek.
Izstradajumam nav atlauts veikt neatbilstosas izmainas. Pretgja
gadijuma var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaudé speku.

SecuTec Omo ortoze ir paredzéta tikai vienas personas lietoSanai.

Pielieto$ana

Atbilstosi indikacijam (plecs).
Skatiet sadalu Mérkis.

SalikSanas un montazas instrukcija

A —Rokas un delnas balsts ar velkro lipsiksnu
B -Vira

C —legurna josta ar gurnu platém

D - Veédera aizdare (platne) ar pirkstu atbalstu
E —Velkro lipsiksna apkartmeéra iestatisanai
F —Védera siksna

G - Lipsiksnas atloks

H - Aizmuguréja aizdare (platne)

Darbariki:

iepakojuma ieklauts:

skrivju pagarinajumi (paredzéti apakséjo sparnskravju iznemsanai
péc piegades).

lepakojuma nav ieklauts: (plastmasas) Skéres.

@ Atdariet védera siksnu. Atakéjiet veédera aizdares platni (apziméts
ar B) no gurnu plates. Lai to paveiktu, viegli paceliet apalo galu un
pavelciet to uz fiksejamas rokas pusi. Nonemiet vedera aizdares
platni no siksnas, turot aiz plata lipsiksnas atloka. Tad atdariet 3
rokas balsta siksnas. ) Novietojiet ortozi fikséjamas rokas puse ta,
lai guzas kaula jostas padzilinajumi atrodas tiesi virs guzas kauliem.
@ Novietojiet roku uz delnas un rokas balsta. Pievérsiet uzmanibu,
lai rotacijas iestatisanas vira atrodas viena vertikala plakné ar pleca
locitavu.

Gurnu platnu saisinasana

@ Parbaudiet gurnu platnes. Ja vidukla apkartmérs neparsniedz
80 cm, saisiniet iegurna apvalka gurnu platnes t3, lai péc ortozes
uzliksanas atstarpe starp priek$ejas un aizmuguréjas gurnu platnu
galiem batu vismaz 15 cm.

Veélami ir saisinat priek$ejo gurnu platni. (Pretéja gadijuma, ja tiek
salsinata aizmugureja gurnu platne, gulus stavokli apgriezta mala
var radit spiedienu uz muguru.)

Tapec sakuma, sekojot markéjumiem, nogrieziet plastmasu un tad
saisiniet polsteri, atstajot vismaz 1 cm parlaidumu pari plastmasas
malai. Ja nepiecieSams, vieglakai saisinasanai polsteri var pilniba
nonemt, attaisot aizspiezamas piestiprinasanas pogas.

© Tad parlieciet védera siksnu aiz muguras uz preti eso%o iegurna
pusi.

@ Lai neatkarigi no iegurna formas stavosam pacientam ortozes
gurnu platnes un védera siksna atrastos horizontala pozicija,
gurnu platnu lenkis var tikt pielagots. Lai to izdaritu, atbrivojiet abu
gurnu platnu skruves, pagrieziet gurnu platnes horizontali un atkal
fiksejiet tas ar skruvem. Izmantojiet pievienoto ieliekto seSskaldnu
atslegu.

Védera siksnas saisinasana

@ Saisiniet védera siksnu ta, lai péc nogriesanas izveidotos vismaz
20 cm attalums starp to un priekséjo gurnu platni. Griezumu var
veikt ari slipi, lai izveidotu labaku atbilstibu anatomiskajam formam
(iegurna formai).

@ Piestipriniet védera aizdares platni saisinatajai védera siksnai.
@ Aizdariet védera siksnu, aizakéjot aizdares platni aiz gurnu
platnes. Stingri savelciet abas izlieces siksnas.

Saliekuma lenka iestatiSana un rokas balsta pielago$ana rokas
garumam

@ Atbrivojiet augséjo fiksacijas skravi, iestatiet arsta noteikto
saliekuma lenki un atkal nofiksejiet skravi. levietojiet uzmavas rokas
balsta priekSpuse un aizmuguré.

@ Pielagojiet rokas balstu rokai.

Atbrivojiet apakséjo fiksacijas skrivi, izmantojot pievienoto
skruves pagarinajumu. Noreguléjiet rokas balsta augstumu ta, lai
roka atrodas ciesi pie balsta un elkonis atrodas tam paredzétaja
padzilinajuma. levérojiet ari to, lai abi pleci atrodas vienada
augstuma. Nosléguma nolieciet rokas balstu. Lai izvairitos no
neirologiskiem traucéjumiem vai problemam, parliecinieties, ka
rokas balsta malas nespiez roku.

@ Nofikséjiet iestatijumu, ciesi pievelkot apaksgjo fiksacijas skravi.
Nonemiet skruves pagarinajumu. levietojiet uzmavas rokas balsta
priekSpusée un aizmugure.

@ Aizdariet rokas balsta lipsiksnas un ar $kérém nogrieziet lieko
siksnu dalu. levérojiet, ka noteiktos apstaklos zem ortozes var vilkt
ari biezaku apgerbu.

Delnas balsta pielagosana

Q) Pielagojiet delnas balstu apaksdelma garumam, pabidot to
uz prieksu vai atpakal, lidz delnas ciesi pieklaujas balstam visa
garuma. NepiecieSamibas gadijuma delnas balstu var pilniba
nonemt.

Rokas balsta aréjas un ieksgejas rotacijas iestatisana

Péc vienosanas ar arstu pacients var pielagot aréjas un iekséejas
rokas rotacijas iespéjas. Lai to realizétu, atbrivojiet vai slédziet
nepiecie$amo kustibas virzienu. ) Tikko piegadatam produktam
areja rotacija ir noslégta, bet nepieciesamibas gadijuma to var
atbrivot, nonemot noslédzoso spaili. Jaunam produktam iekséja
rotacija ir atbrivota, bet vajadzibas gadijuma to var noslégt, pieliekot
noslédzoso spaili.

@ Patrenéjieties ar pacientu parvietot roku uz ieksu: Pacients tur
nospiestu ortozes viras zilo iestatiSanas pogu un parvieto fikséto
roku ar rokas balstu uz ieksu.

Ta ka parasti produktu uzliek uzreiz pec operacijas un tas
nepartraukti janésa vairakas nedeélas, iestatijumi péc paris
stundamun péc pirmas nakts ir atkartoti japarbauda un japielago.

Plecu siksna

@ Piestipriniet pleca siksnu ar taisno galu pie aizdares platnes,
kas atrodas uz muguras. Parlieciet siksnu diognali pari veselajam
plecam. Piestipriniet novirzoSo spradzi pie védera aizdares platnes
un izvelciet pleca siksnu cauri cilpai. Pavelciet pleca siksnu, to
stingri novelkot, un piestipriniet to pie jostas.

Informacija sagatavota: 2021-07

*Norada uz miesas bojajumu (traumu, veselibas un negadijuma risku) vai
materialu zaudéjumu (izstradajuma bojajumu) risku.

TKvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti speka esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt ortozu pielagosanu un
sniegt norades par to lietoSanu.

@ lietuviy

Mielas pirkeéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata. Prasome atidZiai perskaityti gaminio
naudojimo instrukcija.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota
parduotuve.
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Paskirtis

SecuTec Omo yra medicininis produktas. Sis ortezas imobilizuoja
pecius su individualiu ranky nustatymu ir mobilizavimo funkcija
Dubens sutvirtinimo konstrukcija leidzia individualiai nusistatyti ir
prisitaikyti jtvara. Jtvaro konstrukcija (sagtis, dirzas) pritaikyta taip,
kad produkta buty galima uzsidéti viena ranka.

Keliomis padétimis reguliuojama jtvaro alkineé leidzia pritaikyti
jtvara pagal indikacijas atitinkancig rankos padetj (abdukcija ir
rotacija). Taip uztikrinama, kad jtvaras bus tinkamas naudoti
kasdien. Dél siy ypatybiy SecuTec Omo padeda uztikrinti terapijos
patikimuma.

Indikacijos

« Plastakos sukamuyjy raumeny plysimas (kompleksinis)
- Zastikaulio anatominio kaklo lizis

« SLAP pazeidimas

« Peties sanario protezo implantacija

« Peties iSnirimas

« Potrauminis arba pooperacinis sudirginimas

« Pries$ operacijg

« Petinio raktikaulio sgnario trauma (AC jtrakimas)

Naudojimo rizika

AAtsargiai‘

« SecuTec Omo galima neSioti tik laikantis Sioje naudojimo
instrukcijoje pateikty nurodymuy ir tik atsizvelgiant j nurodyta
naudojimo sritj (paskirtis, naudojimo vieta).

Norint uztikrinti optimalig SecuTec Omo padeét;j, produkta turi
individualiai pritaikyti specialistai'. ISmokytas kvalifikuotas
personalas (pirma karta) turi pritaikyti jtvarg ir instruktuoti.
SecuTec Omo draudziama savavaliskai keisti arba demontuoti.
Atsiradus defekty arba susidévéjus atskiroms produkto dalims,
kreipkités j specializuotg parduotuve.

Jei naudodami gaminj pajutote nejprastus, su gaminiu susijusius
pokycius, pvz. stipréjancius negalavimus, gaminio nebenaudokite
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei gaminj naudosite netinkamai arba savo nuoziira jj keisite,
galite jj sugadinti ir garantija tada negalios.

Stebekite, kad ant gaminio nepatekty priemoniy, tepaly ir losjony,
kuriy sudetyje yra riebaly ir rugsciy bei saugokite jj nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.

Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,
gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy, o kartais taip pat ir
susiaureti toje vietoje esancios kraujagyslés arba nervai.

Jei jums buvo paskirtas $is gaminys, dél jo naudojimo budo ir
trukmeés pasitarkite su savo gydytoju. Jis jus informuos ir apie
tai, ar ir su kokiais kitais gaminiais galima tuo pat metu naudoti
orteza.

Batinai laikykités naudojimo instrukcijos ir visy be iSimties
nurodymuy, kurie jums buvo pateikti jsigyjant gaminj.

SecuTec Omo etiketé, kurioje nurodytas dydis, gamintojas,
skalbimo instrukcija ir CE Zenklas, yra vidinéje pilvo dirzo dalyje.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Naudokite gaminj
tik pasikonsultave su gydytoju, jei yra toliau iSvardyty simptomy:

« Odos ligos arba suzalojimai toje kino dalyje, ypac esant uzdegimo
pozymiy; taip pat turint iSkelty randy su tinimo, paraudimo,
perkaitimo pozymiais.

Rankos jautrumo sumazéjimas ir kraujotakos sutrikimai (Diabetes
mellitus (cukrinis diabetas))

Padidéjes sirdies ir plauciy funkcionavimo apribojimas
(kraujospdzio padidéjimo pavojus naudojant pagalbine priemone
ir dirbant sunky fizinj darba)

Limfos tekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus distaliniai minkstyjy
audiniy tinimai naudojant pagalbine priemone

« Psichiniai ir fiziniai apribojimai, dél kuriy naudoti orteza nesaugu

Nurodymai naudotojui

A —Rankos ir plastakos jtvaras su dirzeliais, tvirtinamais
lipniosiomis juostelémis

B —|Jtvaro alkune

C —Dubens sutvirtinimas su plokstelemis

D —Pilvo dirzo plokstelé su pirsty laikikliu

E - Lipniosiomis juostelémis tvirtinami dirZeliai apimciai nustatyti



F - Pilvo dirzas

G - Lipnioji juostelé, skirta pritvirtinti

H -UZpakaliné uzsegimo plokstelé

Uzsidéjimas

Prie$ uzsidedant SecuTec Omo pirma karta, jj turi pritaikyti
specialistail. SecuTec Omo reikia déti ant nesusirauk$léjusiy
marskinéliy arba apatiniy drabuziy.

Prireikus jums gali padéti kitas Zzmogus.

@ Atsekite pilvo dirza. Atkabinkite pilvo dirzo plokstele (su B) nuo
dubens plokstelés. Nestipriai pakelkite apvaly jos galg ir traukite jj
pazeistos rankos kryptimi. Atsekite tris rankos jtvaro dirzelius.
Padeékite SecuTec Omo nusegta ant kédeés be ranktariy. Rankos
jtvaras turi buti pazeistos rankos puséje.

Pilvo dirzas turi buti nuleistas j apacia.

@ Atsiséskite tarp abiejy dubens sutvirtinimo ploksteliy. Padékite
jtvara pazeistos rankos Sone taip, kad klubakaulio keteros jtvaro
duobuté bty tiesiai virs klubakaulio keteros. € |dékite ranka

j rankos jtvarg. @ Uzsekite pilvo dirza. Uzkabinkite pilvo dirzo
plokstele ant dubens plokstelés. Uztraukite dirzelius su lipniosiomis
juostelémis ant pilvo dirzo plokstelés. @ Sutvirtinkite visus rankos
jtvaro dirzelius. @ |tvaro padétj pakoreguokite stovédami.

Rankos jtvaro uzdéjimas

@ Susitarus su gydytoju, jeigu reikia, rankos jtvaras gali bati
dedamas j vidy. Laikykite nuspausta melyna jtvaro alkineés
reguliavimo mygtuka ir jdékite pazeista ranka su rankos jtvaru j vidy.
Paleide reguliavimo mygtuka turite iSgirsti, kad jtvaras jsitvirtino
vietoje.

SecuTec Omo naudojimas su peties dirzu

Jei reikia, papildomai stabilizuoti galima atskirai jsigyjamu peties
dirzu.

@ Lipniosiomis juostelémis pritvirtinkite peties dirza SecuTec Omo
nugaros srities iSorinéje puseje. Uzdékite orteza, kaip aprasyta
anksciau. Permeskite dirza per sveikajj petj j priekj. Peties dirzo gala
su kampuota lipnigja uzsegimo juostele pritvirtinkite prie pilvo dirzo.
@ Tada atleiskite apvaly lipniosios juostelés galg ir nustatykite
pagal save dirzo ilgj.

Nusiémimas

Norédami nusiimti jtvara pirmiausia atsekite pilvo dirzo plokstele.
Tuomet atsekite visus rankos jtvaro dirzelius su lipniosiomis
juostelémis.

Valymo nurodymai

Pastaba: saugokite SecuTec Omo nuo tiesioginio karscio (pavyzdziui,
radiatoriaus, saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje)! Gali bati
pazeistos jtvaro medziagos. Dél to gali sumazéti SecuTec Omo
veiksmingumas.

Prireikus sintetines SecuTec Omo dalis galite valyti minkstu audeklu
ir Svelniomis valymo priemonémis. Paminkstinimus galite skalbti
rankomis naudodami $velnig skalbimo priemone. Pries skalbdami
iSimkite juos i$ jtvaro. Leiskite jiems idziuti ore.

@ Paminkstinimus vél pritvirtinkite jspaudziamomis sagomis.
Laikykités ant SecuTec Omo etiketés esanciy prieziuros
nurodymuy. Etiketé yra vidinéje pilvo dirzo puséje.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (petys).

Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiuros nurodymai

Tinkamai naudojant ir priziarint techninés prieziros produktui
beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

Standartiniy dydziy deSiniajai ir kairiajai puséms skirti SecuTec Omo
jtvarai pristatomi sumontuoti. Ranky jtvary padétj turi individualiai
pritaikyti kvalifikuoti specialistai.

Techniniai duomenys, parametrai, priedai

SecuTec Omo yra peties jtvaras. Jis susideda i$ rankos ir plastakos
jtvaro, jtvaro alkinés, dubens sutvirtinimo su dviem plokstelémis,
pilvo dirzo su plokstelémis pilvo ir nugaros srityse.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.
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Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant rei-
kalavima dél garantijos, gaminj reikia isvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél SecuTec Omo naudojimo ir prieziuros, garantija gali
buti pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakinga institucijg apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant sj medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produktg utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.

MedZiagos sudétis

Vidutinio tankio polietilenas (PE-MD),

Stiklo pluostu sustiprintas poliamidas (PA-GF),

Poliamidas (PA), NerGdijantysis plienas, Poliuretanas (PUR),
Termoplastinis poliuretanas (TPU), Poliesteris (PES),
Plienas, cinkuotas (Fe (Zn)), Zalvaris,

Polioksimetilenas (POM), Polipropilenas (PP)

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

Specialistai’

Bendrieji nurodymai

Pritaikykite orteza, atsizvelgdami j naudojimo sritj (indikacijas) ir
kino sudéjima (anatomijg). ApziGrédami pirma kartg patikrinkite,
ar SecuTec Omo padétis yra optimali ir individualiai pritaikyta.
ISmokykite pacientg teisingai uzsideéti.

Draudziama atlikti netinkamus produkto pakeitimus. Nesilaikant Siy
nurodymy, gali sumazeéti produkto veiksmingumas ir gamintojas
gali neprisiimti atsakomybeés.

SecuTec Omo skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (petys).
Zr. dalj Paskirtis.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

A —Rankos ir plastakos jtvaras su dirzeliais, tvirtinamais
lipniosiomis juostelémis

B -|Jtvaro alkune

C —Dubens sutvirtinimas su plokstelémis

D —Pilvo dirzo plokstelé su pirsty laikikliu

E - Lipniosiomis juostelémis tvirtinami dirzeliai apimciai nustatyti

F —Pilvo dirzas

G - Lipnioji juostelé, skirta pritvirtinti

H —UZpakaliné uzsegimo plokstelé

Jrankiai

Pakuotéje yra pailginta verzlé (tvirtinama prie apatinio sparnuotojo
varzto).

Pakuotéje néra: (plastmasiniy) zirkliy.

@ Atsekite pilvo dirza. Atkabinkite pilvo dirzo plokstele (su B) nuo
dubens plokstelés. Nestipriai pakelkite apvaly jos galg ir traukite
ji pazeistos rankos kryptimi. Atlaisvinkite pilvo dirzo plokstele
prie placiy lipniyjy tvirtinimo juosteliy nuo dirzo. Dabar atsekite
tris rankos jtvaro dirzelius. ) Padékite jtvara pazeistos rankos
Sone taip, kad klubakaulio keteros jtvaro duobuté bty tiesiai virs
klubakaulio keteros. ;

(@ Padeékite ranka ant rankos ir plastakos jtvaro. Zitrekite, kad
alkuné sukimo padétyje buty vertikalioje plokStumoje su peties
sanariu.

Dubens ploksteliy trumpinimas

@ Patikrinkite ploksteliy ilgj. Jei liemens apimtis yra mazesné
nei 80 cm, prie dubens esancias ploksteles trumpinkite taip, kad

uzdéjus jtvara tarp priekinés ir uzpakalinés ploksteliy likty bent
15 cm atstumas.

Geriau trumpinti priekine plokstele. (Sutrumpinus uzpakaline
plokstele, gulint galimas spaudimas krastuose nugaros srityje).
1S pradziy nupjaukite sintetine medziaga palei zymas, tuomet
patrumpinkite paminkstinima, jei vir$ plastikinio krasto lieka
iSsikises bent 1 cm. Prireikus trumpinama paminkstinima galima
taip pat isimti atsegus jj laikancius segtukus.

@ Apjuoskite pilvo dirzu nugarg ir kita dubens puse.

@ Dubens ploksteliy palinkima galima reguliuoti, kad jtvaro
plokstelés ir pilvo dirzas laikytysi horizontaliai ir pacientui stovint,
nesvarbu, kokia jo dubens forma. Tai padarysite atlaisvine abiejy
ploksteliy sriegius, nustate jas j horizontalig padétj ir vél uzsuke
sriegius. Naudokités j komplektacija jeinanciu raktu.

Pilvo dirzo trumpinimas

@ Trumpinkite pilvo dirZa taip, kad nupjovus dalj likty mazdaug

20 cm dirzo iki priekinés dubens plokstelés. Kirpti galima ir jstrizai,
kad jtvaras geriau prisitaikyty prie anatominiy duomeny (dubens
formos).

@ Prilipinkite pilvo dirzo plokstele prie patrumpinto dirZo.

@ Uzsekite pilvo dirza sukabindami uzsegimo plokstele su dubens
plokstele. [tempkite abu dirzelius.

Abdukcijos kampo nustatymas ir rankos jtvaro pritaikymas pagal
rankos ilgj

@ Atlaisvinkite virdutinj sraigta, nustatykite gydytojo nurodyta
abdukcijos kampa ir vel prisukite sraigta. Uzdékite dangtelius
rankos jtvaro priekyje ir gale.

@ Rankos jtvara pritaikykite prie rankos.

Atlaisvinkite apatinj sraigta j komplektacijg jeinancia pailginta
verzle. Sureguliuokite, kokiame aukstyje turi bati jtvaras, taip, kad
ranka tiksliai atsigulty pagal jtvaro formg ir alkune buty numatytoje
vietoje. Zirékite, kad abu peciai baty vienodame aukstyje. Palenkite
rankos jtvara ir pritvirtinkite. Kad baty iSvengta neurologiniy
sutrikimuy, rankos jtvaro Sonuose neturi bati spaudimo.

@ UZfiksuokite padétj uzverzdami apatinj sraigta. Pasalinkite
pailgintg verzle. Uzdékite dangtelius rankos jtvaro priekyje ir gale.
@ Uzsekite rankos jtvaro dirzelius su lipniosiomis juostelémis,
iSsikisusius dirzeliy galus nukirpkite zirklémis. Nepamirskite, kad
atsizvelgiant j aplinkybes po jtvaru gali bati dévimi ir storesni
drabuziai.

Plastakos jtvaro pritaikymas

Q) Pritaikykite plastakos jtvara pagal dilbio ilgj, stumdami jj pirmyn
arba atgal, kol plastaka patogiai atsiguls ant jtvaro pagal jo forma.
Jei nereikia, plastakos jtvara galima ir isimti.

ISorinis ir vidinis sukimasis rankos jtvare

Pasitares su gydytoju, pacientas gali reguliuoti rankos isorinj

ir vidinj sukimasi jtvare. Atblokuokite norima judéjimo kryptj

arba uzblokuokite judéjima. ) ISorinis sukimasis gamykliniame
komplekte uzblokuotas, bet prireikus gali bati atlaisvintas
pasalinus blokatorius. Vidinis sukimasis gamykliniame komplekte
neuzblokuotas, bet prireikus gali buti uzblokuotas jtvirtinus
blokatorius.

D I3mokykite pacienta jstatyti ranka: pacientas turi laikyti
nuspaustg melyna jtvaro alkinés reguliavimo mygtuka ir jdéti
pazeista ranka su rankos jtvaru j vidy.

Produktas paprastai uzdedamas is karto po operacijos ir nesiojamas
kelias savaites visg parg, todél reikéty po keliy valandy arba po
pirmos nakties patikrinti ir pakeisti nustatymus.

Peties dirzas

@ Prilipinkite peties dirza tiesiais galais prie uzsegimo plokstelés
nugaroje. Veskite dirzg jstrizai per sveikajj petj. Prilipinkite dirzo
sagtj prie pilvo dirzo plokstelés, peties dirzg prakiskite pro skylute.
|tempkite peties dirzg ir prilipinkite jj prie dirzo.

Informacija parengta: 2021-07

*Pastaba apie pavojy zmonéms (suzalojimo pavojus, zala sveikatai ir
nelaimingy atsitikimy rizika) ir materialinius nuostolius (produkto suga-
dinimas).

1Specialistas — bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy $alyje galiojancias
taisykles suteikta teisé skirti ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.
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@ yKpaiHcbKa

LLlaHOBHMI Kni€HTe,

ny»Ke [AAKYEMO 3a Te, Wo By obpanu Ana cebe Bnpib Bauerfeind.
KOMXHOTro AHA MM NPALIOEMO Haf NIABULLEHHAM NiKyBaNbHOTO edeKTy
HalMX BUPOOIB, afpke Balle 3A0POB'A My 6ePeMO 6IM3bKO A0 Cepus.
HeobXiAHO YBaxHO NPOUNTATH L0 IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA. AKLO Y
BAC BUHWKIM NITaHHS, 3BEPHITLCA A0 BAWOrO flikapsa abo crevwianizosa-
HOro MarasuHy.

MpusHaueHHA

SecuTec OMo € BNPOOOM MEANYHOTO NMpK3HayeHHs. Lie opTes ana
iMmobini3auii nneya 3 iHAVBIAYanbHOIO GYHKUIEIO NO3MLIOHYBaHHA Ta
Mobinizauii pyku.

KOHCTpyKLif Ta30BOro KpinneHHa A03BONAE BUKOHYBaTW iHAMBIAyanbHe
npvnacyBaHHsA Ta MiAroHky. KOHCTPYKLiA opTe3y (crcTema 3amkis,
CrcTemMa Nackis) A03BONAE HaKNaAaT! NPOLYKT OFHIEI0 PyKOIO.

apHip, AKMIA MOXe BCTaHOBIOBATUCA Ha KiNbKOX PIBHAX, O3BONAE
pO3TaLlyBaHHA PYKM 3riJHO 3 MOKa3aHHAMM (BiaBeAEeHHA | NOBEPTaHHS) i
TVM CaMMM BUCOKY NPUAATHICTb O NOBCAKAEHHOTO 3aCTOCyBaHHsA. Lie
NiAKPeCIoe BUCOKY NPUAATHICTb (BiANOBIAHICTL) opTesy SecuTec Omo.

MokasaHHA

+ Po3puB 06epTanbHOl MaHXeTV naeda (KOMMIeKCHW)

+ [Nepenom Wik ronisky NNeYoBol KICTK

« [NoLKomKeHHA BEPXHbOT YaCTUHW CYrn0b0BOI rybr nonatku

+ IMnnaHTayia nneyoBoro npotesa

+ Buswx nneva

« [icnaTpaBmaTtnyHe, nicnAonepaLiiHe NoApPasHeHHs

« [loonepauiiHa nigrotoska

« ToLKOMKEHHA akpoMianbHO-KMIOUMUHOTO Cyrnoba (nepenom/po3pus)

Pun3uKkun npn KopuctyBaHHi BUupo6om

YBara*®

+ SecuTec Omo A03BONEHO BMKOPUCTOBYBATY I1LLE BIAMNOBIAHO
[10 NOKa3aHb, 3a3HaYeHnMM B Uil IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSA Ta B
3a3HaueHVx 06nacTAx (MPU3HaYeHHA, MiCLA 3aCTOCYBaHHS).

+ [1nA 3abe3neyeHHs onNTMManbHoI Nocaakn optesa SecuTec Omo oro
PO3MIpP Ma€ iHAVBIAYanbHO NpKNacyBath KeanidikoBaHuin Gaxiselp'.
MprinacyBaHHA (NepLue) Ta MOACHEHHA MOBMHEH BUKOHYBaTV NnLle
KBaniikoBaHWit GaxiseLlb, AKUI NPOWILIOB BIANOBIAHE HaBUaHHA.

+ Opre3 SecuTec Omo 3a6OPOHEHO CaMOBINbHO 3MIHIOBATY Ui
[IleMOHTYBaT. KLLO Ha BUPOOI BUHUKHYTb AiedeKTU Ui 3HOCATLCA
OKPEeMi YaCTVIHW, 3BEPHITECA B CNeLliani3oBaHi CanoH-MarasvH.

+ AKLLO Nif Yyac BUKOPWCTaHHA BUPOOY BifiOYBaloTbCA He3BMYaliHI
3MiHW, HAaNPUKNAZ, NOCKIETBCA BONBOBUIA CUHAPOM, TPeba HeranHo
NPUMUHATA BUKOPVICTaHHA Ta 3BEPHYTACA A0 Nikaps.

+ Mpy HeNpaBWIbLHOMY BUKOPUCTaHHI 00 CamOBINbHil 3MiHI BUPOGY
MOXVIBE MOrO YLIKOKEHHA 11 BTPaTa rapaHTil.

+ YHVIKaliTe KOHTaKTY 3 peyoBMHaMM, L0 MICTATb XMp abo KUCOTY,
NOCBbVIOHaMV Ta Ma3aMM 11 3axuLLaiiTe BUPIO Bif NPAMMX COHAYHUX
NPOMeHiB.

« Yci Bupobu, AKi HafAraloTb Ha TiNo, NPY 3aHaATO WiNbHOMY NpUAAraHHI
MOXYTb NepefjasioBaT Aeaki 4iNAHKM Tina. Y piakicHWX BUNaaKkax
BOHU MOXYTb NePETVCKATV KPOBOHOCHI CYANHMU YN HEPBYL.

+ AKWO Ler B1pi6 Bam NPONUCaB fikap, NPOKOHCYNLTYIATECA 3 HAM OO0
0CO6MBOCTEN | TPMBANOCTI BUKOPUCTaHHS. Jlikap PO3noBICTb Bam, Um
MOKHa OfJHOUYACHO BUKOPUCTOBYBATY OPTE3 i3 IHLWIMMM BUPOGaMK, i
AKLLO MOXHa, TO 3 AKUMU.

+ BpaxosyiiTe yci 6€3 BUKNIOUEHHSA BKa3IBKM, OTPUMAaHI Npu Kymisni
BUPOOY, a TakoX IHCTPYKLIitO 3 BUKOPUCTaHHA.

+ Ywwuta eTvikeTKa opTesa SecuTec Omo, Ha AKil BKa3aHO po3mip,
BMPOBHYIKA, IHCTPYKUIT LLOAO NpaHHA Ta 3Hak CE, po3TaliosaHa Ha
BHYTPILLHI CTOPOHI pemeHs B 06nacTi XumBoTa.

I'Ipomnoxaaauml

TMo6iuHi epeKTn, Lo BNINBAIOTb Ha OpraHi3m Y LiioMy, MOKM LLO HEBIAOMI.

3a HaABHOCTI CYMMTOMIB, L0 BKa3aHi HVXKUe, BUKOPUCTaHHA B1POOY

MOM/IMBE TiNbKM NICNA KOHCYNbTaLlii 3 Nikapem:

+ 3axBOPIOBAHHA / MOWKOKEHHA LWKIPW Ha BiANOBIAHIN AinAHLUI Tina,
0CO6/IMBO NMPY MOABI O3HaK 3aManeHHs, a TakoX 3a HaABHOCTI pyoLiB,
L0 BMCTYNaIOTb Hafl NOBEPXHEIO WKIPY, HAOPAKIB, NOYePBOHiHb 200
npwv NPosABi O3HaK neperpisy



MopyLeHHA YyTAMBOCTI Ta KPOBOOBIrY PyK, HanpuKnag, y pasi
Lykposoro giabety (Diabetes mellitus)

Cepiio3He nopyLieHHsA dyHKLUiT cepus Ta nereHis (Hebesneka
NiABULLEHHA KPOB'AHOMO TWCKY Mif} YaC HOCIHHA BUPODY Yy BUNagKax
HafMipPHOro Gi3MYHOrO HaBaHTaXKeHHs)

lNopyLueHHA BIATOKY NiMK, a Takox HEBIAOMI MPUYMHI HAabPAKIB
M'AKNX TKHVH Y YaCTUHI TiNa, 1O KOHTAKTYE 3 BUPOOOM

McuxiuHi NopyLeHHA Ta Gi3NUHI OOMEXEHHS, NI Yac AKX HEMOXNMBO
BVKOPUCTOBYBATV OpTE3 6e3MeyHo AnA navjieHTa

BkasiBku no KOpUCTyBaHHIO

A —OnopHwit KapKac AN1A PyKy Ta Nepeannivya 3 nackamu i3 3acTiokamu
Ha MnyyKax

B — WapHip

C —TazoBe KpinaeHHA 3 N1acTMHaMW Ha CTerHo

D — AbaomiHanbHa 3acTioka(nnacTiHa) 3 KuweHeio Ans nanbus

E —Mackw i3 3acTibkamu Ang peryniosaHHsa obxsaty

F —ToacHnin pemiHb

G —3acTibka

H - 3acTibka(nnactvHa) Ha cnnHi

HaknapaHHsa opTesy

Mepep nepmnm HakNagaHHAM opTes Se
npunacyBatu 7 idi
SecuTec OmMo MOXHa HOCUTU NnoBepx GyTOONKN
YTBOPIOIOTb CKMAfIOK.

INpwv HaknagaHHi opTesy cKkopucTaiiTecs, 3a HeObXiAHOCT, LONOMOTOt0.
(1] Po3kpuiiTe noscHNin pemitb. [nga 4soro Tpeba BiACTIOHY TV
abaomiHanbHy 3acTibHy nnacTvHy (B) 8ia nnacTuHW Ha cterHo. Ana

LIbOro TPOXM NIAHIMITL KPYIINIA KPait | NOTATHITb Oro y HanpamKy 40
NoLKogKeHOT pyKi. Po3kpuiite 3 nacka Ha ONoOpHOMY Kapkaci Ana
nepeannivyus. MNoknafite po3kpunia optes SecuTec OmMo Ha cTineub

6e3 nignokiTHYKIB. ONOPHWIA KapKac 1A nepeaniiyus po3TalloBaHmii

Ha CTOPOHI NOLIKOKeHOro nepeanaivyA. [MoACHMI pemiHb 3B1CaE

70 Hu3y. @ CanpTe Mix ABOMA NNACTMHaMM Ha CTerHO Ta30BOr0
KpinneHHs. Po3TalwyiiTe opTe3 Ha CTOPOHi TPAaBMOBAHOTO Nepeansiyya
TaK, LWO6 Yalla Ta3oBOro KpinyieHHA ONMHMNACh 6e3nocepeaHbo Hag
Kkiny6osum rpebeHem. € MNoknaaits Nepeansiuys B ONOPHWI Kapkac Ans
nepeanivus. @ 3akpuiTe NoscHU pemitb. [1na Uboro Tpeba sadenu
abAoMiHabHY 3aCTibHY NAACTVHY 3a NNACTUHY Ha CTerHi. MiLHO 3aTArHiTh
Ha abaoMiHabHiIl 3aCTiBHIN NNACcTVHI Nackw i3 3acTibkamn. @ 3acTiOHiTh
BCi Nacku Ha onopHoMy Kapkaci ans nepeannivus. @ Bigkopuryiite
opTe3 B CTOAYOMY MONOMKEHHI.

cuTec Omo noBuHeH

oo 1

abo Maliky, Lo He

HaknagaHHA onopHoro Kapkacy ansa nepeannivyus

@ MNicna nonepefHbOT KOHCYNbTaLii 3 Bawmnm nikapem 3a
Heo6XiAHOCTI OMOPHWIA KapKac 1A Nepeaniiyua MOxXHa HaknacTu i3
BHYTPILIHBOT CTOPOHW. [1NA LIbOTO YTPUMYINTE HAaTUCHYTOIO CUHIO KHOMKY
Ha LWapHipi opTe3y i NOKNaAiTb TPaBMOBaHy PyKy 3 OMOPHMM KapKacom
Ha BHYTPILLHIO CTOPOHY.

[icnAa BignycKaHHA KHOMKM OMOPHWIA KapKac MOBUHEH YyTHO
3allenHyTACA.

BukopuctaHnHa SecuTec Omo pa3om 3 NneyoBnM pemeHem

[Npu noTpebi Ans AOAATKOBOT CTabiNi3aL|ii MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
[10[ATKOBWIN NNEYOBUIA PEMIHD.

@ [NpUCTeGHITL NNEYOBNIA peMiHb B 061ACTI CNIVHY 40 30BHILHBOIO GOKY
SecuTec Omo. Haknagite opTes, Ak onuncaHo suye. Mpoknaaits pemiHb
cnepefy Yepes 3n0pose nieye. [MpUcTebHiTh KiHeLb NNeYoBOro pemeHs
110 GaratorpaHHoi 3acTibkM Ha noscHomy pemeri. @ Tenep sin'eHaite
KpYrnuii KiHellb 3 NUNyYKolo | iHAVBIAYyanbHa Biaperynionte AoBXUHY
pemeHs.

3HiMaHHs opTe3a

[InA 3HIMaHHA opTe3a cnodaTky Po3KpuITe abAOMIHaNbHY 3acTiOHY
nnacTviHy. [0TiM PO3KpHIATe BCI NacKM i3 3aCTibkamu Ha OMOPHOMY
Kapkaci 4na nepeannivya.

BkasiBKu no gornagy 3a Bupo6om

BkasiBKa: Hikonv He nigaasante SecuTec Omo Ail NpAMOro TennoBoro
BUMPOMIHIOBAHHA (HANPWKaa, He 3anuuiaiiTe noro 6an3bKko [o
obirpisadis, nia NPAMYIM COHAYHMM NPOMIHHAM, y aBTomMo6ini)! Lie moxe
NpV3BECTV [0 NMOLIKOKEeHHA MaTepiasy. Y LibOMy BUNaaKy nikyBanbHa
nia SecuTec Omo moxe byTv nocnabnena.

3a HeobXigHOCTI NacTMacosi geTtani SecuTec OMo MOXHa NPOTMPaTH
M'AKOIO raHUiPKOIO, 3BONIOKEHOI0 B M'AKOMY 3aCO0i ANA YMLLEHHA.
MPOKNAAKY MOXHa NPaTW BPYUHY 3 A0AaBAHHAM M'AKOTO 3acoby [ina
npaxKa. lNepes npaxHHam 1i cnig 3HATY 3 opTesy. [oTiM Npoknaaky
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HeobxigHo byfe BUCYLUMTI Ha NOBITPI.
{ BcraHoBWTY NPOKNAAKY Ha3a/, Ha NPUTACKHT KHOMKM.

Byab nacka, poTpumyiitecb peKoMmeHaauiii no gornagy, Aki
HaBefeHi Ha BLUNTIN eTuKeTLi SecuTec Omo. BoHa 3HaxOANTLCA Ha
BHYTPILLHI CTOPOHi MOACHOTO PemeHa.

YacTuHa Tina, AnA AKOi BUKOPUCTOBYETbCA Liell BUpi6
BifnosifHo Ao nokasaHb (nnevyosuit cyrnob).
[InB. Npu3HayeHHA.

Lornag 3a Bupo6om

Bupib He noTpebye 4O[ATKOBOrO AOMALY MPU NPABUIbHOMY
BMKOPWCTaHHI Ta 36epiraHHi.

®opma nocraBku

SecuTec OMO NOCTAYAETLCA B CTAHAAPTHUX PO3MIPaX y 3ibpaHoMy CTaHi
AK BapiaHT 1NA NpaBoi Ta NiBoi CTOPOHW. [MonoxeHHs yali nepeanniyys
MOBMHHO MiABMPATVCA IHAMBILYaNbHO HABUEHVM KBaniiKOBaHNM
daxiBuem.

TexHiuHi XapaKTepuCTUKN Ta KOMMNeKTawlis
SecuTec Omo - e opTe3 Ana nneva. BiH CKnafaeTbca 3 0NopHOro
KapKacy Ana pyku Ta nepeaniivys, wapHipy, Ta30BOro KpinaeHHs 3
7IBOMa NNacTUHaMM Ha CTErHO, MOACHOTO pemeHs 3 abaoMiHabHO
3aCTIBHOIO MNACTVHO Ha XMBOTI Ta Ha CrWHI.

BkasiBKu 00 NOBTOPHOr0 BUKOPUCTAHHA
Bupib npursHaueHuin 4na iHAVBIAYanbHOTO NiKyBaHHA OAHOTO NaLjieHTa.

FapaHTia

[litoTb 3aKOHOAABUI NONOXKEHHS Kpaitu, B AKil BUpI6 6yB npuabaHwmii.
AKLLO BV NPUNYCKAETE HACTaHHA raPaHTIMHOIO BUMA/KY, CIlif CrovaTky
3BepHyYTMCA Be3nocepeaHbo A0 0CObU, B AKOT B Npuabanm Bupio.
[Nepes NOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rapPaHTINMHOIO BUMaAKy HEOOXIAHO
NOUNCTITI BUPIO. AKLO BKA3IBOK LLOAO NOBOMKEHHA Ta AOMNALY
SecuTec OMo He AOTPUMYBATUCA, FAPaHTIIo MOXe Oy TV OOMEXeHO abo
BUKMIOYEHO.

TapaHTiA BUKMIOUAETLCA 33 HACTYMHUX YMOB:

+ BUKopUCTaHHA He BIANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HepoTpumaHHa BKasiBKM KBanidikosaHoro daxisLs

+ CamoBiNbHE BHECEHHSA 3MiH O BUPODY

060B'A30K NOBiAOMJIEHHA

3rifjHO 3 NPUNICamK1 PErioHanbHOTO 3aKOHOAABCTBA, MPO KOXKHKIN
CepO3HWI IHLUMAEHT, O CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI LibOro MeANYHOro
BMPOOY, CNiA HeraHoO CMOBILATY AK BUPOOHWKA, Tak | KOMNETEHTHUI
OpraH. Hali KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BOLji BpoLLypH.

YTunizauia
Y1unisauia Bupo6y nicna 3akiHYeHHA NOro BUKOPUCTAHHA 3AiNCHIOETbCA
3rigHO 3 MiCUEBMMMN NPUANCaMK.

Cknap matepiany

[MonieTvneH cepeaHbOi WinbHocT (PE-MD),

[Moniamig Ha CKNOBONMOKHMCTIN ocHOBI (PA-GF),
lNoniamig (PA), Hepasitoua ctans, MNoniypetar (PUR),
TepmononiyputaH (TPU), Moniectep (PES),

Cranb, oumHkoBaHa (Fe (Zn)), NlaTyHb,
Monidopmanbaeria (POM), Moninponinex (PP)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
— Knacudikatop matpuui ganmx sk (UDI)



