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Ellenbogenorthese zur Ruhigstellung, Stabilisation, Flihrung
und Immobilisierung des Handgelenks

Elbow brace for fixation, stabilisation, guidance and immobilisation
of the wrist

Orthése de coude pour 'immobilisation, la stabilisation et le guidage
du poignet

Ortesi per gomito che immobilizza, stabilizza e guida il polso

Orteza stawu tokciowego do unieruchomienia, stabilizacji,
prowadzenia oraz immobilizacji nadgarstka

Albueortose til immobilisering, stabilisering og styring af handleddet

Kutnarnuki ortoos randme fikseerimiseks, stabiliseerimiseks,
suunamiseks ja immobiliseerimiseks

Ortoza za komolec za imobilizacijo, stabilizacijo in vodenje ter
imobilizacijo zapestja

Therapie-Ubungen
Therapy exercises

Anlegeanleitung
Fitting instructions

Produktinfos
Product information
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Gebrauchsanweisung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung dieses orthopadischen Hilfsmittels
klassifiziert als Medizinprodukt sorgfaltig. Bei auftretenden Fragen wenden Sie sich
bitte an Ihren behandelnden Arzt/Ihre behandelnde Arztin, an Ihr nachstliegendes
Fachgeschaft oder direkt an uns.

Zweckbestimmung

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL ist eine Ellenbogen-Handgelenk-Handorthese
zur Ruhigstellung, Stabilisation und Fiihrung des Ellenbogengelenks mit Ruhigstellung
des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks.

Anwendung/Indikationen

- Alle Indikationen, bei denen eine Extensions- und Flexionslimitierung mit Bewe-
gungsbegrenzung des Ellenbogengelenks notwendig ist sowie eine Ruhigstellung
des Handgelenks zur Vermeidung der Unterarmrotation (Trauma/Entzindung/
postoperativ/konservativ) wie z. B.:

- Bizeps- oder Trizepsrupturen/-rekonstruktionen
Ellbogenluxationen
Stabile Frakturen an einzelnen Gelenkteilen des Ellenbogens
Bander- und Gelenkkapselverletzungen
Bandrekonstruktionen (Tommy John surgery)
Distale Humerusfraktur (stabil undisloziert)
Undislozierte Radiushals/-kopf-Frakturen

- Mediale oder laterale Seitenbandplastiken

- TFCC Lasion
Hypermobilitét
Chronische, rheumatische Ellbogenerkrankungen
Nach prothetischer Versorgung
Degeneration

Kontraindikationen

- Periphere arterielle Verschlusskrankheit

- Grenzwertige periphere Durchblutungsreserve

- Vaskuldres Kompressionsrisiko

- Erkrankungen mit eingeschrankter arterieller oder lymphatischer Zirkulation im
Versorgungsbereich

- Neurogen bedingte Sensibilitéts- und trophische Stérungen der Hautim
Versorgungsbereich

Risiken/Nebenwirkungen

Bei sachgemaper Anwendung und korrekter Anlage sind der SPORLASTIC bis heute
keine Nebenwirkungen bekannt. Dennoch kann es bei festangelegten Hilfsmitteln
zu Druckerscheinungen, Beeintrachtigungen von BlutgefaBen oder Nerven kommen.
Bitten sprechen Sie bei Folgendem vor Verwendung des Hilfsmittels mit Ihrem
behandelnden Arzt/Ihrer behandelnden Arztin:

- Erkrankungen im Anwendungsbereich

- Empfindungs-, Durchblutungsstérungen

- Lymphabflussstérungen




Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Patienten/Patientinnen unter Beriicksichtigung der Indikationen und Kontra-
indikationen nach Zuordnung und Anleitung durch medizinisches Fachpersonal.
Angehdrige der Gesundheitsberufe inklusive der in der Pflege unterstiitzende
Personen sowie Angehdérige, die den Patienten pflegen und eine Einweisung durch
medizinisches Fachpersonal erhalten haben.

Anlegen und Nutzung

- Die EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL-Orthese sollte von einer Fachkraft an Ihren
Arm angepasst werden.

- Offnen Sie die beiden Verschliisse an der Oberarmschale und Unterarmschale
durch Aushangen der Spannringe. Offnen Sie ebenfalls das Klettband am Handge-
lenk sowie das Klettband am Handriicken. Legen Sie die EPI-CAST® ORGANIC ROM
IMMOBIL-Orthese mit geffneten Verschlissen vor sich auf den Tisch @.

- Legen Sie den Arm von oben in die Orthese, umgreifen Sie mit der Hand den Hand-
biigel. Die Handgelenksfassung sollte mit der Handgelenksfalte abschlieBen ©.

- SchlieBen Sie als erstes den ellenbogennahen Verschluss der Unterarmschale (1),
indem Sie den Spannring an dem entsprechenden Haken einhangen. Als nachstes
sollte der zweite Gurt der Unterarmschale (1) geschlossen werden ©. SchlieBen Sie
nun das zirkulare Klettband (111) am Handgelenk und spannen Sie gegebenenfalls
das Klettband am Handriicken (IV) nach @, @, @. SchlieBen Sie dann die beiden
Oberarmverschliisse an der AuBenseite der Oberarmschale (V + VI). Beginnen Sie
mit dem ellenbogennahen Verschluss. Uberpriifen Sie die Position der Orthese:
Das Gelenk sollte direkt Uber Ihrem auBen liegenden tastbaren Ellenbogenkndchel
liegen. (Falls erforderlich: Regulieren Sie die Gurtspannungen tiber die jeweiligen
Klettverschliisse und positionieren Sie die eingekettelten Polster nach lhren
Bediirfnissen) @.

+ Auf Empfehlung Ihres Arztes/Ihrer Arztin kann bei Bedarf der beiliegende
Schultergurt getragen werden ©.

- Zum Ablegen der Orthese 6ffnen Sie die Verschlisse durch Aushangen der
elastischen Spannringe und 6ffnen Sie das zirkulére Klettband am Handgelenk
sowie das Klettband am Handrlicken. Nehmen Sie danach die Orthese vom Arm ab.

Vot
Wiederverwendung <)

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL ist ausschlieplich fir die Individualversorgung
eines Patienten/einer Patientin vorgesehen.

Wichtige Hinweise A

- Grundsatzlich sollte die medizinische Anwendung, Funktion und Tragedauer eines
orthopadischen Hilfsmittels immer in Absprache mit dem behandelnden Arzt/der
behandelnden Arztin oder Fachhéndler/-in erfolgen.

- Bitte beachten Sie auch die Symbole auf der Verpackung und vorliegender
Gebrauchsanweisung.

- Fir eine lange Produktlebensdauer und Funktion darf es nichtim Zusammenhang
mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen getragen werden.

- Bitte keine aggressiven Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden.

- Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden.

- Falls vorhanden, schlieBen Sie alle Klettverschlisse stets ordnungsgemag.
Schaden, die durch unsachgemapes SchlieBen der Klettverschliisse verursacht
werden, stellen grundsatzlich keinen Reklamationsgrund dar.

- Falls Sie wahrend der Verwendung dieses Hilfsmittels eine Verschlechterung lhres
Gesundheitszustandes bemerken, sprechen Sie mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin oder
Fachhandler/in.

- Das Hilfsmittel kann metallische Gegenstande enthalten. Daher muss das Produkt
vor einer MRT- Untersuchung abgelegt werden.

Entsorgung &
Bitte entsorgen Sie die Verpackung und das Produkt nach dem Nutzungsende ent-
sprechend der értlichen Bestimmungen.

Pflege und Wartung

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL schonend in handwarmem Wasser

(max. 40 °C) mit Feinwaschmittel waschen und an der Luft ohne direkte Sonnen-
einstrahlung trocknen. Trocknen Sie das Produkt nicht im Waschetrockner, auf der
Heizung oder in der Mikrowelle. Das Polster kann zur Reinigung an den orangen
Kunststoffclips aus der Orthese geldst werden.

Waschen Sie das Produkt separat oder schlieBen Sie vorab die Klettverschlisse,
falls vorhanden.

WA XRKHE

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch wartungsfrei.

Transport- und Lagerbedingungen R
Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur und vor Feuchtigkeit und direktem
Sonnenlicht geschitzt.

Beanstandungen

Wenn Sie Beanstandungen an unserem Produkt haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Fachhéndler.

Sollten Sie das Produkt an uns zurilickschicken, reinigen Sie es bitte vorab.

Meldepfiicht

Sollte es aufgrund eines Produktmangels zu einem kdrperlichen Schaden gekommen
sein, melden Sie diesen bitte an SPORLASTIC und Ihre nationale Behdrde fiir die
Uberwachung von Medizinprodukten. Unsere SPORLASTIC Kontaktdaten finden Sie
am Ende der Gebrauchsanweisung.

Haftungshinweise

Bitte wenden Sie das Medizinprodukt nur so an wie mit lhrem/Ihrer Arzt/Arztin oder
Fachhandler/in besprochen. Bei Selbstmedikation wird keine Haftung ibernommen.
Nicht fachgerechte Veranderungen am Produkt und/oder eine nicht zweckbestimmte
Verwendung des Produktes schlieBen eine Produkthaftung des Herstellers aus.

Verwendetes Material

Polyamid (PA), Polyurethan (PU), Elasthan (EL), Silikon (SI), Polyester (PES),
Thermoplastisches Elastomer (TPE), Eisen/Stahl/Edelstahl (Fe), Messing (CuZn)

B Eine Online-Version der Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer Homepage
unter www.sporlastic.de.

Hinweise fiir den/die Orthopédietechniker/-in

- Alle Schrauben kénnen mit dem beiliegenden Inbusschliissel gedffnet werden.

- Offnen Sie die beiden Verschlisse an der Oberarmschale und Unterarmschale
durch Aushéngen der Spannringe. Offnen Sie ebenfalls das Klettband am Hand-
gelenk sowie den Klettverschluss am Handriicken @. Offnen Sie die beiden
Schrauben an der lateralen Unterarmschiene der Orthese ©.



- Messen Sie den Abstand zwischen dem Epicondylus lateralis und der dorsalen
Handgelenksfalte @. Stellen Sie die gemessene Lange an der Unterarmschiene ein,
beziehen Sie sich auf die Vorderkante der Handgelenksfassung und auf die Gelenk-
achse des Orthesengelenks. Ziehen Sie die gelockerten Schrauben wieder fest ©.

- Loésen Sie die Schraube auf Hohe des Handgelenks. Schieben Sie den Handbligel
in die Daumenfalte oder umgreifen Sie den Handbiigel und ziehen Sie die Schraube
an der Orthese wieder fest @, @.

- Legen Sie den Arm des Patienten/der Patientin von oben in die Orthese, die Hand-
gelenksfassung sollte mit der Handgelenksfalte abschlieBen. Das Orthesengelenk
muss lber dem Epicondylus lateralis liegen ©.

- Legen Sie die Orthese mit weiter Gurteinstellung an. SchlieBen Sie als erstes den
ellenbogennahen Verschluss der Unterarmschale (1), indem Sie den Spannring
an dem entsprechenden Haken einhangen @. SchlieBen Sie alle Gurte in der
Reihenfolge I bis VI durch Einhangen der elastischen Spannringe. SchlieBen Sie
das zirkulare Klettband am Handgelenk (111) und spannen Sie gegebenenfalls den
Handriickengurt (IV) nach @, @. Regulieren Sie alle Gurtspannungen iiber die
jeweiligen Klettverschlisse und positionieren Sie die eingekettelten Polster nach
den Bediirfnissen des Patienten/der Patientin @, @.

- Uberpriifen Sie die Position der Orthese: Das Gelenk muss tiber dem Epicondylus
lateralis des Patienten/der Patientin liegen @.

- Die EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL-Orthese bietet die Moglichkeit, Abwei-
chungen der Armachse individuell einzustellen. Offnen Sie bei angelegter Orthese
die Schraube iiber dem ROM-Gelenk (Carrying Angle) @. Lassen Sie den Patienten/
die Patientin den Arm maximal ausstrecken. Ziehen Sie die gelockerte Schraube
wieder fest ©.

- Offnen Sie den Gelenkdeckel, indem Sie den orangenen Hebel gegen die Spitze
des Gelenkdeckels driicken @, ®. Der glanzpolierte Pfeil an der Oberarmschiene
zeigt die Gelenkstellung. Bringen Sie die Oberarmschiene in die gewiinschte
Stellung. Mit den kleinen silbernen Metallstellradern kann die Extensions- und
Flexionsbegrenzung (-20° bis 180°) in 10°-Schritten eingestellt werden @, ©, @.
Durch SchlieBen des Gelenkdeckels werden die Einstellungen gesichert @.

- Bei Bedarf kann der beiliegende Schultergurt montiert werden. Fadeln Sie hierzu
das Flauschstlick mit der orangenen Markierung am hinteren Ende des Gurtes durch
das mittlere Fenster der ellbogennahen Kante der Unterarmschale. Dies ist mit
einem kleinen Pfeil markiert @. Befestigen Sie dann das Ende wieder in der
entsprechenden Hakenkralle @. Der Schultergurt wird hinter dem Riicken tiber die
Gegenschulter gefiihrt. Das Handgelenk des betroffenen Arms liegt in der textilen
Schlaufe. Alle einzelnen Gurte kénnen in der Lange verstellt werden. Das Polster
des Schultergurtes ist in der Position anpassbar. Falls der Schultergurt am Hals
des Patienten/der Patientin unangenehm ist, kann der beiliegende Achselgurt
eingesetzt werden ©.

- Zum Nachformen den Gitterrahmen (ORGANIC FRAME) an der entsprechenden
Stelle in 70-80 °C heiBes Wasser tauchen. Die erwarmte Stelle kann dann
thermoplastisch nachgeformt werden.

- Achtung: Zum Nachformen kein HeiBluftgeblase verwenden, da dies zu einer
ungleichmé&pigen Erwarmung fihrt!
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Instructions for use

Dear Patient,

This orthopaedic device is classified as a medical device, so we request that you
carefully read these Instructions for use. If you have any questions, please contact
your attending physician, your nearest specialist dealer or us directly.

Intended use

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL is an elbow-wrist-hand brace for
immobilisation, stabilisation and guidance of the elbow joint with immobilisation
of the proximal radius-ulnar joint.

Application/indications
- Allindications requiring extension and flexion limitation with movement restriction
of the elbow joint as well as immobilisation of the wrist to prevent forearm rotation
(trauma/inflammation/postoperative/conservative), e.g:
- Biceps or triceps ruptures/reconstructions
Elbow dislocation
Stable fractures of individual joint parts of the elbow
Ligament and joint capsule injuries
Ligament reconstructions (Tommy John surgery)
Distal humerus fracture (stable and undisplaced)
Undisplaced radial neck/head fractures
- Medial or lateral collateral ligament plasty
- TFCC lesion
Hypermobility
Chronic, rheumatic elbow conditions
Post-prosthetic restoration
Degeneration

Contraindications

- Peripheral arterial occlusive disease

- Reduction of peripheral blood flow reserve

- Vascular compression risk

- Conditions involving restricted arterial or lymphatic circulation in the affected area
- Neurogenic sensitivity and trophic disorders of the skin in the affected area

Risks/side effects

At present, SPORLASTIC is not associated with any side effects, provided it is used
properly and applied correctly. Signs of pressure and damage to blood vessels or
nerves may occur nevertheless in connection with fixed devices. Please discuss the
following with your attending physician before using the support:

- llinesses in the area of application

- Sensory disturbances, circulatory disorders

- Lymphatic drainage disorders

Intended users and target patient group

Patients after assignment and guidance by medical professionals, with due
consideration of the indications and contraindications.



Healthcare professionals, including carers and relatives who look after the patient
and who have received instruction from healthcare professionals.

Application and use

- A specialist should fit the EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL brace to your arm.

- Unhook the rubber tension rings to open the two fasteners on the upper arm shell
and lower arm shell. Also open the Velcro strap on the wrist and the Velcro strap on
the back of the hand. Place the EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL brace in front
of you on the table with the clasps open @.

- Place the arm in the brace from above and grip the hand bar with your hand. The
wrist mount should be flush with the wrist crease ©.

- First close the fastener on the forearm shell (I) next to the elbow by attaching the
rubber tension ring to the matching hook. Then close the second strap of the
forearm shell (1) ©. Now close the circular Velcro strap (Il) on the wrist and, if
necessary, tighten the Velcro strap on the back of the hand (1V) @, @, ©. Then
close the two upper arm fasteners on the outside of the upper arm shell (V + VI).
Start with the fastener close to the elbow. Check the position of the brace: The joint
should be directly above your palpable olecranon on the outside. (If necessary:
Adjust the strap tension with the respective Velcro fasteners and position the
attached pads according to your needs) @.

- If necessary, the shoulder strap provided may be worn on the advice of your
doctor ©.

- To remove the brace, open the fasteners by unhooking the elasticated rubber
tension rings and opening the circular Velcro straps on the wrist and the back of
the hand. Then remove the brace from the arm.

~
Reuse i)

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL is intended exclusively for the individual
treatment of a single patient.

Important notes A

- Asarule, the medical use and function of an orthopaedic device, as well as
how long itis worn, should always be discussed with the attending physician or
specialist retailer.

- Kindly refer also to the symbols on the packaging and these Instructions for use.

- In order to ensure a long service life, the product must not be worn in conjunction
with fatty and acidic products, ointments or lotions.

- Please do not use any aggressive detergents or disinfectants.

- Do not wear the product on open wounds.

- Ifincluded, always ensure that all Velcro fasteners are properly closed. Damage
caused by improper closing of the Velcro fasteners shall not constitute grounds for
complaint.

- Consult with your attending physician or specialist dealer if you notice a
deterioration in your state of health while using this device.

- The device may contain metallic objects. Patients must therefore take off the device
prior to an MRl scan.

Disposal éh
Please comply with local regulations when disposing of the packaging and product
after use.

Care and maintenance

Gently wash the EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL in lukewarm water (max. 40 °C)
with mild detergent and then leave to dry without direct exposure to sunlight. Do not
dry the product in a tumble dryer, on the radiator or in the microwave. The orange
plastic clips can be opened to remove the pad from the brace for cleaning.

Wash the product separately or close any Velcro fasteners first.

WA X KHE

The product is essentially maintenance-free with the correct handling and care.

. & Sk
Transport and storage conditions &R
Store the product at room temperature and away from moisture and direct sunlight.

Complaints
Kindly contact your specialist dealer if you have any complaints about our product.
If you return the product to us, please clean it beforehand.

Notification obligations

Please report any physical damage due to a product defect to SPORLASTIC and your
national authority for the supervision of medical devices.

You will find our SPORLASTIC contact details at the end of these Instructions for use.

Disclaimer

Please use the medical device only as discussed with your attending physician or
specialist dealer. No liability is accepted for self-medication.

Unprofessional modifications to the product and/or improper use of the product
shall void any manufacturer’s product liability.

Material used

Polyamide (PA), polyurethane (PU), elastane (EL), silicone (S), polyester (PES),
thermoplastic elastomer (TPE), iron/steel/stainless steel (Fe), brass (Cuzn)

B An online version of these Instructions for use is available on our website at
www.sporlastic.de.

Instructions for the orthopaedic technician

- The enclosed Allen key can be used to open all screws.

- Unhook the rubber tension rings to open the two fasteners on the upper arm shell
and lower arm shell. Also open the Velcro strap on the wrist and the Velcro fastener
on the back of the hand @. Open the two screws on the lateral forearm splint of the
brace @.

- Measure the distance between the lateral epicondyle and the dorsal wrist crease ©.
Set the measured length on the forearm splint, refer to the front edge of the wrist
mount and to the joint axis of the brace joint. Retighten the loosened screws ©.

- Loosen the screw at wrist height. Slide the hand strap into the thumb crease or grip
the hand strap and retighten the screw on the brace @, @.

- Place the patient’s arm in the brace from above, the wrist mount should be flush
with the wrist crease. The brace joint must rest over the lateral epicondyle ©.

- Put on the brace with a wide strap adjustment. First close the fastener on the
forearm shell (I) next to the elbow by attaching the rubber tension ring to the
matching hook @. Attach the elasticated rubber tension rings to close all straps in
the order I to VI. Close the circular Velcro strap on the wrist (I1l) and, if necessary,
tighten the back of the hand strap (IV) @, @. Adjust all strap tensions using the
respective Velcro fasteners and position the attached pads according to the
patient's needs @, @.



- Check the position of the brace: The joint must rest over the patient's lateral
epicondyle @.

- The EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL brace is able to adjust individual devia-
tions in the arm axis. With the brace in place, open the screw above the ROM joint
(carrying angle) @. Ask the patient to extend the arm as far as possible. Retighten
the loosened screw ©.

- Press the orange lever against the tip of the joint cover to open the joint cover @, ®.

The polished arrow on the upper arm splint indicates the joint position. Move the
upper arm splint to the preferred position. The small silver metal adjusting wheels
can be used to set the extension and fiexion limits (-20° to 180°) in 10° increments
@, 0, 0. The settings are locked by closing the joint cover ©.

- The enclosed shoulder strap can be fitted if required. To do so, thread the fleece pi-

ece with the orange marking at the rear end of the strap through the centre window
on the edge of the forearm shell close to the elbow. This is marked with a small
arrow @. Then reattach the end to the matching pinch hook @. The shoulder strap

is passed behind the back and over the opposite shoulder. The wrist of the affected

arm rests in the textile loop. The length of each strap is adjustable. The position of

the shoulder strap padding can be adjusted. The enclosed armpit strap can be used

if the shoulder strap feels uncomfortable against the patient's neck @

- To remould, immerse the appropriate point of the grid frame (ORGANIC FRAME)
in hot water at 70-80 °C. Thermoplastic remoulding of the heated area is then
possible.

- Take note: Do not use a hot air blower for remoulding, as he heating will be uneven!
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Instructions d’utilisation

Chére patiente, cher patient,

Veuillez lire attentivement les instructions d'utilisation du présent dispositif orthopé-
dique classé dans la catégorie des dispositifs médicaux. En cas de question, veuillez
vous adresser a votre médecin traitant, a un distributeur spécialisé prés de chez vous
ou directement a nous.

Utilisation prévue

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL est une ortheése coude-poignet-main congue
pour immobiliser, stabiliser et guider l'articulation du coude avec immobilisation de
I'articulation radio-ulnaire proximale.

Application/indications
- Toutes les indications nécessitant une limitation de I'extension et de la flexion avec
limitation des mouvements de l'articulation du coude, ainsi qu'une immobilisation
du poignet afin d'éviter la rotation de I'avant-bras (traumatisme/inflammation/
postoperatowre/conservateur) par exemple :
+ Ruptures/reconstructions du biceps ou du triceps
Luxations du coude
Fractures stables de certaines parties de l'articulation du coude
Blessures des ligaments et de la capsule articulaire
Reconstruction des ligaments (opération Tommy John)
Fractures distales de I'numérus (stables et sans dislocation)
Fractures du col/de la téte du radius sans dislocation
Plasties médiales ou latérales des ligaments collatéraux

Lésions TFCC

Hypermobilité

Maladies chroniques rhumatismales du coude
Apres la pose d’une prothése
Dégénérescence

Contre-indications

- Maladie artérielle périphérique

- Réserve de circulation sanguine périphérique limite

- Risque de compression vasculaire

- Maladies associées a une restriction de la circulation artérielle ou lymphatique
dans la zone concernée

- Troubles neurogénes de la sensibilité et de la trophicité de la peau dans
la zone concernée

Risques/effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été signalé a SPORLASTIC a ce jour si le produit est
utilisé de maniéere conforme et appliqué correctement. Les dispositifs permanents
peuvent toutefois provoquer des compressions ou des altérations des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Veuillez informer votre médecin des points suivants avant
d'utiliser le dispositif :

- Pathologies dans la zone d’application

- Troubles de la sensibilité, de la circulation

- Troubles du systéme lymphatique

Utilisateurs prévus et groupe cible de patients

Patients/patientes, en tenant compte des indications et contre-indications, aprés
prescription et information par du personnel médical spécialisé.

Professionnelles et professionnels de la santé, y compris les aides-soignant(e)s
et les proches prodiguant des soins, aprés avoir été informés par des spécialistes
de la santé.

Application et utilisation

- Lorthése EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL doit étre ajustée a votre bras par un
professionnel.

- Ouvrez les deux fermetures de la coque du bras et de la coque de l'avant-bras en
décrochant les anneaux de serrage. Ouvrez également les bandes autoagrippantes
au niveau du poignet et du dos de la main. Posez l'orthése EPI-CAST® ORGANIC
ROM IMMOBILsur la table devant vous avec les fermetures ouvertes @.

- Placez le bras dans l'orthése par le haut, saisissez I'arceau avec votre main.

La monture du poignet doit s'arréter au niveau du pli du poignet @.

- Fermez d'abord la fermeture de la coque d’avant-bras proche du coude (I) en
accrochant'anneau de serrage au crochet correspondant. Fermez ensuite la deu-
xiéme sangle de la coque d'avant-bras (1) @. Puis fermez la bande autoagrippante
circulaire (I11) au niveau du poignet et, si nécessaire, resserrez la bande autoagrip-
pante au dos de la main (IV) @, @, ®. Fermez ensuite les deux fermetures de bras
situées a I'extérieur de la coque de bras (V + VI). Commencez par la fermeture
proche du coude. Vérifiez la position de l'orthése : I'articulation doit se trouver
juste au-dessus de I'os que vous pouvez sentir sur la face externe de votre coude.
(Sinécessaire, réglez la tension des sangles a l'aide des différentes fixations
autoagrippantes et positionnez les rembourrages maillés selon vos besoins) @.

+ Sur recommandation de votre médecin, vous pouvez porter la bandouliere
fournie ©.



- Pour retirer l'orthése, ouvrez les fermetures en décrochant les anneaux de serrage
élastiques et ouvrez la bande autoagrippante circulaire autour du poignet ainsi que
celle au dos de la main. Retirez ensuite I'orthese du bras.

utilication Of)
Réutilisation
Lorthése EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL est exclusivement destinée aux soins
individuels d’une patiente/d’'un patient.

Remarques importantes /\

- Enprincipe, l'indication médicale, la fonction et la durée d'utilisation d’'un dispositif
orthopédique doivent toujours faire I'objet d'une consultation avec le médecin
traitant ou un distributeur spécialisé.

- Veuillez également respecter les symboles figurant sur 'lemballage et dans les
présentes instructions d'utilisation.

- Pour une durée de vie et une fonctionnalité prolongées du dispositif, celui-ci ne doit
pas étre porté avec des produits gras et acides, des pommades ou des lotions.

- Ne pas utiliser de nettoyants ou de désinfectants agressifs.

- Ne pas porter le produit sur des plaies ouvertes.

- Le cas échéant, toujours fermer correctement toutes les fixations autoagrippantes.
Les dommages résultant d'une fermeture incorrecte des fixations autoagrippantes
ne constituent pas en principe un motif de réclamation.

- Sivous constatez une dégradation de votre état de santé pendant I'utilisation de ce
dispositif, parlez-en a votre médecin ou a un distributeur spécialisé.

- Ce dispositif peut contenir des objets métalliques. Il doit donc étre retiré avant tout
examen IRM.

Elimination
Veuillez éliminer 'emballage et le produit a la fin de la durée d'utilisation,
conformément a la réglementation locale.

Entretien et maintenance

Laver l'orthése EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL délicatement a I'eau

tiede (max. 40 °C) avec un détergent doux et la laisser sécher a I'air libre & I'abri des
rayons directs du soleil. Ne pas faire sécher le produit au séche-linge, sur un radiateur
ou au micro-ondes. Le rembourrage peut étre détaché de l'orthése par les clips en
plastique orange pour étre nettoyé.

Laver le produit séparément ou en ayant au préalable fermé les fixations
autoagrippantes.
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S'il est correctement utilisé et entretenu, le produit ne nécessite pratiquement
aucune maintenance.

Conditions de transport et de stockage K

Stocker le produit a température ambiante, a I'abri de 'humidité et des rayons
directs du soleil.

Réclamations

Sivous avez des réclamations concernant notre produit, veuillez vous adresser
a votre distributeur spécialisé.

Veuillez laver le produit avant de nous le renvoyer.

Obligation de signalement

Si un défaut du produit provoque une Iésion corporelle, veuillez le signaler a
SPORLASTIC et a votre autorité nationale de surveillance des dispositifs médicaux.
Vous trouverez les coordonnées de SPORLASTIC a la fin des instructions d’utilisation.

Avis de non-responsabilité

Veuillez utiliser ce dispositif médical uniqguement selon les indications de votre méde-
cin ou de votre distributeur spécialisé. Aucune responsabilité ne peut étre engagée en
cas d’automédication.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de modifications non autorisées
apportées au produit et/ou d'utilisation non conforme du produit.

Matériel utilisé
Polyamide (PA), polyuréthane (PU), élasthanne (EL), silicone (SI), polyester (PES),
élastomere thermoplastique (TPE), fer/acier/acier inoxydable (Fe), laiton (CuZn)

B \jous trouverez une version en ligne des instructions d'utilisation sur notre site
Internet, a 'adresse www.sporlastic.de.

Remarques a I'attention du/de la technicien/ne orthopédique

- Toutes les vis peuvent étre ouvertes a l'aide de la clé Allen fournie.

- Ouvrez les deux fermetures de la coque du bras et de la coque de I'avant-bras en
décrochant les anneaux de serrage. Ouvrez également la bande autoagrippante
autour du poignet et celle au dos de la main @. Ouvrez les deux vis située sur
lattelle d'avant-bras latérale de l'orthése ©.

- Mesurez la distance entre 'épicondyle latéral et le pli dorsal du poignet ©. Réglez la
longueur mesurée sur l'attelle d’avant-bras, référez-vous au bord avant de la monture
de poignet et a l'axe de l'articulation de 'orthése. Resserrez les vis desserrées ©.

- Desserrez la vis au niveau du poignet. Faites glisser I'arceau dans le pli du pouce ou
saisissez I'arceau et resserrez la vis sur l'orthése @, @.

- Placez le bras de la patiente/du patient dans I'orthése par le haut, la monture du
poignet doit sarréter au niveau du pli du poignet. Larticulation de I'orthése doit étre
située au-dessus de 'épicondyle latéral ©.

- Mettez l'orthese en place en serrant peu les sangles. Fermez d’abord la fermeture
de la coque d'avant-bras proche du coude (I) en accrochant I'anneau de serrage
au crochet correspondant @. Fermez toutes les sangles dans I'ordre 12 Vlen
accrochant les anneaux de serrage élastiques. Fermez la bande autoagrippante
circulaire autour du poignet (I1l) et resserrez la bande au dos de la main (1V) si
nécessaire @, @.Réglez la tension de toutes les sangles a I'aide des différentes
fixations autoagrippantes et positionnez les rembourrages maillés selon les
besoins de la patiente/du patient @, @.

- Vérifiez la position de l'orthése : l'articulation doit étre située au-dessus de
I'épicondyle latéral de la patiente/du patient 0.

- Lorthése EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL permet d'ajuster individuellement les
déviations de I'axe du bras. Avec l'orthése en place, desserrez la vis située au-des-
sus de l'articulation ROM (Carrying Angle) @.Demandez a la patiente/au patient
d'étendre son bras au maximum. Resserrez la vis desserrée ©.

- Ouvrez le couvercle de l'articulation en appuyant sur le levier orange contre
I'extrémité du couvercle @, @. La flieche polie et brillante sur l'attelle de bras indique
la position de I'articulation. Placez I'attelle de bras dans la position souhaitée. Les
petites molettes de réglage en métal argenté permettent de régler la limitation de
I'extension et de la flexion (-20° 4 180°) par pas de 10° @, ©, @. La fermeture du
couvercle de l'articulation permet de maintenir les réglages en place @.



- Sinécessaire, la bandouliére fournie peut étre montée. Pour ce faire, faites passer
la partie douce avec le marquage orange située a I'extrémité arriére de la sangle a
travers la fenétre centrale du bord de la coque d’avant-bras proche du coude. Ce
processus est indiqué par une petite fieche @. Fixez ensuite a nouveau I'extrémité
dans le crochet correspondant @. La bandouliére passe derriére le dos en reposant
sur l'autre épaule. Le poignet du bras touché est posé dans la boucle textile.
Chacune des sangles peut étre réglée en longueur. La position du rembourrage
de la bandouliére peut étre modifiée. Si la bandouliére crée des sensations
inconfortables sur le cou de la patiente/du patient, il est possible d'utiliser la
sangle daisselle fournie @,

- Pour ajuster la forme, plonger le cadre grillagé (ORGANIC FRAME) dans de I'eau
chaude (70-80 °C) a I'endroit concerné. La forme de la zone réchauffée peut alors
étre ajustée par un procédé thermoplastique.

- Attention : ne pas utiliser de pistolet & air chaud pour ajuster la forme, car le
chauffage généré estirrégulier!
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Istruzioni per l'uso

Gentile paziente,

lainvitiamo a leggere attentamente le istruzioni per I'uso di questo ausilio ortopedico
classificato come dispositivo medico. Per qualsiasi domanda o chiarimento preg-
hiamo contattare il proprio medico curante, il rivenditore specializzato pili vicino o
direttamente la nostra azienda.

Destinazione d’uso

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL & un‘ortesi per gomito e polso che immobilizza,
stabilizza e guida I'articolazione del gomito e mette a riposo l'articolazione radio-
ulnare.

Applicazione/indicazioni

- Per tutte le indicazioni che richiedono una limitazione dell'estensione e della
flessione con restrizione del movimento dell‘articolazione del gomito e tengono a
riposo il polso per impedire la rotazione dell'avambraccio (trauma/infiammazione/
decorso post-operatorio/trattamento conservativo), ad es:

Rotture/ricostruzioni di bicipiti o tricipiti
Lussazioni del gomito

Fratture stabili di singole parti articolari del gomito
Lesioni dei legamenti e delle capsule articolari
Ricostruzioni di legamenti (Tommy John surgery)
Frattura distale dell‘'omero (stabile e non dislocata)
Fratture del collo/ testa del radio non dislocate
Plastica mediale o laterale del legamento collaterale
Lesione della fibro-cartilagine triangolare (TFCC)
Ipermobilita

Malattie croniche e reumatiche del gomito
Successivamente all'applicazione di protesi
Degenerazione

Controindicazioni
- Patologia occlusiva arteriosa periferica

- Cattiva circolazione periferica

- Rischio di compressione vascolare

- Patologie con circolazione arteriosa o linfatica limitata nella zona interessata

- Sensibilita neurogena e disturbi neurotrofici della pelle neurogeni nella zona
interessata

Rischi/effetti collaterali

Se usato correttamente, SPORLASTIC non ha effetti collaterali noti. Gli ausili fissi
possono tuttavia creare punti di pressione, danneggiare i vasi sanguigni o i nervi.
Prima di utilizzare l‘ausilio consultare il proprio medico curante:

- Patologie nella zona di applicazione

- Disturbi sensoriali e circolatori

- Disturbi del drenaggio linfatico

Utilizzatori previsti e fascia target di pazienti

Pazienti previa classificazione e istruzioni da parte di professionisti sanitari,
considerate le indicazioni e controindicazioni.

Operatori sanitari, compresi i prestatori di assistenza e i familiari che si occupano
del paziente e che siano stati istruiti da professionisti sanitari.

Applicazione e utilizzo

- Lortesi EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL va applicata al braccio da personale
qualificato.

- Aprire le due chiusure dei gusci di braccio e avambraccio sganciando gli anelli
elastici. Aprire anche il cinturino in velcro sul polso e il cinturino in velcro sul dorso
della mano. Posizionare |‘ortesi EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL sopra un tavolo
davanti a sé con le chiusure aperte @.

- Inserire il braccio nell‘ortesi partendo dall’alto; circondare con la mano il supporto
per lamano. Il supporto del polso deve essere a filo con la piega del polso -]

- Chiudere innanzitutto il fissaggio del guscio dell'avambraccio (I) vicino al gomito
agganciando 'anello elastico al gancio corrispondente. A seguire chiudere la se-
conda cinghia del guscio (1l) dellavambraccio ®. Chiudere ora il cinturino circolare
in velcro) (1) sul polso e, se necessario, stringere il cinturino in velcro sul dorso della
mano(IV) come da step @, @, ©. A seguire fissare le due chiusure sul lato esterno
del guscio del braccio (V + VI). Iniziare con la chiusura vicino al gomito. Controllare
la posizione dell‘ortesi: 'articolazione deve trovarsi direttamente sopra l'olecrano
(nocca del gomito) palpabile all‘esterno. (Se necessario: regolare la tensione delle
cinghie utilizzando le rispettive chiusure in velcro e posizionare i cuscinetti applicati
in base alle proprie esigenze) @.

- Su consiglio del medico, se necessario € possibile indossare la tracolla in
dotazione ©.

- Per togliere l'ortesi aprire le chiusure sganciando gli anelli elastici e aprire i cinturini
circolari in velcro all'altezza del polso e del dorso della mano. A seguire rimuovere
l'ortesi dal braccio.

e
Riutilizzo 1)
Lortesi EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL & destinata esclusivamente al
trattamento individuale di un/una paziente.

Note importanti A

- Inlinea di principio, 'applicazione medica, la funzione e il tempo di utilizzo diun
ausilio ortopedico vanno sempre discussi con il medico curante o il rivenditore
specializzato.



- Osservare anche i simboli riportati sulla confezione e le presenti istruzioni per l'uso.
- Alfine di garantire lunga durata e perfetto funzionamento, I'ausilio non va indossato
in combinazione con I'applicazione di sostanze grasse o acide, unguenti o lozioni.

- Evitare i detergenti o disinfettanti aggressivi.

- Non indossare l'ausilio su ferite aperte.

- Fissare sempre correttamente tutte le eventuali chiusure in velcro. | danni causati
dall'errato fissaggio delle chiusure in velcro non costituiscono motivo di reclamo.

- Qualora durante I'uso dell'ausilio si noti un peggioramento dello stato di salute
contattare il medico curante o il rivenditore specializzato.

- Lausilio pud contenere oggetti metallici; pertanto va tolto prima di sottoporsi ad un
esame di risonanza magnetica.

Smaltimento A

Afine ciclo vita dell'ausilio, smaltire Iimballaggio e il prodotto in conformita alle
norme locali.

Cura e manutenzione

Lavare l'ortesi EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL in acqua tiepida (max. 40 °C) con
un detersivo delicato e lasciare asciugare all'aria, al riparo dalla luce diretta del sole.

Evitare di asciugare il prodotto in asciugatrice, sul termosifone o in forno a microonde.

Il cuscinetto pud essere rimosso dall'ortesi per la pulizia utilizzando le clip in plastica
color arancione.

Lavare il prodotto separatamente; oppure prima del lavaggio fissare tutte le eventuali
chiusure in velcro.
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Se correttamente manipolato e curato, il prodotto praticamente non necessita di
manutenzione.

Condizioni di trasporto e conservazione *%

Conservare il prodotto a temperatura ambiente, al riparo dall'umidita e dai raggi diretti
del sole.

Reclami

In caso di reclami relativi al prodotto, invitiamo a contattare il proprio rivenditore
specializzato.

In caso di reso, il prodotto va prima pulito.

Obbligo di segnalazione

A fronte di danni fisici dovuti a un vizio del prodotto, questo va segnalato a
SPORLASTIC e all‘autorita nazionale per la supervisione dei dispositivi medici.
I recapiti SPORLASTIC sono riportati in fondo alle istruzioni per I'uso.

Responsabilita prodotto

Utilizzare il dispositivo medico solo previa consultazione del medico curante o del
rivenditore specializzato. Si declina ogni responsabilita in caso di automedicazione.
Le eventuali modifiche del prodotto non apportate a regola d’arte /0 I'uso improprio
dello stesso comportano I'esclusione di qualsiasi responsabilita da parte del
produttore.

Materiale utilizzato
Poliammide (PA), poliuretano (PU), elastan (EL), silicone (Sl), poliestere (PES),
elastomero termoplastico (TPE), ferro/acciaio/acciaio inox (Fe), ottone (CuZn)

B | a versione online delle istruzioni per 'uso & disponibile sul nostro sito web
www.sporlastic.de.

Note per il tecnico ortopedico

- Tutte le viti si possono aprire con la chiave a brugola in dotazione.
- Aprire le due chiusure dei gusci di braccio e avambraccio sganciando gli anelli

elastici. Aprire anche il cinturino in velcro sul polso e la chiusura in velcro sul dorso
della mano @. Aprire le due viti della stecca laterale dell'ortesi sull'avambraccio ©.

- Misurare la distanza tra I'epicondilo laterale e la piega dorsale del polso ©. Regolare

la lunghezza misurata sulla stecca dell’avambraccio facendo riferimento al bordo
anteriore del supporto del polso e all‘asse articolare dell‘ortesi. Stringere
nuovamente le viti allentate ©.

- Allentare la vite all‘altezza del polso. Spingere il supporto della mano nella piega del

pollice o circondare con la mano il supporto per la mano e stringere nuovamente la
vite sull'ortesi @, @.

- Inserire il braccio del/della paziente nell‘ortesi partendo dall’alto; il supporto del

polso deve essere a filo con la piega del polso. Larticolazione dell'ortesi deve
trovarsi sopra l'epicondilo laterale ©.

- Indossare l'ortesi con la cinghia regolata larga. Chiudere innanzitutto il fissaggio del

guscio dellavambraccio (1) vicino al gomito, agganciando I‘anello elastico al gancio
corrispondente @. Chiudere tutte le cinghie nell‘ordine da I a VI agganciando gli
anelli elastici. Chiudere il cinturino circolare in velcro sul polso (Ill) e, se necessario,
stringere il cinturino sul dorso della mano (IV) come da step 0,0. Regolare la
tensione di tutte le cinghie utilizzando le rispettive chiusure in velcro e posizionare i
cuscinetti applicati in base alle esigenze del/della paziente @, ®.

+ Controllare la posizione dell‘ortesi: Larticolazione deve trovarsi sopra I'epicondilo

laterale del/della paziente @.

- Lortesi ROM EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL offre la possibilita di regolare

individualmente le deviazioni dell'asse del braccio. Con l‘ortesi in posizione, aprire
la vite sopra I'articolazione ROM (carrying angle) @. Consentire al/alla paziente di
estendere il braccio il pili possibile. Stringere nuovamente la vite allentata ©.

« Aprire la copertura dell’articolazione premendo la leva arancione contro la punta

della copertura dell'articolazione stessa, @, ®. La freccia lucida sulla stecca
superiore del braccio indica la posizione dell’articolazione. Spostare la stecca

del braccio nella posizione desiderata. | limiti di estensione e flessione (da -20° a
180°) si possono regolare con incrementi di 10° utilizzando le apposite rotelline di
regolazione in metallo argentato @, ©, @. La posizione regolata si fissa chiudendo
la copertura dell'articolazione @.

- All'occorrenza € possibile applicare la bretella in dotazione. A tale scopo infilare il

pezzetto in tessuto pile con la marcatura color arancione nell'estremita posteriore
della cinghia, passando attraverso la finestrella centrale posta sul bordo del guscio
dell'avambraccio, vicino al gomito. contrassegnata da una piccola freccia @. A se-
guire fissare nuovamente I'estremita al gancio corrispondente @. La bretella viene
fatta passare dietro la schiena e portata sulla spalla opposta. Il polso del braccio
interessato si trova all'interno del passante in tessuto. Tutte le singole cinghie sono
regolabili in lunghezza. E regolabile anche la posizione dell'imbottitura della bretella.
Se la bretella risulta scomoda per il collo, & possibile utilizzare la cinghia ascellare
inclusa in dotazione @.

+ Per rimodellare immergere il telaio a griglia (ORGANIC FRAME) nel punto desiderato

in acqua calda a 70-80 °C. La zona riscaldata si pud quindi rimodellare termoplas-
ticamente.

- Attenzione: Per rimodellare evitare i soffi d‘aria calda in che comportano un

riscaldamento non uniforme!
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Instrukcja uzytkowania

Szanowni pacjenci,

prosimy doktadnie zapoznac sie z instrukcja uzytkowania tej pomocy ortopedycznej
sklasyfikowanej jako wyréb medyczny. W przypadku pytan prosimy o kontakt z lekar-
zem prowadzacym, najblizszym sklepem specjalistycznym lub bezposrednio z nami.

Przeznaczenie

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL to orteza stawu fokciowego, nadgarstka i
dfoni stuzaca do unieruchomienia, stabilizacji i prowadzenia stawu fokciowego z
immobilizacja proksymalnego stawu promieniowo-tokciowego.

Zastosowanie/wskazania

- Wszystkie wskazania, w ktorych konieczne jest ograniczenie wyprostu i zgiecia z
ograniczeniem ruchu stawu tokciowego, a takze unieruchomienie nadgarstka w
celu zapobiezenia rotacji przedramienia (uraz/stan zapalny/stan pooperacyjny/
leczenie zachowawcze), np:

zerwanie lub rekonstrukcja bicepsa lub tricepsa

zwichniecia stawu tfokciowego

stabilne ztamania poszczegdlnych czesci stawu tokciowego
urazy wiezadet i torebki stawowej

rekonstrukcje wiezadet (operacja Tommy‘ego Johna)

ztamanie dystalnej czesci koSci ramiennej (stabilne, bez przemieszczenia)
ztamania szyjki/gtowy kosci promieniowej bez przemieszczenia
plastyka wiezadta pobocznego przysrodkowego lub bocznego
uszkodzenie TFCC

hipermobilnosé

przewlekte, reumatyczne schorzenia stawu tokciowego

po zastosowaniu protezy

degeneracja

Przeciwwskazania

- Choroba okluzyjna tetnic obwodowych

- Zaburzenia krazenia obwodowego

- Ryzyko ucisku naczyniowego

- Choroby z ograniczonym krazeniem tetniczym lub limfatycznym w obszarze
objetym leczeniem

- Neuropatia i zmiany troficzne skéry w obszarze objetym leczeniem

Ryzyka/dziatania niepozadane

W przypadku prawidtowego stosowania i prawidfowego zatozenia, firmie
SPORLASTIC nie sa do dzi§ znane zadne skutki uboczne. Jednak w przypadku
mocno zapigtych wyrobéw moga wystapic objawy ucisku lub zaburzenia ukrwienia i
unerwienia. Przed przystapieniem do uzytkowania wyrobu z lekarzem prowadzacym
nalezy omoéwi€ nastepujace kwestie:

- Choroby w obszarze stosowania

- Zaburzenia czucia i kragzenia

- Zaburzenia drenazu limfatycznego

Docelowi uzytkownicy i docelowa grupa pacjentéw

Pacjenci po uwzglednieniu wskazar i przeciwwskazan oraz po przeszkoleniu
przez wykwalifikowany personel medyczny.

Pracownicy ochrony zdrowia, w tym osoby wspierajace czynnosci pielegnacyjne,
a takze cztonkowie rodziny opiekujacy sie pacjentem i przeszkoleni przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zaktadanie i uzytkowanie

- Orteza EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL powinna zosta¢ dopasowana do
ramienia przez specjaliste.

- Rozpia¢ dwa zapiecia na ramieniu i przedramieniu, odpinajac pierscienie
napinajace. Rozpiac rowniez pasek na rzep na nadgarstku i pasek na rzep na
grzbiecie dfoni. Umiescic orteze EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL na stole
przed soba z otwartymi zapieciami 0.

- Umiesci¢ ramie w ortezie od gory i chwycic dtonia uchwyt. Mocowanie nadgarstka
powinno przylegaé do zgiecia nadgarstka @.

- Najpierw nalezy zamknac zapiecie przedramienia przy fokciu (I), mocujac pierscien
napinajacy do odpowiedniego haka. Nastepnie zapia¢ drugi pasek ostony przedra-
mienia (1) ©. Teraz zapia¢ okragty pasek na rzep (1ll) na nadgarstku i w razie potrze-
by naprezyé pasek na rzep na grzbiecie dioni (IV) @, ®, @. Nastepnie zamknaé oba
zapiecia na ramieniu po zewnetrznej stronie ostony ramienia (V + VI). Nalezy zaczac
od zapiecia przy tokciu. Sprawdzi¢ potoZenie ortezy: przegub powinien znajdowac
sie bezposrednio nad wyczuwalnym nadktykciem bocznym po zewnetrznej stronie.
(W razie potrzeby: wyregulowaé naprezenie paska za pomoca odpowiednich
zapieé na rzepy i ustawié wktadki zgodnie z potrzebami) @.

- Zgodnie z zaleceniem lekarza w razie potrzeby mozna nosi¢ dotaczony pasek
na ramie ©@

- Aby zdjac orteze, nalezy rozpiac zapiecia, odczepiajac elastyczne pierscienie
napinajace i rozpia¢ okragty pasek na rzep na nadgarstku oraz pasek narzep na
grzbiecie dtoni. Nastepnie zdjac orteze z ramienia.

sycie I
Ponowne uzycie x!

Orteza EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL jest przeznaczona wytacznie do
indywidualnego stosowania przez jednego pacjenta.

Wazne wskazéwki /\

- Zastosowanie medyczne, dziatanie i czas noszenia pomocy ortopedycznej
zasadniczo powinny by¢ zawsze omawiane z lekarzem prowadzacym lub
specjalista ze sklepu medycznego.

- Nalezy rowniez zwrécic uwage na symbole znajdujace sie na opakowaniu i w
niniejszej instrukcji uzytkowania.

- Aby zapewnic dtuga zywotnosc¢ i dziatanie wyrobu, nie nalezy go nosi¢ w
potaczeniu z preparatami, masciami lub balsamami o wysokiej zawartosci
thuszczu lub o odczynie kwasowym.

- Nie nalezy uzywac agresywnych srodkéw czyszczacych ani dezynfekujacych.

- Nie nalezy zaktada¢ wyrobu na otwarte rany.

- Jezeli wyréb jest wyposazony w rzepy, nalezy zawsze je wszystkie doktadnie
zapiaC. Uszkodzenia spowodowane nieprawidtowym zapieciem rzepow
zasadniczo nie stanowia podstawy do reklamacji.

- W przypadku zauwazenia pogorszenia stanu zdrowia podczas korzystania z tego
wyrobu nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub specjalista ze sklepu medycznego.



- Wyréb moze zawiera¢ metalowe elementy. Dlatego wyrob nalezy zdjac przed
badaniem metoda rezonansu magnetycznego (MR).

Utylizacja #
Po zakonczeniu uzytkowania opakowanie i wyrdb nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Pielegnacja i konserwacja

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL nalezy pra¢ delikatnie w letniej wodzie (maks.
40 °C) z dodatkiem tagodnego Srodka pioracego i suszy¢ na powietrzu z dala od
bezposredniego Swiatta stonecznego. Nie suszy¢ wyrobu w suszarce bebnowej, na
grzejniku ani w kuchence mikrofalowej. W celu wyprania wktadki mozna ja odpiac od
ortezy, uzywajac pomaranczowych plastikowych zatrzaskow.

Wyréb nalezy pra¢ oddzielnie. Jesli posiada rzepy, nalezy je wczesniej zapiac.
WA XK HE

Przy prawidtowym uzytkowaniu i utrzymywaniu w czystosci wyréb praktycznie nie
wymaga konserwacji.

Warunki transportu i przechowywania £

Wyréb nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej i zabezpieczy¢ przed
wilgocia i bezposrednim oddziatywaniem Swiatta stonecznego.

Reklamacje

W przypadku reklamacji dotyczacych naszego wyrobu prosimy o kontakt ze
specjalista ze sklepu medycznego.

W przypadku odsytania do nas wyrobu nalezy go wczesniej wyczyscic.

Obowiazek zgtoszenia

Jesli doszto do urazu ciata z powodu wady wyrobu, nalezy zgtosic ten fakt do
firmy SPORLASTIC oraz do wtasciwego krajowego organu nadzoru nad wyrobami
medycznymi. Dane kontaktowe firmy SPORLASTIC znajduja sie na koncu instrukcji
uzytkowania.

Wskazéwki dotyczace odpowiedzialnosci

Z wyrobu medycznego nalezy korzysta¢ wytacznie w sposéb oméwiony z

lekarzem lub specjalista ze sklepu medycznego. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za
samodzielne préby leczenia.

Nieprawidtowe modyfikacje wyrobu i/lub jego niewtasciwe uzytkowanie wytaczaja
jakakolwiek odpowiedzialnos¢ producenta za produkt.

Uzyty materiat

Poliamid (PA), poliuretan (PU), elastan (EL), silikon (SI), poliester (PES), elastomer
termoplastyczny (TPE), zelazo/stal/stal nierdzewna (Fe), mosiadz (Cuzn)

= Wersje online instrukcji uzytkowania mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej

pod adresem www.sporlastic.de.

- Zmierzy¢ odlegtos¢ miedzy nadktykciem bocznym a grzbietem zgiecia nadgarstka
©. Ustawié zmierzona dtugo$¢ na szynie przedramienia, kierujac sie przednia
krawedzia uchwytu nadgarstka oraz osia przegubu ortezy. Dokreci¢ ponownie
poluzowane $ruby ©.

- Poluzowac $rube na wysokosci nadgarstka. Wsunac¢ uchwyt na dtori w zagiecie
keiuka lub chwycié uchwyt na dtofi i dokrecié srube na ortezie @, @.

- Umiesci€ ramie pacjenta w ortezie od géry, mocowanie nadgarstka powinno
przylegac do zgiecia nadgarstka. Przegub ortezy musi znajdowac sie nad
nadkitykciem bocznym ©.

- ZatozycC orteze, ustawiajac paski na wieksza szeroko$¢. Najpierw zamkna¢ zapiecie
przedramienia przy tokciu (1), mocujac pierscien napinajacy do odpowiedniego
haka @. Zapia¢ wszystkie paski w kolejnosci od I do VI, mocujac elastyczne
pierscienie napinajace. Zapiac okragty pasek na rzep na nadgarstku (Ill) i w razie
potrzeby naprezyé pasek na grzbiecie dtoni (IV) @, @. Wyregulowaé naprezenie
wszystkich paskow za pomoca odpowiednich zapie¢ na rzepy i ustawic wktadki
zgodhnie z potrzebami pacjenta @, @.

- Sprawdzi€ potozenie ortezy: Przegub musi znajdowac sie nad nadktykciem
bocznym pacjenta @.

- Orteza EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL umoZzliwia indywidualne ustawienie
odchylenia osi ramienia. Po zatozeniu ortezy odkrecic Srube nad przegubem ROM
(kat odwiedzenia) @. Nalezy poprosié pacjenta o maksymalne wyprostowanie
ramienia. Dokreci¢ ponownie poluzowana Srube O.

- Otworzy¢ pokrywe przegubu, dociskajac pomaranczowa dzwignie do koncowki
pokrywy przegubu @, ®. Polerowana strzatka na szynie ramienia wskazuje pozycje
przegubu. Umiesci€ szyne na ramieniu w zadanej pozycji. Ograniczenie wyprostu
i zgiecia (od -20° do 180°) mozna ustawiac co 10° za pomoca matych srebrnych
metalowych pokretet regulacyjnych @, ©, @. Zamkniecie pokrywy przegubu
powoduje zablokowanie ustawien @.

- W razie potrzeby mozna zamontowac dotaczony pasek na ramie. W tym celu
nalezy przewlec element z pomaraficzowym oznaczeniem na tylnym koncu
paska przez srodkowe okienko krawedzi ostony przedramienia przy tokciu. Jest
to oznaczone matg strzatka 0. Nastepnie ponownie przymocowac koniec do
odpowiedniego zaczepu haka @. Pasek na ramie nalezy poprowadzié za plecami
przez przeciwlegte ramie. Nadgarstek chorego ramienia powinien znajdowac sie w
tekstylnej petli. Diugos¢ wszystkich paskéw mozna regulowac. Potozenie wktadki
paska na ramie mozna regulowac. Jesli pasek na ramie na szyi pacjenta jest
niewygodny, mozna uzyé dotaczonego paska pod pache @.

- W celu dopasowania ksztattu nalezy zanurzy¢ ramke siatkowa (ORGANIC FRAME)
w odpowiednim miejscu w wodzie o temperaturze 70-80 °C. Podgrzane miejsce
mozna nastepnie dopasowac termoplastycznie.

- Uwaga: Do dopasowywania nie uzywa¢ dmuchawy goracego powietrza, poniewaz
prowadzi to do nierdbwnomiernego ogrzewania!

Wskazéweki dla technikéw ortopedii

- Wszystkie Sruby mozna odkreci¢ za pomoca dotaczonego klucza imbusowego.

- Rozpia¢ dwa zapiecia na ramieniu i przedramieniu, odpinajac pierscienie
napinajace. Rozpiac pasek na rzep na nadgarstku oraz zapigcie na rzep na

grzbiecie dtoni. @. Odkrecié dwie Sruby na bocznej szynie przedramienia ortezy .

da
Brugsanvisning

Keere patient

Lees venligst omhyggeligt brugsanvisningen til dette ortopaediske hjselpemiddel, der
er klassificeret som medicinsk udstyr. Hvis du har spgrgsmal, kontakt venligst din
laege, din naermeste specialforretning eller os direkte.



Tilsigtet brug

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL er en albue-handleds-handortose til
immobilisering, stabilisering og styring af albueleddet med immobilisering af det
proksimale radius-ulnar-led.

Anvendelse/indikationer

- Alle indikationer, hvor ekstensions- og fleksionsbegraensning med
bevaegelsesbegraensning af albueleddet er ngdvendig samtimmobilisering af
handleddet for at undga underarmsrotation (traume/inflammation/postoperativ/
konservativ), f. eks:

+ Bristninger/rekonstruktioner af biceps eller triceps
Forvridning af albuen
Stabile brud pa individuelle leddele i albuen
Skader pa ledband og ledkapsler
Rekonstruktioner af band (Tommy John-kirurgi)
Distal humerusfraktur (stabil og ikke forskudt)
Ikke-dislokeret radialhals/hovedbrud

- Medial eller lateral kollateral ligamentplastik

- TFCC-laesion
Hypermobilitet
Kroniske, reumatiske albuesygdomme
Efter protetisk restaurering
Degeneration

Kontraindikationer

- Perifer arteriel okklusiv sygdom

- Begraensning af den perifere blodomlgbsreserve

- Risiko for vaskuleer kompression

- Sygdomme med begreenset arteriel eller lymfatisk cirkulation i forsyningsomradet
- Neurogen fglsomhed og trofiske lidelser i huden i plejeomradet

Risici/bivirkninger

Ved korrekt anvendelse har SPORLASTIC til dato ingen kendte bivirkninger. Ikke desto

mindre kan der ved strammende hjeslpemidler opsta tryksymptomer og skader pa
blodkar eller nerver. Hvis du oplever ét af nedenstaende forhold, anbefales det at
kontakte din lsege, inden hjeelpemidlet anvendes:

- Sygdom i anvendelsesomradet

- Sanseforstyrrelser og darligt blodomlgb

- Lymfgdem

Tilteenkte brugere og patientmalgruppe

Patienter skal efter tildeling og instruktion af det medicinske personale efterkomme
disse indikationer og kontraindikationer.

Sundhedspersonale, herunder plejepersonale, samt pargrende, der plejer patienten
og er blevet instrueret af det medicinske personale.

Anlzeggelse og anvendelse

- Die EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL-ortose bgr tilpasses din arm af en
specialist.

- Abn de to fastggrelser pa overarmsskallen og underarmsskallen ved at Igsne
speendingsringene. Abn ogsa velcrobandet ved handleddet og velcrobandet ved
handryggen. Placer EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL-ortosen pa bordet foran
dig med fastggrelserne bne @.

- Placer armen i ortosen ovenfra, grib om handbgjlen med handen. Handledsskalen

ber flugte med handledsfolden @.

- Luk fgrst fastggrelsen af underarmsskallen (1) teet pa albuen ved at fastggre

spaendingsringen til den pageeldende krog. Dernaest bgr den anden strop pa
underarmsskallen (11) lukkes ©. Luk nu det cirkulsere velcroband(lil) pa handleddet,
og stram om ngdvendigt velcrobandet pa handryggen(IV) int. @, @, @. Luk derefter
de to overarmsfastggrelser pa ydersiden af overarmsskallen (V + V). Begynd med
fastgorelsen teet pa albuen. Kontroller ortosens position: Leddet bgr veere lige over
din ydre, folbare albuekno. (Hvis det er ngdvendigt: Juster stropspaendingen ved
hjeelp af de respektive velcroband, og placer de ksedede puder efter behov) @.
- P4 anbefaling af din laege kan den medfglgende skulderrem baeres, hvis det er
ngdvendigt ©.
- For at fierne ortosen skal du dbne fastggrelserne ved at haegte de elastiske
spaendingsringe af. Abn ogsa det cirkuleere velcroband ved handleddet og
velcrobandet ved handryggen. Fjern derefter ortosen fra armen.

Vo
Genanvendelse )
EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL er udelukkende beregnet til individuel
behandling af én enkelt patient.

Vigtige bemaerkninger AN

- | princippet bgr den medicinske brug, funktionen og brugstiden af et ortopaedisk
hjeelpemiddel altid ske efter aftale med lsegen eller forhandleren.

- Veer ogsa opmeerksom pa symbolerne pa emballagen og i denne brugsanvisning.

- For at sikre produktets lange levetid og funktion ma det ikke anvendes sammen
med fedt- og syreholdige midler, salver eller lotioner.

- Anvend venligst ikke aggressive vaske- eller desinfektionsmidler.

- Anvend ikke produktet pa abne sar.

- Itilfeelde af velcroband skal man vaere opmaerksom p4, at de alle lukkes korrekt.
Skader forarsaget af forkert lukning af velcrobandene udger ikke en
reklamationsgrund.

- Skulle der opsta en forveerring af den sundhedsmaessige tilstand under
anvendelsen af dette hjeelpemiddel, kontaktes egen leege eller forhandleren.

- Hjeelpemidlet kan indeholde metalgenstande. Produktet skal derfor tages af
inden en MR-scanning.

Bortskaffelse
Bortskaf efter brug venligst emballagen og produktet i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser.

Pleje og vedligeholdelse

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL vaskes forsigtigt i lunkent vand (maks. 40 °C)
med et mildt vaskemiddel, og det lufttgrres uden direkte sol. Tgr ikke produktet i
tgrretumbleren, pa radiatoren eller i mikrobglgeovnen. Puden kan tages af ortosen til
renggring ved hjeelp af de orange plastikclips.

Vask produktet separat, eller luk fgrst velcrobandene, safremt de findes.

WX X E

Ved korrekt handtering og pleje er produktet praktisk talt vedligeholdelsesfrit.

Transport- og opbevaringsbetingelser RS
Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyttet mod fugt og direkte sollys.



Klager
Hvis du gnsker at klage over vores produkt, kontakt venligst din forhandler.
Hvis du returnerer produktet til os, renggr det venligst farst.

Anmeldelsespligt

Hvis der er opstéet en fysisk skade pga. en produktfejl, bedes du venligst indrappor-
tere dette til SPORLASTIC og til Styrelsen for Patientsikkerhed og/eller Statens Serum
Institut. Du finder vores SPORLASTIC-kontaktoplysninger sidst i brugsanvisningen.

Ansvarsfraskrivelse

Brug venligst kun det medicinske udstyr iht. aftale med din leege eller forhandler. Vi
patager os intet ansvar ved selvmedicinering.

Ikke faglig korrekte sendringer af produktet og/eller ukorrekt brug af produktet
udelukker ethvert produktansvar fra producentens side.

Anvendt materiale

Polyamid (PA), polyuretan (PU), elastan (EL), silikone (SI), polyester (PES),
termoplastisk elastomer (TPE), jern/stal/rustfrit stal (Fe), messing (CuzZn)

B Enonlineversion af brugsanvisningen findes pa vores hjemmeside pa
www.sporlastic.de.

Instruktioner til ortopaedisten

- Alle skruer kan &bnes med den medfglgende unbrakonggle.

- Abn de to fastggrelser pa overarmsskallen og underarmsskallen ved at Igsne
speendingsringene. Abn ogsa velcrobandet ved handleddet og velcrobandet ved
handryggen @. Abn de to skruer pa ortosens laterale underarmsskalle ©@.

- Mal afstanden mellem den laterale epikondyl og den dorsale handledsfold ©. Saet
den malte leengde pa underarmsskallen, brug forkanten af handledsskalen og
ortoseleddets ledakse som reference. Spaend igen de Igsnede skruer ©.

- Lgsn skruen i handledshgjde. Skub handbgjlen ind i tommelfingerfolden, eller tag
fat i handbgjlen, og stram igen skruen pa ortosen @, @.

- Placer patientens arm i ortosen ovenfra, handledsskalen bgr flugte med
handledsfolden. Ortoseleddet skal ligge over den laterale epikondyl ©.

- Tag ortosen pa med aben strop. Luk fgrst fastggrelsen af underarmsskallen (1) taet
pa albuen ved at fastggre spaendingsringen til den pageeldende krog @. Luk alle
stropper i raekkefelge 1 til VI ved at fastggre de elastiske spaendingsringe. Luk den
cirkuleere velcrorem pa handleddet (1), og stram om n@dvendigt handrygstroppen
(IV) i henhold til @, @. Juster alle stropspaendinger ved hjzelp af de respektive
velcrolukninger, og placer de keedede puder i henhold til patientens behov @, @®.

- Kontroller ortosens position: Leddet skal ligge over patientens laterale epikondy! @.

- Die EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL-ortosen giver mulighed for at justere
afvigelser i armaksen individuelt. Nar ortosen er pa plads, skal du abne skruen over
ROM-leddet (bzerevinkel) @. Lad patienten straekke armen sé langt ud som muligt.
Spaend igen de Igsnede skruer ©.

- Abn leddaekslet ved at trykke det orange handtag mod spidsen af leddaekslet @, ®.
Den polerede pil pa den gverste armskinne viser leddets position. Flyt overarms-
skinnen til den @nskede position. Ekstensions- og fleksionsgraenserne (-20° til 180°)
kan indstilles i trin pa 10° ved hjzelp af de sma sglvfarvede metaljusteringshjul @,
0.0. Indstillingerne sikres ved at lukke leddaekslet 0.

- Ved behov kan den medfglgende skulderstrop monteres. Det ggr du ved at fgre
fleecestykket med den orange markering i stroppens bageste ende gennem det
midterste vindue pa kanten af underarmsskallen teet pa albuen. Dette er markeret
med en lille pil @. Saet derefter igen enden fast pa den pagaeldende krogklo @.

Skulderstroppen fares bag om ryggen over den modsatte skulder. Handleddet

pa den bergrte arm ligger i tekstillgkken. Alle individuelle stropper kan justeresi |
aengden. Skulderstroppens polstring kan justeres. Hvis skulderstroppen er
ubehagelig pa patientens hals, kan man bruge den medfglgende armhulestrop @.

- For at omforme skal gitterrammen (ORGANIC FRAME) nedsaenkes i varmt vand ved
70-80 °C pa det pageeldende sted. Det opvarmede omrade kan derefter omformes
termoplastisk.

- Bemaerk: Brug ikke en varmluftbleeser til omformning, da det medfgrer ujsevn
opvarmning!
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Kasutusjuhend

Lugupeetud patsient!

Lugege selle meditsiiniseadmena klassifitseeritud ortopeedilise abivahendi kasutus-
juhend tahelepanelikult 1abi. Kui teil on kiisimusi, vStke Uhendust oma raviarsti, lahima
meditsiiniliste abivahendite kaupluse v&i otse meiega.

Otstarve

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL on kiitinarnuki-randme ortoos, mis on ettenah-
tud kiilnarliigese fikseerimiseks, stabiliseerimiseks ja suunamiseks ning samal ajal
kodarluu ja kiitinarluu vahelise proksimaalse ligese fikseerimiseks.

Kasutamine/néidustused

- Ko&ik ndidustused, mille puhul on vaja piirata kiitinarligese sirutamist ja painutamist
ning randme fikseerimiseks, et valtida kiitinarvarre pédramist (trauma/pdletik/
operatsioonijargne/konservatiivne ravi), naiteks:

- Biitsepsi vai triitsepsi rebendid/rekonstruktsioonid
Kudnarnuki nihestused
Kutinarnuki Uksikute liigeseosade stabiilsed luumurrud
Liigese ja ligesekapsli vigastused
Sideme rekonstruktsioonid (Tommy Johni operatsioon)
Distaalne dlavarreluu murd (stabiilne ja nihestuseta)
Nihestuseta radiaalkaela/-pea murd

- Mediaalse v&i lateraalse kilgsideme plastika

- TFCC kahjustus
Huperlikuvus
Kroonilised, reumaatilised kiitinarnukihaigused
Parast proteesi taastamist
Degeneratsioon

Vastunaidustused

- Perifeersete arterite haigus

- Piiripealne perifeerne perfusioonireserv

+ Vaskulaarse kompressiooni oht

- Haigused, mille puhul on arteriaalne v&i limfiringlus verevarustuspiirkonnas piiratud
- Neurogeenne tundlikkus ja naha troofilised haired verevarustuspiirkonnas

Riskid/kdrvaltoimed
Sihiparasel kasutamisel ja korrektsel paigaldamisel ei ole SPORLASTICul seni teada
kdrvaltoimeid. Sellegipoolest vdivad pusivalt paigaldatud abivahenditega tekkida sur-



vestimptomid ning veresoonte v3i nérvide kahjustused. Kui teil esineb mdéni alljargnev
seisund, pidage enne abivahendi kasutamist ndu oma raviarstiga:

- haigused kasutuspiirkonnas;

- sensoorsed ja vereringehéired;

- lumfidrenaazihaired.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide sihtriihm

Meditsiinitodtaja madramisel ja juhendamisel patsiendid, kelle puhul on arvesse
voetud naidustusi ja vastunaidustusi.

Tervishoiutdodtajad, sealhulgas hooldamisel abistavad isikud ning patsienti hooldavad
lahedased, keda tervishoiutd6tajad on juhendanud.

Paigaldamine ja kasutamine

- Ortoosi EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL peab teie késivarre jaoks parajaks
tegema spetsialist.

- Avage md&lemad Slavarre ja kiiinarvarre osa kinnitused pingutusrdngaste
vabastamisega. Avage ka randme takjariba ja kaeselja takjariba. Asetage ortoos
EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL enda ette lauale nii, et klambrid on avatud @.

- Asetage kasi Ulalt ortoosi ja haarake kdega kdesangast. Randme osa peaks ulatuma
randme kurruni @.

- Kdigepealt sulgege kuinarnuki lahedale jaav kitnarvarre osa (1) kinnitus nii, et
kinnitate pingutusrénga vastava konksu kiilge. Jargmisena tuleb sulgeda kiitinar-
varre osa teine rihm (1) @. Niitid sulgege randmel olev ringikujuline takjariba (I1l) ja
sulgege vajaduse korral kieseljal olev takjariba (IV) toimingute @, @, @ kohaselt.
Seejarel sulgege kaks Slavarre kinnitust lavarre osa valiskiljel (V + VI). Alustage
kutnarnuki lahedal asuvast kinnitusest. Kontrollige ortoosi asendit: liges peab
jaama otse teie kiitinarliigese kohale, mis on véljastpoolt tuntav. (Vajaduse korral:
reguleerige rihma pinget vastavate takjakinnituste abil ja paigutage riide sisse
jadvad polstrid oma vajaduste jargi) @.

- Vajaduse korral v3ib arsti soovitusel kanda kaasasolevat Slarihma ©.

- Ortoosi eemaldamiseks avage kinnitused elastsete pingutusrdngaste
vabastamisega ja avage ringikujuline takjariba randmel ning takjariba kaeseljal.
Seejarel eemaldage ortoos kaelt.
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Korduskasutamine

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL on ettenéhtud ainult tihe patsiendi
individuaalseks raviks.

Olulised juhised /\

- Ortopeedilise abivahendi meditsiinilist kasutamist, funktsiooni ja kandmisaega tuleb
alati arutada raviarsti voi meditsiiniliste abivahendite edasimiijaga.

- Jargige ka pakendil olevaid slimboleid ja seda kasutusjuhendit.

- Toote pika kasutusea ja toimimise tagamiseks ei tohi seda kasutada koos rasvaste ja
happeliste toodete, salvide voi kreemidega.

- Arge kasutage agressiivseid puhastus- v&i desinfitseerimisvahendeid.

- Arge kandke toodet lahtistel haavadel.

- Sulgege alati nGuetekohaselt kdik takjakinnitused, kui need on olemas.
Takjakinnituste ebadigest kinnitamisest pShjustatud kahjustused ei anna alust
kaebuse esitamiseks.

- Kui mérkate selle abivahendi kasutamise ajal oma tervisliku seisundi halvenemist,
raakige oma arsti v&i meditsiiniliste abivahendite edasimiitjaga.

- Abivahend v&ib sisaldada metallist esemeid. Seetdttu tuleb toode enne MRT-
uuringut eemaldada.

Jaatmete kdrvaldamine
Kdrvaldage pakend ja toode pérast kasutamist kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Hooldus ja korrashoid

Toodet EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL tuleb pesta ettevaatlikult leige vee
(max 40 °C) ja Brnatoimelise pesuvahendiga ning kuivatada 6hu kées otsese
paikesevalguse eest kaitstult. Arge kuivatage toodet trummelkuivatis, radiaatoril ega
mikrolaineahjus. Polstrit saab puhastamiseks ortoosist oranZide plastklambrite abil
eemaldada.

Peske toodet eraldi voi sulgege esmalt takjakinnitused, kui need on olemas.
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Oige kaitlemise ja hoolduse korral ei ole tootel praktiliselt mitte kunagi vaja teha
tehnilist hooldust.

Transpordi- ja hoiustamistingimused RN
Hoidke toodet toatemperatuuril ning kaitstuna niiskuse ja otsese paikesevalguse eest.

Kaebused

Kui teil on meie toote kohta kaebusi, votke ihendust meditsiiniliste abivahendite
edasimiitjaga.

Kui saadate toote meile tagasi, puhastage see eelnevalt.

Teavituskohustus

Kui toote puuduse tdttu on tekkinud kehavigastus, teatage sellest SPORLASTICule
ja oma riigi meditsiiniseadmete jarelevalveasutusele. SPORLASTICu kontaktandmed
leiate kasutusjuhendi Ipust.

Teave vastutuse kohta

Kasutage meditsiiniseadet ainult nii, nagu arsti voi meditsiiniliste abivahendite
edasimiiljaga kokku lepitud. Iseravimise korral tootja ei vastuta.

Toote asjatundmatu modifitseerimine ja/v&i mittesihiparane kasutamine valistavad
tootja vastutuse toote eest.

Kasutatud materjal
Poltiamiid (PA), poliuretaan (PU), elastaan (EL), silikoon (Sl), poliiester (PES), termoplas-
tiline elastomeer (TPE), raud/teras/roostevaba teras (Fe), messing (CuzZn)

= Kasutusjuhendi veebiversiooni leiate meie veebilehelt aadressil
www.sporlastic.de.

Markused ortopeediatehnikule

- K&iki kruvisid saab avada kaasasoleva kuuskantvotmega.

- Avage mdlemad Olavarre ja kiiinarvarre osa kinnitused pingutusrongaste
vabastamisega. Avage ka randmel olev takjariba ning kaeseljal olev takjakinnitus @.
Keerake lahti kiilgmise kiitinarvarretoe kaks kruvi .

- Madtke killgmise epikondiitili ja randmete seljaosa kurru vaheline kaugus ©.
Reguleerige kiitinarvarre tuge mdddetud pikkuse jéargi, mille puhul méddeti pikkus
randmepesa esiservast ortoosi ligendi teljeni. Keerake lahtised kruvid uuesti kinni ©.

- Keerake kruvi randme kdrguselt lahti. Liikake kdesang poidla kurdu voi haarake
kiesangast ja keerake ortoosi kruvi @, @ uuesti kinni.

- Asetage patsiendi kasi Ulevalt ortoosi, randme osa peaks ulatuma randme kurruni.
Ortoosi liigend peab asetsema kiilgmise epikondiidili @ kohal.



- Paigaldage ortoos nii, et selle rihm oleks laiaks reguleeritud. Kdigepealt sulgege
ktnarnuki lahedale jaav kitnarvarre osa (1) kinnitus nii, et kinnitate pingutusronga
vastava konksu kiilge @. Sulgege k&ik rihmad jarjekorras I kuni VI elastsete pingu-
tusrdngaste kinnitamisega. Sulgege randme ringikujuline takjariba (Ill) ja vajaduse
korral pingutage kaeselja rihma (IV) @, @. Reguleerige kdiki rihmade pinguteid
vastavate takjakinnitite abil ja paigutage riide sisse jadavad polstrid patsiendi
vajaduste jargi @, @.

- Kontrollige ortoosi asendit: Liiges peab asuma patsiendi kiilgmise epikond(ili
kohal @.

- Ortoos EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL vdimaldab eraldi reguleerida kaenla
kdrvalekaldeid. Kui ortoos on paigas, avage kruvi ROM-ligese kohal (kandevnurk)
@ Laske patsiendil kasi vdimalikult kaugele vilja sirutada. Keerake lahtised kruvid
uuesti kinni ©.

- Avage ligendikate, vajutades orani kangi vastu ligendikatte otsa @, ®. Lihvitud
nool &lavarre toel néitab liigendi asendit. Reguleerige Slavarre tugi soovitud asen-
disse. Sirutuse ja painutuse piire (-20° kuni 180°) saab reguleerida 10° sammuga
vaikeste hdbedast metallist reguleerimisrataste abil @, ©, @. Reguleeritud asend
fikseeritakse, kui sulgeda ligendikate ©@.

- Vajaduse korral saab paigaldada kaasasoleva dlarihma. Selleks tdmmake rihma
tagumises otsas asuv oranzi margistusega karvane osa labi kiitinarnuki lahedal
asuva kiilinarvarre osa keskmise ava. See on tahistatud vaikese noolega @. Seejarel
kinnitatakse ots uuesti vastava konksu kiilge @. Olarihm paigutatakse selja taha ile
vastaspoole 6la. Haigestunud kde randmeosa ripub tekstiilmaterjalist silmuses. Kdigi
rihmade pikkust saab eraldi reguleerida. Olarihma polstri asendit saab regulee-
rida. Kui patsiendi kaelal olev dlarihm on ebamugav, voib kasutada kaasasolevat
kaenlaalust rihma @.

- Uuesti vormimiseks kastke v3reraami (ORGANIC FRAME) vastav koht 70-80 °C
kuuma vette. Kuumutatud ala saab seejérel uuesti termoplastiliselt vormida.

- Tahelepanu: arge kasutage uuesti vormimiseks kuumadhupuhurit, sest see
pohjustab ebalihtlast kuumutamist!
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Navodila za uporabo

Draga pacientka, dragi pacient,

pozorno preberite navodila za uporabo tega ortopedskega pripomocka, ki je
klasificiran kot medicinski pripomocek. Ce imate kakréna koli vpraganja, se obrnite
na svojega leCedega zdravnika ali zdravnico, najblizjo specializirano trgovino ali
neposredno na nas.

Namenska uporaba

EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL je ortoza za komolec, zapestje, dlan za imobi-
lizacijo, stabilizacijo in vodenje komol¢nega sklepa z imobilizacijo proksimalnega
radialno-ulnarnega sklepa.

Uporaba/indikacije
- Vse indikacije, pri katerih je potrebna omejitev iztegovanja in upogibanja z omejitvijo
gibanja v komolénem sklepu ter imobilizacija zapestja za preprecevanje rotacije
podlahti (poskodba/vnetje/pooperativno/konzervativno), npr:
Rupture/rekonstrukcije bicepsa ali tricepsa
Dislokacije komolca

Stabilni zliomi posameznih delov komol¢nega sklepa
Poskodbe veziin sklepne kapsule
Rekonstrukcije vezi (operacija Tommy John)
- Zlom distalne humerusne kosti (stabilen in nedislociran)
Nedislocirani zlomi vratu/glavice koZeljnice
Medialna ali lateralna plastika kolateralnega ligamenta
Lezija TFCC
Hipermobilnost
Kroni¢ne, revmatske bolezni komolca
Po proteti¢ni oskrbi
Degeneracija

Kontraindikacije

- Periferna arterijska bolezen

- Mejne vrednosti periferne prekrvavitvene rezerve

- Tveganje za vaskularno kompresijo

- Bolezni z omejenim arterijskim ali limfnim obtokom na obmocju oskrbe
- Nevrogena obcutljivost in trofiéne motnje koZe na obmocju oskrbe

Tveganja/neZeleni uginki

Ob pravilni uporabi in pravilnem nanosu SPORLASTIC do danes nima znanih stranskih
ucinkov. Kljub temu se lahko pri fiksnih pripomockih pojavijo simptomi pritiska in
poskodbe krvnih Zil ali Zivcev. Pred uporabo pripomocka v spodaj nastetih situacijah
se posvetujte s svojim le¢ecim zdravnikom ali zdravnico:

- Bolezni na obmocju uporabe

- Motnje ¢util in krvnega obtoka

- Motnje limfne drenaze

Predvideni uporabniki in ciljna skupina

Pacienti in pacientke ob upostevanju indikacij in kontraindikacij, po dodelitvi in
navodilih zdravstvenih delavcev.

Zdravstveni delavci, vkljuéno z negovalci, in sorodniki, ki skrbijo za pacienta in so jih
zdravstveni delavci poducili.

Namescanje in uporaba

- Ortozo EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL mora vasi roki prilagoditi strokovnjak.

- Razprite obe zapirali na nadlahtni lupini in podlahtni lupini, tako da iztaknete
napenjalne obroce. Razprite tudi trak na jezka na zapestju in trak na jezka na hrbtni
strani roke. PoloZite ortozo EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL na mizo pred seboj
7 razprtimi zapirali @.

- Roko namestite v ortozo od zgoraj, z dlanjo objemite rocni lok. Zapestni del mora
biti poravnan z zapestno gubo 0.

- Najprej zaprite zapiralo podlahtne lupine, ki je najblizje komolcu (1), tako da
zataknete napenjalni obro¢ za ustrezen kavelj. Nato je treba pritrditi drugi trak na
podlahtni lupini (11) ©. Zdaj zapnite okrogli trak na jezka (I1I) na zapestju in potrebi
zategnite trak na jezka na hrbtni strani roke (IV) po @, @, @. Nato zaprite oba
pritrdilna elementa za nadlahet na zunaniji strani nadlahtne lupine (V + VI). Zacnite
z zapenjanjem blizu komolca. Preverite poloZaj ortoze: Sklep mora biti neposredno
nad vaso komol¢no kostjo na zunanji strani, ki jo lahko zatipate. (Po potrebi: z us-
treznimi trakovi na jezka prilagodite napetosti trakov in namestite pritrjene blazinice
glede na svoje potrebe) @.

- Na priporoéilo vadega zdravnika lahko po potrebi nosite prilozeni ramenski pas ©.

- Ce Zelite ortozo odstraniti, razprite zapirala tako, da iztaknete elastiéne napenjalne
obroce in razprite okrogel trak na jezka na zapestju ter trak na jezka na hrbtni strani
roke. Nato ortozo snemite z roke.
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Ponovna uporaba 1)

Ortoza EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL je namenjena izkljuéno za individualno
oskrbo enega pacienta/pacientke.

Pomembne opombe&

- Naceloma se je treba o medicinski uporabi, funkciji in ¢asu nosenja ortopedskega
pripomocka vedno posvetovati z lececim zdravnikom/zdravnikom ali specializira-
nim prodajalcem/-ko.

- Upostevajte tudi simbole na embalaZi in ta navodila za uporabo.

- Da bi zagotovili dolgo Zivljenjsko dobo in delovanje, izdelka ne smete uporabljati
skupaj z mastnimi in kislimi izdelki, mazili ali losjoni.

- Ne uporabljajte agresivnih Cistil ali razkuZil.

- |zdelka ne nanasajte na odprte rane.

- Ce so trakovi na jezka prisotni, vedno pravilno zapnite vse. Poskodbe zaradi
nepravilnega zapenjanja trakov na jezka praviloma niso razlog za reklamacijo.

- Ce med uporabo tega pripomodéka opazite poslab$anje zdravstvenega stanja, se
posvetuijte s svojim zdravnikom/zdravnico ali specialistom/-ko.

- Pripomocek lahko vsebuje kovinske dele. Zato je treba izdelek pred preiskavo z
magnetno resonanco odloZiti.

Odstranjevanje med odpadke Bl
Po uporabi odstranite embalazo in izdelek v skladu z lokalnimi predpisi.

Negain vzdrZevanje
EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL nezno operite v mlaéni vodi (najve¢ 40 °C) z

blagim detergentom za perilo in posusite na zraku brez neposredne soncne svetlobe.

Izdelka ne susite v susilnem stroju, na radiatorju ali v mikrovalovni pecici. Podlogo

lahko za ¢is€enje odstranite z ortoze s pomocjo oranznih plasti¢nih sponk.

Izdelek operite loceno ali pa najprej zapnite zaponke s trakovi na jezka, Ce so prisotni.
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Izdelek ob pravilnem ravnanju in negi prakti¢no ne potrebuje vzdrzevanja.

Pogoji prevoza in skladi$éenja Rl
Izdelek shranjujte pri sobni temperaturi, zas¢iteno pred vlago in neposredno son¢no
svetlobo.

Pritozbe

Ce imate kakrgno koli pritoZbo glede nagega izdelka, se obrnite na svojega
specializiranega prodajalca.

Ce nam izdelek vrnete, ga predhodno ocistite.

Obveznost porocanja

Ce je zaradi napake na izdelku prilo do telesne pogkodbe, o tem obvestite druzbo
SPORLASTIC in nacionalni organ za nadzor medicinskih pripomockov.

Kontaktne podatke druzbe SPORLASTIC najdete na koncu navodil za uporabo.

1zjava 0 omejitvi odgovornosti

Medicinski pripomocek uporabljajte le tako, kot ste se dogovorili z zdravnikom/
zdravnico ali specializiranim prodajalcem/-ko. Za samozdravljenje ne prevzemamo
nobene odgovornosti.

Nestrokovne spremembe izdelka in/ali nepravilna uporaba izdelka izkljucujeta
odgovornost proizvajalca za izdelek.

Uporabljeni material

Poliamid (PA), poliuretan (PU), elastan (EL), silikon (Sl), poliester (PES), termoplasti¢ni
elastomer (TPE), zelezo/jeklo/nerjavno jeklo (Fe), medenina (CuZn)

.| Spletna razli¢ica navodil za uporabo je na voljo na nasi spletni strani na naslovu
www.sporlastic.de.

Navodila za ortopedskega tehnika/tehnike

- Vse vijake lahko odvijete s priloZzenim imbus klju¢em.

- Razprite obe zapirali na nadlahtni lupini in podlahtni lupini, tako da iztaknete
napenjalne obroce. Razprite tudi trak na jeZka na zapestju ter trak na jezka na hrbtni
strani roke @. Odvijte vijaka na lateralni podlahtni opornici ortoze @.

- Izmerite razdaljo med lateralnim epikondilom in dorzalnim pregibom zapestja ©. Iz-
merjeno dolZino nastavite na podlahtni opornici, pri ¢emer se ravnajte po sprednjem
robu zapestnega dela in osi sklepa ortoze. Ponovno zategnite sproséene vijake ©.

- Sprostite vijak na visini zapestja. Ro¢ni lok potisnite v pregib palca ali primite za
roénilok in ponovno zategnite vijak na ortozi @, @.

- Pacientovo/pacientkino roko namestite v ortozo od zgoraj, zapestni del mora biti po-
ravnan z zapestno gubo. Sklep ortoze mora nalegati nad lateralnim epikondilom ©.

- Nadenite ortozo s iroko nastavitvijo traku. Najprej zaprite zapiralo podlahtne lupine,
ki je najblizje komolcu (I), tako da zataknete napenjalni obrod za ustrezen kavelj @.
Zaprite vse trakove v vrstnem redu od | do VI tako, da zataknete elasti¢ne napenjalne
obroce. Zapnite okrogli trak na jezka na zapestju (Il) in po potrebi zategnite trak na
hrbtni strani roke (IV) v skladu z @, @. Z ustreznimi zapirali na jezka prilagodite vse
napetosti trakov in namestite blazinice glede na potrebe pacienta/pacientke @, @.

+ Preverite poloZaj ortoze: Sklep mora nalegati nad lateralnim epikondilom pacienta/
pacientke @.

- Ortoza EPI-CAST® ORGANIC ROM IMMOBIL omogoca individualne prilagoditve
odstopanj pri osi roke. Ko je ortoza namescena, odvijte vijak nad sklepom ROM
(Carrying Angle) @. Pustite pacientu/pacientki, da do konca iztegne roko. Ponovno
zategnite sprogéeni vijak ©.

- Odprite pokrov sklepa tako, da pritisnete oranzno rocico ob konico pokrova sklepa
@, ©.Gladko polirana puséica na nadlahtni opornici kaze polozaj sklepa. Upognite
nadlahtno opornico v Zeleni poloZaj. Meje raztezanja in upogibanja (od -20° do 180°)
lahko nastavite v korakih po 10° z majhnimi srebrnimi kovinskimi nastavitvenimi
kolesci @, ©, @. Nastavitve shranite zavarovane z zapiranjem pokrova sklepa @.

- Po potrebi lahko namestite prilozeni ramenski trak. To storite tako, da kos volne
z oranzno oznako na zadnjem koncu traku povlecete skozi sredinsko okence na
robu podlahtne lupine blizu komolca. To je 0znadeno z majhno puscico @. Nato
konec ponovno pritrdite na ustrezen kavelj @. Ramenski trak je speljan za hrbtom
&ez nasprotno ramo. Zapestje prizadete roke leZi v tekstilni zanki. DolZino vseh
posameznih trakov je mogoce prilagoditi. PoloZaj oblazinjenja naramnega traku
je mogode prilagoditi. Ce je pacientu/pacientki neprijetno nositi ramenski trak na
vratu, lahko uporabite priloZeni trak za pod pazduho @.

- Za ponovno oblikovanje potopite mrezni okvir (ORGANIC FRAME) na ustreznem
mestu v vroco vodo pri 70-80 °C. Segreto obmodje je mogoce nato ponovno
termoplasti¢no oblikovati.

- Pozor: Za preoblikovanje ne uporabljajte susilnika za lase, saj to povzroci
neenakomerno segrevanje!



