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Fachpersonal/ specialist

Schultergurt: eckiges Gurtende
liegt am Ricken/

Square end of shoulder strap
lies on the back
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Bauchgurt: eckiges Gurtende
liegt am Ricken/

Square end of abdominal strap
lies on the back
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Bauerfeind Produkt entschie-
den haben.

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

Zweckbestimmung

Omoloc 15 ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Immobilisierung und Entlastung der Schulter.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung und Ent-
lastung des Schultergelenks notwendig ist, wie z.B.:

« praoperativ

« postoperativ

 posttraumatisch

« konservativ

Versorgung vor und nach Operationen:

« Frakturen

« Schulterprothesenimplantation

« Stabilisierungsoperationen (z.B. Labrumrefixation,
Glenoidaugmentation)

« Sehnenrekonstruktion (z.B. Rotatorenmanschette, SCR,
SehnenTransfer, Tenodese der Bizepssehne)

« Bandverletzungen (z.B. Schultereckgelenksprengung)

Versorgung konservativ bei:

« akuter/chronischer Bursitis

« erstmaliger vorderer Schulterluxation
« Impingementsyndrom

A Anwendungsrisiken

« Bitte achten Sie unbedingt darauf, dass der komplette Un-
terarm in der Armtasche gestitzt werden kann. Nur so kann
eine wirksame Versorgung sichergestellt werden.

« OmoLoc 15 ist nur gemaR den Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten Anwendungsgebieten
(Zweckbestimmung, Einsatzort) zu tragen.

« Um einen optimalen Sitz der OmoLoc 15 zu gewahrleisten,
muss die Lange der Gurte von geschultem Fachpersonal?
eingestellt werden.

« Das Einnahetikett der OmolLoc 15 mit Informationen zu Grofe,
Hersteller, Waschanleitung und CE-Kennzeichnung befindet
sich in der Armtasche, im Bereich des Ellenbogens.

« Die (erstmalige) Anpassung und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

« Wurde Ihnen 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 Gebrauchs-
anweisung.

« Bei unsachgemafBer Anwendung oder auch eigenméchtiger
Verdnderung des Produkts konnen Schaden entstehen und
die Gewahrleistung entfallt.

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen und schitzen Sie das Produkt vor direk-
ter Sonneneinstrahlung.

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

« Stellen Sie im Zusammenhang mit der Nutzung des Produk-
tes auBergewdhnliche Veranderungen - z.B. die Zunahme von
Beschwerden — an sich fest, unterbrechen Sie die Nutzung
und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind

bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern

ist die Anwendung des Produktes nur nach Ricksprache mit

lhrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen;
ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, R6tung 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)

» Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellun-
gen korperfern zum angelegten Hilfsmittel

« geistige und korperliche Einschrankung, bei der es nicht mog-
lich ist die Orthese ohne Gefahr zu nutzen

Anwendungshinweise
Anweisung fiir Fachpersonal

A - Schulterabduktionskissen

B - Unterarmtasche

C - 2 x Unterarmklettband

D - Schultergurtpolster

E - Bauchgurt und Schultergurt inklusive D
(Schultergurtpolster)

F -2 x Umlenkschnalle

Omoloc 15 muss vor dem ersten Anlegen von geschultem

Fachpersonal? angepasst werden. Schulter- und Bauchgurt
und die Klettgurte fur die Armtasche konnen dazu gekurzt

werden.

Das An- und Ablegen durch den Patienten sollte sitzend an
einem Tisch erfolgen, dies verhindert ungewollte Bewegungen
der Schulter.

Empfehlen Sie dem Patienten unter dem Hilfsmittel das Tragen
eines faltenfrei sitzenden T-Shirts oder Unterhemds.

Vorbereiten der Schulterorthese OmoLoc 15:

(siehe hierzu hintere Ausklappseite)

Bild 1: Zuerst die Armtasche (B), die bei Auslieferung bereits
fur die Versorgung des rechten Arms an das Schulterkissen (A)
geklettet ist, losen, wenn der linke Arm versorgt werden soll.
Hiernach das Kissen an der linken Seite des Patienten posi-
tionieren und die Armtasche auf die plane Flache kletten. Dabei
darauf achten, dass die groBe Klettflache am Kissen nach
aufen und nach oben zeigt. Die Klettflache muss vollflachig
von der Armtasche bedeckt sein, um Hautirritationen durch die
Klette zu vermeiden.

Bild 2: Die zwei Umlenkschlaufen (F) mit der Schlaufe nach
oben leicht schrédg zur nicht betroffenen Schulter zeigend auf
der Vorderseite und Riickseite (zur Orientierung Vorderseite
bzw. Rickseite siehe Bauerfeind Wort- und Bildmarke) am
Kissen (A) ankletten.

Bild 3: Den Schultergurt (E) mit dem eckigen Gurtende zu-
nachst von auBen durch die hinten am Kissen festgeklettete
Umlenkschlaufe (F) ziehen und Gurt umkletten. Das abgerun-
dete Gurtende liegt somit auf der Brustseite des Patienten.
Gurtpolster (D) auf den Gurt fadeln.

Bild 4: Jetzt den Bauchgurt (E) nehmen und diesen ebenfalls
mit dem eckigen Gurtende von auflen durch die bereits hinten
am Kissen (A) angebrachte Umlenkschlaufe fadeln und um-
kletten.

Anpassung an Patienten:
Bild 5: Das Kissen mit der Armtasche auf der betroffenen Seite
neben dem Patienten positionieren. Das Kissen befindet sich

mit der vorderen Flache in einer gedachten Linie zur Vorder-
seite des Korpers.



Bild 6: Den Ellenbogen des Patienten in die ge6ffnete Arm-
tasche legen und diesen so weit wie maoglich hinten positio-
nieren. Die Hand liegt dabei mit in der Unterarmtasche. Falls
der textile Bereich fur die Hand zu lang ist, kann der vordere
Bereich der Tasche etwas umgeklappt werden.

Bild 7: Die Armtasche schlieen, indem zuerst das Klettband
an der Armbeuge an das Kissen (A) an- und zugeklettet wird.
Der Ellenbogen liegt im 90°-Winkel gebeugt in der Armtasche.
Dann das zweite Klettband handgelenknah am Kissen (A)
befestigen und schlieen. Sollten dabei die eckigen Gurtenden
zu lang sein bzw. herunterhangen, diese bitte kirzen.

Bild 8: Danach den Schultergurt von hinten Uber die gegen-
Uberliegende Schulter nach vorne fiihren, von innen nach
aufen durch die Umlenkschlaufe fadeln und festkletten.

Bild 9: Das Kissen mit der Armtasche durch Einstellen der
Schultergurtlénge ca. in Taillenhdhe positionieren. Bei der
Einstellung darauf achten, dass danach beide Schultern auf
gleicher Hohe sind. Den Schultergurt im Bedarfsfall hinten am
eckigen Ende individuell kiirzen. Dabei darauf achten, dass die
doppelseitige Klette nicht zerschnitten wird.

Bild 10: Das Gurtpolster (D) ist richtig positioniert, wenn die
gesunde Schulter gut abgepolstert ist.

Bild 11: Nun den Bauchgurt hinter dem Ricken nach vorne
fihren, diesen von innen nach auBen durch die Umlenklasche
fadeln und festkletten. Bei Bedarf kann der Gurt hinten am
Ricken an seinem eckigen Ende gekiirzt werden. Auch hier
darauf achten, dass die doppelseitige Klette nicht zerschnitten
wird.

Anweisungen fiir Patienten

Vor dem Anlegen sollte der Klettverschluss des Bauchgurtes
vorn gelost sein, ebenso die beiden Gurte der Unterarmtasche
oben am Kissen. Setzen Sie sich zum Anlegen des Hilfsmittels
hin und nehmen Sie sich eine Tischkante als Ablage fur lhren
Unterarm zur Hilfe. Lassen Sie sich gegebenenfalls beim Anle-
gen und Ablegen der Orthese helfen.

Bild 1: Schlipfen Sie mit dem Kopf durch den Schultergurt,
dass dieser anschlieend auf der gesunden Schulter liegt.

Bild 2: Positionieren Sie das Schulterkissen so, dass sich des-
sen Stirnseite in einer gedachten Linie zur Vorderseite lhres
Korpers befindet. AnschlieBend legen Sie den Ellenbogen in die
geoffnete Armtasche und positionieren ihn so weit wie maoglich
hinten. Der Arm sollte dabei im Ellenbogen 90° gebeugt sein.
Bild 3: SchlieBen Sie die Unterarmtasche, indem Sie zuerst den
Gurt in der Ellenbeuge auf dem Kissen ankletten, so dass der
Ellenbogen gut in der Armtasche liegt. Schlieen Sie dann den
zweiten, handgelenknahen Gurt am Kissen.

Bild 4: Kontrollieren Sie nach dem Anlegen vor dem Spiegel,
dass sich beide Schultern auf gleicher Hohe befinden. Korri-
gieren Sie ggf. die Hohe der Orthese, indem Sie die Lange des
Schultergurtes per Klettverschluss verstellen. Uberpriifen Sie
auch, dass sich Arm bzw. Schulter nicht zum Rumpf nach innen
oder auflen verdreht haben.

Bild 5: Nun fiihren Sie den Bauchgurt hinter dem Riicken nach
vorne, fadeln ihn von innen nach auBen durch die Umlenk-
schlaufe, ziehen diesen fest und kletten ihn zu.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie das Produkt nie direkter Hitze aus (z.B.

Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw). Schaden am

Material sind mdoglich. Dies kann die Wirksamkeit des Produk-

tes beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett.

Dieses befindet sich am oberen Rand der Armtasche, im Be-

reich des Ellenbogens:

1. Bitte verwenden Sie fur den Kissenbezug, die Armtasche und
die Gurte Feinwaschmittel und ein Waschenetz. Waschen Sie
das Produkt regelmaBig.

2. SchlieBen Sie die Klettverschlisse des Produktes.

3. Das Produkt ist nicht Trockner geeignet.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Schulter).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Das Produkt wird gebrauchsfertig geliefert fir die Versorgung
des rechten Arms. Bei einer Versorgung des linken Arms ist
das Produkt durch Fachpersonal entsprechend fir Ihre Versor-
gung vorzubereiten.

Technische Daten/Parameter

Die OmoLoc 15 ist eine Orthese fiir das Schultergelenk. Sie be-
steht aus einem Schulterkissen, einer Unterarmtasche, einem
Bauchgurt, einem Schultergurt mit Gurtpolster, Umlenkschlau-
fen und zwei Klettgurten fur die Armtasche.

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 Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewadhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der Omoloc 15 nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein.
Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

«nicht indikationsgerechter Anwendung

«Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktveranderung.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie ver-
pflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyurethan (PUR), Polyamid (PA), Polyoxymethylen (POM),
Elastan (EL), Polyester (PES), Polypropylen (PP), syntheti-
sche Harze, Styren-Ethylen / Butylen-Styren-Blockcopolymer
(TPS-SEBS)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2021-03

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhig-
stellung, Fiihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und
Orthesen befugt ist.
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